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1. Navrh programu rokovania na 11. jina 2009

[EMEA/MB/45799/2009] Program rokovania bol schvaleny.

2. Vyhlasenie o konfliktoch ziujmov

Clenovia boli poziadani, aby uviedli vietky konkrétne zaujmy, ktoré by sa dali povazovat’ za zaujmy
vrozpore sich nezavislostou vzhladom na jednotlivé body programu. Neboli urobené Ziadne
vyhlasenia o konflikte zaujmov.

3. Zapisnica zo 62. zasadnutia z 4.-5. marca 2009

[EMEA/MB/45799/2009] Spravna rada vzala na vedomie schvalenie zapisnice pisomnym postupom.

4. NajdélezitejSie informéacie o agentire EMEA od vykonného riaditel’a

Nové menovania
Vykonny riaditel’ oznamil vymenovanie pani Edit Weidlich za veducu interného auditu agentiry. Pan
Fergus Sweeney bol menovany za veduceho oddelenia in$pekcii.

Aktudlne informdcie o praci EMEA v suvislosti s novou chripkou

Spravna rada si vypocula aktualne informacie o praci agentlry v oblasti novej prasacej chripky (tzv.
A/HIN1). Za uplynulé obdobie sa agentire podarilo dosiahnut vyznamny pokrok v praci na
antivirusovych liekoch. Vedecky vybor napriklad preveril vedecké informacie a odporugil predizit
zivotnost’ lieku Tamiflu z 5 na 7 rokov. Zaroven poskytol stanovisko k uzivaniu antivirusového lieku
Tamiflu detmi do jedného roka veku, gravidnymi a dojéiacimi Zenami. Podobné predizenie Zivotnosti
Clenské staty schvalili v pripade lieku Relenza.

Agentura v sti¢asnosti vedie dialég s vyrobcami ockovacich latok, eurdpskymi a medzinarodnymi
regulacnymi organmi o vedeckych a regulaénych otazkach s dorazom na lepSie spristupnenie
ockovacich latok potrebnych na zasah v pripade chripkovej pandémie. Pocas pripravy na pandémiu
vtacej chripky agentira vyvinula novy pristup vyuZzivajuci tzv. mock-up (modelovy) virus na
vyhodnotenie pandemickych ockovacich latok. Agentira spolupracuje s vyrobcami ockovacich latok
na identifikovani udajov umoznujicich Upravu povolenia na uvedenie vakciny na trh tak, aby sa
mohol v sulade s odporucaniami Svetovej zdravotnickej organizacie nahradit’ modelovy virus jednym
z kmeniov odvodenych od A/HINI.

Okrem centralneho regulacného schvalenia bude zrejme mozné pre niektoré vakciny A/HINT1 ziskat
schvalenie prostrednictvom vnutrostatnych postupov. Spravna rada zdoraziuje, Ze je nevyhnutné
dosiahnut’ dohodu o poziadavkach na pandemické vakciny ako na tirovni EU, tak aj na medzinarodnej
urovni.
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Clenovia ocenili vyznamny pokrok v tejto oblasti, ktory sa doteraz podarilo dosiahnut’. Spravna rada
vyslovila obavy, Ze po dokonceni vyvoja vakcin budu regulacné organy pod vel'kym tlakom réznych
strdn, aby schvalili produkty. Je potrebné uskutocnit’ hodnotenie prinosov/rizik ocCkovacich latok
zohl'adiiujuce pripadnt neucinnost’ a virulentny potencial virusu.

Vykonny riaditel’ sa pod’akoval ¢lenom Vyboru pre lieky na humanne pouZitie a pracovnej skupine
pre vakciny za ich pracu v tejto oblasti.

Plany pediatrického vysetrovania
Spravna rada bola informovana, Ze prvostupnovy sud zamietol ziadost’ istej spolo¢nosti o pozastavenie
rozhodnutia agentiry a prijatie predbeznych opatreni.

5. Vyrocna sprava o ¢innosti EMEA za rok 2008, analyza a vyhodnotenie

[EMEA/MB/186559/2009; EMEA/MB/319028/2009] Spravna rada schvalila analyzu a hodnotenie
vyroc¢nej spravy o ¢innosti za rok 2008 prednesené vykonnym riaditel'om. Analyza a hodnotenie buda
postipené rozpoctovému organu a Dvoru auditorov.

