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1. Navrh programu zasadnutia na 1. oktébra 2009
[EMEA/MB/358420/2009] Program zasadnutia bol schvaleny.

Bod 11 (pravidla vysielania zamestnancov) bol z programu stiahnuty, ato vzhl'adom na vyklad
sluzobného poriadku, ktory poskytla Eurépska komisia, podla ktorého navrhované pravidla nemozno
pouzit’ na Upravu vysielania zamestnancov agentiry EMEA.

2. Vyhlasenie o konflikte ziujmov

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

Spravna rada bola informovand o prijatom liste o byvalom ¢lenovi spravnej rady a nahradnikovi
CHMP, tykajicom sa ich byvalych Cinnosti. Spravna rada bola listom informovana okrem iného
o tom, Ze tieto osoby boli ¢lenmi redakcénej skupiny knihy, ktort sponzorovala istd farmaceuticka
firma. Agentlira zvazi tito informaciu v kontexte prebichajucej zmeny politiky agentury, ktorou sa
upravuje rieSenie konfliktov zaujmov, a podl'a toho bude informovat’ prislusné strany.

3. Zapisnica zo 63. zasadnutia konaného 11. juna 2009

[EMEA/MB/366757/2009] Spravna rada vzala na vedomie schvalenie zapisnice dna 28. jula 2009
pisomnym postupom. V bode 16 zapisnice bola vykonana oprava (pravidla vysielania pracovnikov).
Text ma zniet’ takto: ,,Spravna rada rokovala o pravidlach agentiry EMEA, ktoré sa tykaju vysielania
pracovnikov. Po ziskani pozitivneho stanoviska Eurdpskej komisie budu pravidla predlozené na
schvélenie. Navrhovanymi pravidlami sa transponuju pravidla uplatiované Eurdpskou komisiou na
vysielanie jej pracovnikov do organizacii mimo EU.“

4. NajdolezitejSie informacie o agentiire EMEA od vykonného riaditel’a

Pandemické ockovacie latky

Vybor pre liecky na humanne pouzitie (CHMP) vydal kladné stanovisko ku dvom pandemickym
ockovacim latkam. Toto schvalenie oCkovacich latok bolo zalozené na koncepcii tzv. mock-up
(modelovych) ockovacich latok HSN1, vyvinutych v agenttre v roku 2003. V spolupraci s Eurdpskym
centrom pre prevenciu a kontrolu chordb bol zavedeny silny systém monitorovania bezpecnosti
a ucinnosti oc¢kovacich latok. Vybor CHMP poskytol vysvetlivku o odévodneni hodnotenia pomeru
riziko/vyhody ockovacich latok a uverejnil informacie na webovej stranke agentary.
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Vykonny riaditel’ nedavno navstivil Eurdpsky parlament, kde rokoval o otdzkach oCkovacich latok
proti pandemickej chripke. Poslanci Parlamentu mu polozili po¢etné otazky vratane otazok tykajtcich
sa pouzitia jednej alebo dvoch davok schvalenych ockovacich latok a o¢kovania deti a tehotnych Zien.

Spravna rada pod’akovala agentare, jej zamestnancom a ¢lenom vedeckych vyborov za ich U¢innu
pracu a za vcasné poskytovanie vedeckych stanovisk vzhladom na prospesnost pandemickych
ockovacich latok HIN1 pre verejné zdravie.

Dlhodoba stratégia agentury EMEA — plan

Stcasny plan agentiry pokryva obdobie do roku 2010. Agentura je v procese pripravy nového planu.
Prvy névrh sa podrobuje internym konzulticidm so zamestnancami agentury, ¢lenmi vedeckych
vyborov a pracovnych skupin.

Dlhodoba stratégia agentiry bude koordinovana so strategickym dokumentom predsedov tradov
ariaditel'ov ustavov pre lieky (HMA). Prva diskusia o navrhu planu na arovni HMA sa planuje tento
rok neskor tak, aby sa tento dokument mohol predlozit’ na diskusiu v spravnej rade agentiry EMEA
v decembri.

Rokovanie EU (Eurépska komisia/EMEA) — FDA

Rokovanie sa konalo 27. — 29. septembra. Po preskimani trovne spoluprace medzi EU a FDA dospeli
vSetci zucastneni k zaveru, ze spolupraca medzi tymito dvoma regulatormi je tispe$na a obe strany sa
navzajom povazuju za hlavnych medzinarodnych partnerov v oblasti regulacie.

5. Polrocna sprava agentiry EMEA 2009

[EMEA/MB/503751/2009] Spravna rada preskimala pokrok dosiahnuty v ramci plnenia programu
prace agentury na rok 2009. Agenture sa v zasade dari plnit’ svoje hlavné ciele aj vacSinu svojich
ukazovatel'ov vykonnosti. Aj pocet ziadosti je v sulade s predpoved’ami. Prijmy a vydavky agentury
su v stlade s planom.

Doslo k vyznamnému narastu ziadosti o povolenie generickych liekov, s 31 prijatymi ziadostami.
Znacny objem prostriedkov bol prideleny na pracu suvisiacu s pandémiou HIN1. Vyznamny pokrok
sa dosiahol v oblasti medzinarodnej spoluprace na inspekciach. Vybor agentury pre pokrokové terapie,
ktory bol vytvoreny zaciatkom roka, vydal svoje prvé stanoviska.

Zaznamenali sa isté odchylky od programu prace, ktoré suvisia s po¢tom a zlozitostou podani na
veterinarnom useku a vyzaduju si znacné vedecké zdroje pri sucasne nizsej produktivite Vyboru pre
rastlinné licky (HMPC), nez sa planovalo. Zda sa, ze tento druhy dovod je spdsobeny t'azkostami
¢lenskych Statov s pridel'ovanim vedeckych zdrojov na pracu v oblasti tradicnych liekov. Spravna rada
navrhla pozvat’ predsedu vyboru HMPC, aby na jej decembrovom zasadnuti predstavil pracu vyboru
a ulohy, ktoré musi plnit’.

6. Aktualizicia rozpoc¢tu na rok 2010

Spravna rada schvalila v marci 2009 predbezny navrh rozpoctu na tok 2010 vo vyske 211 mil. EUR.
Spravna rada dostala informacie, ze sti¢asny odhad prijmov z poplatkov je o 8,5 mil. EUR nizsi nez
povodna predpoved’, a to v dosledku poklesu podielu o¢akavaného prijmu z poplatkov za ziadosti.

Pozadovany prispevok Spolocenstva vo vyske 46 mil. EUR bude znizeny na 37 mil. EUR.
Rozpoctovy vybor Eurdpskeho parlamentu uviedol, Ze agentary Gétujice poplatky, budi mat’ pristup
k prebytku prijmov z predchadzajtcich rokov.
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Vzhl'adom na znizenie planovaného prijmu skuma vyssi manazment agentary, v ktorych oblastiach
mozno dosiahnut’ Gspory a ktoré projekty naplanované na rok 2010 mozno zoskrtat. Zistenia buda
predlozené koordinatorom tém spravnej rady agentiry EMEA a spravnej rade v decembri.

7. Telematicky hlavny plan na r. 2009 — 2013

[EMEA/69619/2009] Spravna rada schvalila ¢ast’ telematického hlavného planu na rok 2009. Tento
dokument obsahuje zmeny a doplnenia, ktoré prerokoval a odsuhlasil riadiaci vybor pre telematiku
v stvislosti s novym farmaceutickym balikom a s medzerami vo financovani. Od spravnej rady sa
bude ziadat’, aby schvalila ¢ast’ planu na rok 2010 v rdmci prerokovania programu prace a rozpoctu na
rok 2010 v decembri. Bola poziadana, aby buduce verzie telematického hlavného planu boli
predloZzené s vyznacenymi zmenami, kvoli lahSiemu porovnaniu s predchadzajicimi verziami.
Spravna rada zopakovala potrebu dohodntt’ sa na telematickych projektoch v dostato¢nom predstihu,
aby prisluiné narodné organy mohli pripravit’ svoje systémy IT podl'a potrieb na arovni EU.

8. Oznamenie o vo'nom mieste vykonného riaditel’a

Clenovia spravnej rady preskumali navrhované oznamenie o volnom mieste vykonného riaditela
a poskytli k nemu pisomné pripomienky. Pretrvdva podstatnd obava spravnej rady, ze zatriedenie
navrhované Europskou komisiou je prili§ nizke. Spravna rada napisala Komisii o tejto otazke v juni
a poskytla odpoved na list Europskej komisie v auguste. Kym spravna rada nedostane odpoved’
Komisie na svoj posledny list, povazuje tito otdzku za otvorent a ocakédva, Zze oznamenie o volnom
mieste nebude pokraovat, kym sa nevyriesi tato otvorend otazka. Rada vyjadrila ochotu stretnut’ sa
s komisarmi a rokovat’ o vyjadrenych obavéach.