Spravna rada pozitivne prijala vysledky ¢innosti agentiry za rok 2008 a vyrazny prispevok EMEA
k celoeurépskym snaham o zabezpeCenie bezpecnych a ucinnych liekov vysokej kvality na humanne i
veterinarne pouzitie. Spravna rada vzala na vedomie pokrok dosiahnuty v predchadzajucom roku,
vyznamné kroky vo vyvoji riadiacich a kontrolnych systémov a zavery auditu. Vyjadrila urcité
vyhrady tykajuce sa zdmeru Europskej komisie zruSit' tpravu, ktora umozniovala zaobchadzat
s pozitivnou bilanciou vysledku rozpoctového hospodarenia agentiry ako s ,,uCelovo viazanymi
prijmami‘ na vyuzitie v nasledujucich rozpoctovych rokoch. Vzhl'adom na pravdepodobny negativny
finan¢ny vplyv novely nariadenia o preskimani zmien podmienok v povoleni na uvedenie humannych
a veterinarnych liekov na trh, neistoty spojenej s dosahom nového platobného systému ¢lenskych
Statov a sucasnou hospodarskou klimou, je takyto vyvoj potencialnou hrozbou pre rozpocet agentury.

Spravna rada vyslovila pod’akovanie koordinatorom tém (Mindaugas Bita, Jytte Lyngvig Marcus
Miillner, Pat O’Mahony a Kristin Raudsepp) za podrobné preskiimanie spravy, navrhnuti analyzu
a hodnotenie.

6. Aktualizacia rozpoc¢tu na rok 2010

Spravna rada vzala na vedomie vyvoj v priprave rozpoc¢tu na rok 2010. Na rok 2010 poziadala EMEA
Europsku komisiu o dotaciu vo vyske 45 milionov EUR na ¢innosti stvisiace s ochranou verejného
zdravia. Eurépska komisia naznacila, Ze navrhne znizit' tuto poziadavku o 9 milionov EUR. Ako je
uvedené v predchadzajucom texte, Komisia zaroven navrhuje zrusit ucelovo viazané prijmy
z prebytku za rok 2008. Zadrzanie prebytku (vytvorenie rezervy) je velmi potrebnym krokom
v pripade, ze ddjde k znizeniu prijmov z poplatkov najmid vzhladom na uz spominané rizikové
faktory. EMEA sa s tymito obavami obrati na generalne riaditel’stvo Komisie pre rozpocet.

7. Projekt o identite agentiiry EMEA

[EMEA/MB/279887/2009] Po dokonceni konzultatného postupu spravna rada zvazila a schvalila
navrhy tykajice sa prijatia novej agentirnej identity EMEA vratane nového loga a akronymu
agentlry. Cielom navrhov bolo vytvorit’ vizualnu identitu agentury a podporit’ jej lepSie rozpoznanie a
renomé. Nova agentirna identita bude predstavena v decembri 2009, kedy zacne fungovat’ aj nova
internetova stranka agentary pre verejnost’.
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8. Riadenie agentur EU
— Ozniamenie Eurépskej komisie
— Usmernenia Eurépskej komisie o0 menovani riaditePov agentir EU

Ozndmenie Eurépskej komisie o agentirach EU

Spravna rada bola stru¢ne informovana o prebichajucej medziinstitucionalnej diskusii o tvorbe a ulohe
agentir EU. Podpredsedni¢ka Komisie Margot Wallstrom vedie medziinititucionalnu pracovni
skupinu, v ktorej st zastipené agentury EU. Skupina pléanuje pracovat’ v troch etapach: na zaklade
konzultacii s agentrami formulovat' navrhy vyhldseni o priblizne 35 témach; posudit’ troven
skasenosti a poznatkov o tychto témach; predkladat’ navrhy do budicnosti.

Spravna rada diskutovala o tom, aké ddlezité je pochopit, Ze jednotlivé agentiry EU maji odlisné
ulohy, funguju v odliSnych sektoroch a zodpovedaju sa odliSnym skupindm zicastnenych stran. Tento
proces je potrebné vnimat' ako prilezitost na rozliSenie jednotlivych agentir v ramci celkovej
struktary riadenia EU. Na druhej strane je viak potrebné predist’ mikroriadeniu agentir a vytvoreniu
jedného modelu pre vSetky agentury, ktory by ich pozbavil moznosti pruzne postupovat’ pri rieSeni ich
uloh.

Spravna rada vyjadrila Zelanie zucastiovat’ sa na procese a diskusiach a byt vo vicSej miere
zaangazovana do tohto procesu v priebehu jeho tretej etapy. Vykonny riaditel’ predniesol spravnej rade
najnovsie informacie o vyvoji medziinstitucionalnych diskusii. Po skonsolidovani vsetkych zisteni
bude spravna rada informovana aj o 35 vyhlaseniach.

Pokyny Eurdpskej komisie o menovani riaditelov agentiir EU

Spravna rada diskutovala o usmerneniach o menovani vykonnych riaditefov agentar EU. Proces
vyberu a menovania obvykle trva priblizne 12 mesiacov. Sprédvna rada sa zacastiiuje na 4 etapach
procesu: vyslovuje stanovisko k oznameniu o vol'nom poste; menuje pozorovatela do predvyberového
vyboru v Eur6pskej komisii, nominuje riaditela zo zuZeného zoznamu navrhnutého Eurdépskou
komisiou a menuje riaditel'a po prezentacii nominanta vo vybore Eurdpskeho parlamentu (v pripade
EMEA je prislusnym vyborom Vybor pre zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost’ potravin).

V usmerneniach Eurdpskej komisie sa stanovuje, Ze riaditelia agentar EU sa menujt v triede AD14.
Spravna rada diskutovala o tom, zZe trieda by mala odrazat’” velkost’ a komplexnost’ agentury. Rada
vyslovila nazor, ze naborovu triedu budtceho riaditela agentiry by bolo potrebné zvysit. Spravna
rada oslovi Eurdpsku komisiu so Ziadostou o reviziu naborovej triedy riaditela EMEA. Eurdpska
komisia vyda rozhodnutie podl'a vlastného uvazenia.

Spravna rada zaroven zvazila moznost' nominovat kandidata pocCas dvojdnového zasadania pred
junom 2010. Proces menovania je mozn¢ uskutocnit’ pisomnym postupom. Komisia planuje uverejnit
oznamenie o vol'nom mieste riaditel'a pred letnou prestavkou 2009. Oznamenie bude zaslané vSetkym
&lenom spravnej rady na pripomienkovanie. Clenovia spravnej rady navrhli, aby verejné ozniamenie
o vol'nom mieste riaditel'a bolo zaslané vnutrostatnym organom prostrednictvom predsedov uradov a
riaditel'ov tstavov pre lieky, ktoré ho uverejnia na vnutrostatnych webovych strankach. Predseda
vyzval ¢lenov, aby vyjadrili zaujem o ucast’ na postoch pozorovatel'ov v predvyberovom vybore.

9. Navrh politiky transparentnosti agentiry EMEA

[EMEA/MB/305975/2009] Spravna rada schvalila, aby bol navrh politiky transparentnosti agentiry
EMEA predlozeny do verejnej diskusie. Clenovia spravnej rady diskutovali o tom, aké doleZité je, aby
sa zucastnené strany vzajomne dohodli na definicii obsahu pojmu ,komeréne déverné informacie®.
Clenovia zobrali na vedomie, Ze Clenské $taty maju, pokial ide o transparentnost’ a informacie,
rozdielne pravne predpisy a vyklad. Preto je dolezité spolu s politikou transparentnosti implementovat’
aj d’alSie robustné politiky a najst’ spdsob, akym by sa dal zaistit’ konzistentny pristup v ramci celej
Europskej siete pre lieky, pretoze uplatiovanie rozdielnych pravidiel by siet’ negativne ovplyviiovalo.
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Clenovia zdoraznili, ze politiky je potrebné uplatiiovat’ postupne, po zohl'adneni dostupnych zdrojov.
Treba venovat’ primerant pozornost’ koordinacii ocakavani zac¢astnenych stran.

Do politiky budti zahrnuté pripomienky predlozené na zasadani a nasledne bude politika poskytnuta
do verejnej diskusie. Spravna rada pod’akovala koordinatorom tém spravnej rady (Aginus Kalis, Jean
Marimbert, Marcus Miillner, Gro Wesenberg) za ich prispevok. Po navrhu bude nasledovat’ analyza
dosledkov vratane potrieb zdrojov. Opatrenia na implementaciu politiky budu zaradené kazdoro¢ne do
programu prace agentry. Zvazi sa vytvorenie operacnej pracovnej skupiny na implementaciu politiky
transparentnosti.