Spravna rada posle zhrnutie tejto diskusie generdlnemu riaditelovi GR pre podnikanie a priemysel.
Zastupca Komisie suhlasil s tym, zZe bude informovat Eurépsku komisiu o vyjadrenych obavach,
a zopakoval potrebu najst’ v€asné rieSenie umoznujuce dokoncenie menovacieho postupu do polovice
roka 2010.

9. Aktualizacia pilotného projektu revizie platobného systému

Pilotny projekt posudzovania nakladov na hodnotenie pokracuje v prislusnych narodnych organoch.
Pétnast’ prislusnych narodnych organov sa zucastiiuje na praci skupiny a desat’ z ich predlozilo udaje
o nékladoch. Tieto udaje sa poskytuju v sulade s metodikou hodnotenia nakladov, ktort odsuhlasila
spravna rada.

Agentura teraz na zaklade prijatych tidajov pripravuje spravu a predlozi ju na decembrové zasadnutie
spravnej rady, aby spravna rada mohla prerokovat’ aj varianty mozného rozhodnutia v buducnosti.
Opétovne bolo zdoraznené, ze hlavnym ciel'om novelizacie je lepSie zosuladit’ systém s poziadavkami
dobrej spravy veci verejnych a zabezpecit, aby systém odmenovania bol odévodneny, hospodarny
a transparentny.

10. ZaloZenie podskupiny spravnej rady na nahradenie riadiaceho vyboru pre telematiku

[EXT/548688/2009] Na zéaklade rozhodnutia riadiaceho vyboru pre telematiku a navrhu Eurdpskej
komisie spravna rada schvdlila rozhodnutie o vytvoreni Vyboru spravnej rady agentiry EMEA pre
telematiku (MBTC) ako podskupiny spravnej rady. Ugelom navrhu je zjednodusit’ §truktaru vedenia,
racionalizovat’ riadiace Struktiry a potvrdit' primerané zastipenie siete. Zlozenie nového vyboru
MBTC je takéto:
— 3 clenovia spravnej rady, plus 1 zastupca organizacii pacientov, ktoré su clenmi
spravnej rady,
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— 3 ¢lenovia predsedov uradov a riaditel'ov Ustavov pre lieky,
— 2 clenovia agentury EMEA,
— 1 ¢len Komisie.

Rada navrhla tychto ¢lenov:
— Marcus Miillner,
— Lisette Tiddens-Engwirda,
— Pat O’Mahony,
— Mike O'Donovan (zastupca organizacii pacientov).

Agentira EMEA navrhla tychto zastupcov:
— Thomas Lonngren,
— Hans-Georg Wagner.

Lisette Tiddens-Engwirda bola navrhnutéd za predsednicku vyboru. Spravna rada Ziadala zvolat’ vybor
a jeho referen¢ny ramec predlozit’ na decembrovom zasadnuti.

Poziadavka na navrh zastupcov do vyboru sa posle predsedom uradov a riaditel'om tUstavov pre lieky
a Eurdpskej komisii.

11. Uplatiiovanie sluZobného poriadku: pravidla vysielania zamestnancov

Tento bod bol stiahnuty z programu.

12. Zmeny a doplnenia vykonavacich predpisov o poplatkoch

[EMEA/MB/170391/2009/Rev.3] Spravna rada schvalila upravy vykonédvacich predpisov
o poplatkoch. Tieto upravy sa tykaji poplatkov za konzultacie o rozSireni radov pomocnych latok
vratane krvnych derivatov, ktoré st stcastou zdravotnickych pomdcok, ako aj vykonavania nového
nariadenia o maximalnych limitoch rezidui.

Spravna rada vzala na vedomie, Ze v siCasnosti neexistuje pravny zaklad pre pozadovanie poplatkov
za navstevy na pracoviskach alebo poskytovanie ndhrady prisluSnym narodnym organom za prace
vykonané pri navsteve pracovisk v stvislosti s liekmi ur¢enymi na inovativnu liecbu. Tato otdzka sa
bude riesit’ pri buduicej revizii nariadenia o poplatkoch.