10. Politika a postup EMEA pri rieSeni konfliktov zaujmov ¢lenov vedeckych vyborov
a expertov
—  Sprava o skisenostiach za obdobie 2006-2008
—  Uvaha o d’aliom smerovani
—  Preskiimanie politiky rieSenia konfliktov zaujmov ¢lenov vedeckych vyborov
a expertov EMEA

[EMEA/MB/138548/2009; EMEA/MB/305863/2009; EMEA/MB/356427/2009] Spravna rada si
vypocula prezenticiu o skusenostiach s politikou riesenia konfliktov vo vedeckych vyboroch
a spolupracujicich stranach EMEA. Skuasenosti ukazuju, Ze sG¢asnd nizka uroven dovolenych
konfliktov zaujmov obmedzuje podiel cennej vedeckej expertizy anegativne vplyva na pracu
vedeckych vyborov.

Spravna rada povazuje za mozné zvysit uroven povolenych konfliktov zaujmov, ale zaroven je
nevyhnutné, aby sa takyto krok uskutocnil v stilade so zvySenou transparentnost'ou, aby bola v oiach
verejnosti zaistend uplnd nezavislost nazorov a prijimanych rozhodnuti. Experti s vy$Sou uroviiou
konfliktov zaujmov, nez aku povoluje sucasna politika, by mohli poskytovat odporicania, ale
nezucastiiovali by sa na prijimani rozhodnuti. Je potrebné implementovat’ potrebné zmiernujice
opatrenia a verejne ozndmit ich konflikty zaujmov. Vdaka takymto zmendm by budtca politika
neobmedzovala dostupnost’ najlepsej expertizy ako zakladu pre priamociare rozhodovanie. Povolena
uroven konfliktu zédujmov spravodajcov a spoluspravodajcov by mala zostat’ na sucasnej urovni
(troven 1).

Spravna rada sa pod’akovala koordinatorom tém EMEA a spravnej rady (Jean Marimbert a Lisette
Tiddens-Engwirda) za ich prispevky. Navrh zohl'adiiujici stanoviska spravnej rady bude predlozeny
v decembri 2009.

11. ZjednoduSenie zmluvnych vzt'ahov medzi EMEA narodnymi kompetentnymi organmi
¢lenskych Statov: priprava dohody o spolupraci

[EMEA/MB/284297/2009/Rev.1] Spravna rada prediskutovala prvy navrh zjednodusenia zmluvnych
vztahov v decembri 2006. V prezentovanom navrhu st zohladnené pripomienky spravnej rady.
Dokument obsahuje aj ustanovenia o ukazovatel'och vykonnosti a zabezpeceni kvality.

Spravna rada bola vyzvana, aby do konca jula EMEA zaslala akékol'vek d’alSie pisomné pripomienky.
Navrh bude potom predlozeny predsedom tradov a riaditelom ustavov pre lieky na prediskutovanie.
Revidovana verzia bude predloZena na schvalenie v oktobri a podpisanie zmluvy sa ocakava do konca
tohto roku. Spravna rada pod’akovala koordindtorom tém (Jean Marimbert a Marcus Miillner) za ich
prispevky.
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12. Zmeny a doplnenia vykonavacich predpisov pre poplatky

[EMEA/MB/170391/2009/Rev.2] Spravna rada schvalila novelu clanku 3 bod 2) a clanku 4
vykonavacich predpisov pre poplatky. Novela sa tyka Ziadosti podanych na zéklade c¢lanku 29
nariadenia (ES) ¢.1901/2006 Europskeho parlamentu a Rady o lieckoch na pediatrické pouzitie.
Zmenené a doplnené predpisy budi uverejnené na webovej stranke agentury.

13. Priprava Eurépskej siete medicinskych informacii

[EMEA/MB/306935/2009] Spravna rada prediskutovala navrh tykajuci sa vytvorenia Eurdpskej siete
medicinskych informacii. Clenovia vyzvali agentiru, aby podrobnejsie rozpracovala mandat a ilohu
koordina¢nej skupiny pre navrhovant siet’, zloZenie skupiny a predpokladané kompetencie jej ¢lenov.
Zaroven je potrebné pouvazovat’ aj o druhu podpory, informaciach a celkovych prinosoch, ktoré by
takato siet’ mohla poskytnit. O navrhu sa bude d’alej uvazovat’ na oktobrovom zasadani.

14. Personalne otazky

Neverejné rokovanie.

15. Vymenné pobyty sty¢nych pracovnikov EMEA/FDA

Spravna rada vzala na vedomie aktualizovani spravu o pokroku priprav vymenného pobytu
zamestnancov medzi EMEA a americkou agentiirou FDA. Kolega z FDA pride do EMEA v juni.
Vyslanie jeho partnera z EMEA sa pripravuje.

16. Pravidla vysielania pracovnikov

[EMEA/MB/295158/2009] Spravna rada diskutovala o pravidlach EMEA upravujucich vysielanie
pracovnikov. Po ziskani pozitivneho stanoviska Eurdpskej komisie, budu pravidla predlozené na
schvalenie. Navrhované pravidla transponuji pravidla pouzivani Eurdpskou komisiou na vysielanie
jej pracovnikov do organizacii mimo EU.

17. Zmeny pravidiel o misiach

[EMEA/MB/694348/2008] Spravna rada schvélila pravidla o misiach. Pravidla id v stopach pravidiel
Eurépskej komisie s vynimkou vypoctu trvania misie podla odchodov a prichodov na londynske
stanice a letiska.

18. Poziadavky Vyboru pre lieky na veterinarne pouZitie (CVMP) na zdroje

[EMEA/MB/301036/2009] Clenovia spravnej rady sa dopoculi o obavach EMEA, Ze kvoli vysokému
poctu spornych konani Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie pri rieSeni tychto postupov sa dostal na
hranicu svojich moZnosti. Takato situdcia by mohla negativne ovplyvnit’ schopnost’ vyboru vykonavat’
jeho beznu pracu.

Agentura pripravuje navrhy o tom, ako zvladnut’ tento narast pracovného zat'azenia (niektoré podania
su obrovské, komplexné a zahiiaji 300 az 800 produktov). Postupy zaroven nie su odmenované, ¢o
vyznamnou mierou prespieva k tomu, ze kompetentné narodné organy nemoézu vyuZzivat na pracu
dobrovolnikov.
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Spravnej rade, predsedom tradov a riaditelom ustavov pre lieky budu predlozené navrhy spolu s
harmonogramami podani, ktoré bude Vybor schopny zvladat’.

19. Odporucania skupiny spravnej rady o konzulticii menovani do vyborov

[EMEA/MB/300234/2009] Koordinatori tém predstavili tri navrhy na zlepSenie postupu konzultacii:
revizia modelového CV, ktory takto umozni ziskat’ prehl'ad o vedeckych kvalifikaciich nominantov;
zuzeny zoznam predvyberovej poroty, jeho vyhody anevyhody azmeny a doplnenia ziadosti
o menovaciu listinu. Skupina bude pokracovat’ vo svojej praci a predkladat’ na zasadaniach predsedov
tradov a riaditelov ustavov pre lieky svoje navrhy. Clenskym §tatom bola naviac poloZena otazka, &i
by nebolo uzitocné stanovit’ uroven konfliktov z&ujmov novych nominantov po¢as postupu nominacie,
¢o by nominujuci organ upozornilo na pripadné sporné otazky. O tomto bode sa bude d’alej rokovat’ na
oktobrovom zasadani.

20. Sprava Europskej komisie

Clenovia vzali na vedomie aktualizovana spravu Eurépskej komisie o rozliénych témach zahfiiajucich
pracu na novej chripke a zdvery Rady o stratégii pripravy vakcin; farmaceuticky bali¢ek a vyznamny
pokrok v navrhoch o dohl'ade nad bezpecnost'ou lickov a boji proti falSovaniu, ako aj obavy vyslovené
¢lenskymi $tatmi o navrhu poskytovania informacii o liekoch.

21. Sprava predsedov uradov a riaditePov ustavov pre lieky

Clenovia spravnej rady vzali na vedomie pisomnu spravu predsedov uradov a riaditelov ustavov pre
lieky.

22. Priprava pisomnych postupov:
—  Ziadost’ o stanovisko k vyroénym ucétom agentiry za rok konciaci 31. decembrom
2008

—  priprava pisomného postupu o zmene a doplneni rozpoctu 1/2009

[EMEA/MB/246063/2009; EMEA/MB/251948/2009] Clenovia spravnej rady vzali na vedomie
informacie o nadchadzajucich pisomnych postupoch.

Informac¢né dokumenty

» [EMEA/MB/287743/2009] Aktualizovana sprava o implementacii telematickej stratégie EU
v EMEA.

= [EMEA/MB/282675/2009; EMEA/MB/317275/2009] Spravy o implementacii systému
EudraVigilance pre lieky na huménne pouzitie a lieky na veterinarne pouZitie.

= [EMEA/MB/174828/2009] Nacasovanie revizie vykonavacich predpisov pre nariadenie EMEA
o rozpoctovych pravidlach.

= [EMEA/11007/2009; EMEA/18113/2009] Vyrocné spravy suvisiace s auditom: poradny vybor
pre audit; interny auditor EMEA; Gtvar vnatorného auditu Komisie.

= [EMEA/MB/321843/2009] Vysledok pisomnych postupov: Konzulticia o zmendch v ¢lenstve vo
vyboroch CHMP a CVMP; Vykonavacie predpisy pre poplatky; Vyrocnd sprava 2008;
Vykonavacie predpisy pre poplatky suvisiace s MUM; Vykonavacie predpisy pre poplatky
stvisiace s pandemickymi situaciami.

=  [EMEA/MB/90876/2009] Zhrnutie prenesenych rozpoctovych prostriedkov v rozpocte na rok
2009.
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Utastnici Sest'desiateho tretieho zasadnutia spravnej rady
Londyn 11. jana 2009

Predseda: Pat O’Mahony

Clenovia Nahradnici a d’al$i ucastnici
Belgicko Xavier De Cuyper
Bulharsko Meri Borislavova Peytcheva
Ceska republika Lenka Balazova Jiti Bures
Dénsko Jytte Lyngvig
Nemecko Walter Schwerdtfeger
Estonsko Kristin Raudsepp
frsko Rita Purcell
Grécko Vassilis Kontozamanis
Spanielsko Cristina Avendafio-Sola
Franctzsko Jean Marimbert Miguel Bley
Patrick Dehaumont
Taliansko Guido Rasi Silvia Fabiani
Cyprus Panayiota Kokkinou
Lotyssko Inguna Adovica
Litva OspravedIneny
Luxembursko Ospravedineny
Mad’arsko Beatrix Horvath
Malta Patricia Vella Bonanno
Holandsko Aginus Kalis
Rakusko Marcus Miillner
Pol'sko Ospravedineny
Portugalsko Fernanco Manuel d’ Almeida
Bernardo
Hélder Mota Filipe
Rumunsko Daniel Boda Rodica Badescu
Slovinsko Martina Cvelbar
Slovensko Ospravedineny
Finsko Pekka Jarvinen
Svédsko Christina Akerman
Spojené kral'ovstvo Kent Woods
Europsky parlament Bjorn Lemmer
Europska komisia Heinz Zourek Irene Sacristan - Sannchez
Isabel de la Mata
Zastupcovia organizacii Mike O’Donovan
pacientov
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Zastupcovia organizacii
lekarov

Zastupca organizacii
veterinarnych lekarov

Pozorovatelia

EMEA

OspravedIneny
Henk Vaarkamp

Rannveig Gunnarsdottir (Island)
Gro Ramsten Wesenberg (Norsko)

Brigitte Batliner
(Liechtenstajnsko)

Thomas Lonngren
Patrick Le Courtois
David Mackay
Andreas Pott
Hans-Georg Wagner
Noél Wathion
Riccardo Ettore
Beatrice Fayl

Martin Harvey Allchurch
Tony Humphreys
John Purves

Johannes Lower (skupina
predsedov uradov a riaditel'ov
ustavov pre lieky)*

Agnes Saint Raymond
Vincenzo Salvatore
Mario Benetti

Claus Christiansen
Emer Cooke

David Drakeford
Arielle North

Frances Nuttall
Nerimantas Steikiinas
Spiros Vamvakas

V ramci spoluprace medzi spravnou radou a skupinou predsedov uradov a riaditel'ov ustavov pre lieky
(HMA), sa p. Johannes Lower, predseda riadiacej skupiny HMA, zGcastnil zasadania spravnej rady
ako pozorovatel. Pozvanie p. Johannesa Lowera zcastiiovat’ sa na zasadaniach spravnej rady ako
pozorovatel plati aj pre vSetky buduce zasadania spravnej rady.
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