[EMEA/MB/565964/2009] Spravna rada tiez vzala na vedomie navrhovani budicu zmenu
a doplnenie vykonavacich predpisov o poplatkoch v suvislosti snovymi pravnymi predpismi
o zmenach. Zmeny a doplnenia vykonavacich predpisov na zaklade tohto navrhu budi predlozené
spravnej rade v decembri 2009. Spravna rada bola vyzvana, aby poslala pripomienky k osnove navrhu
pred jeho predlozenim v decembri.

13. Datumy zasadnuti na rok 2010 a predbeZné diatumy zasadnuti na rok 2011

[EMEA/MB/518171/2009] Spravna rada schvalila tieto datumy zasadnuti na rok 2010: 17. a 18.
marca, 10. juna, 7. oktobra a 16. decembra.

Spravna rada vzala na vedomie navrh datumov zasadnuti v roku 2011 takto: 16. a 17. marca, 16. juna,
6. oktobra a 15. decembra.

14. Mandat ad hoc pracovnej skupiny inSpektorov pre dohl’ad nad bezpe¢nost'ou liekov
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[EMEA/MB/575748/2009] Spravna rada vzala na vedomie mandat a spravu o prvom roku ¢innosti ad
hoc pracovnej skupiny inSpektorov pre dohl'adu nad bezpeénostou liekov. Tento mandat potvrdili
predsedovia uradov a riaditel'ov Gstavov pre lieky.

15. Sprava pracovnej skupiny o vedeckej kvalifikacii ¢lenov vyborov CHMP a CYMP

[EMEA/MB/517929/2009] Spravna rada schvalila navrhy na zlepSenie konzultaéného postupu pri
navrhu ¢lenov vedeckych vyborov. Zaviedli sa zmeny a doplnenia predlohy zivotopisu pre odbornikov
a listu, ktorym agentira EMEA vyzyva na predloZenie ndvrhov. Skusenosti s revidovanou predlohou
zivotopisu sa preskumaji v buducnosti.

Spravna rada okrem toho potvrdila navrh na ustanovenie postupu predchadzajucej previerky
potencialnych konfliktov zdujmov pred nominaciou. Postup umozni agenture informovat’ navrhujuci
organ o potencialnom konflikte zaujmov kandidata na zaciatku nomina¢ného postupu. Organ sa potom
podla spitnej vdzby prijatej od agentury rozhodne, ¢i bude pokracovat v navrhu. Informacie
o konflikte zaujmov budu tiez tvorit’ sucast dokumentacie predkladanej pocas formalneho postupu
konzultacii. Zmeny postupu budi zavedené pri buducej revizii zésad rieSenia konfliktov zédujmov
v agentire EMEA.

Spravna rada poziadala pracovnu skupinu, aby d’alej rozpracovala svoj navrh o Skoleni expertov
zapojenych do prace vyborov so zretelom na vyznam Skolenia, ktoré¢ uz agentura zabezpecila. Tento
navrh zaroven spaja pracu prebiehajiicu na irovni HMA-EMEA, pri¢om spolo¢ny $koliaci tim skiima
stratégiu zameranu na d’alSie zlepSenie zru¢nosti regulatorov.

16. Konzultacia v suvislosti s vymenovanim za ¢lena vyboru CVMP

[EMEA/433259/2009] Spravna rada vzala na vedomie vysledok pisomného postupu tykajuceho sa
konzultacii navrhov do vyboru CVMP a povazuje navrh za nedostatocny. Organ bude informovany
o obavach vyslovenych radou tykajucich sa vhodnosti kandidata. Sprdvna rada vSak konStatovala, Ze
konecné rozhodnutie o nominacii je vecou clenského Statu.

17. ZjednoduSenie zmluvnych vztahov medzi agentirou EMEA a narodnymi
kompetentnymi organmi ¢lenskych Statov: priprava dohody o spolupraci

[EMEA/MB/589426/2009] Spravna rada d’alej zvazila navrh zmluvnych vztahov po rokovani v juni
a naslednom kole konzultacii. Sucasny navrh obsahuje prijaté pripomienky a jeho sicastou je aj novy
navrh kvantitativnych ukazovatel'ov vykonnosti — dodrzanie stanovenych terminov. Za¢nu prace na
priprave a zavedeni kvalitativnych ukazovatel'ov. Koordinatori tém Jean Marimbert a Marcus Miillner
preskiimali navrh a dali pozitivhu spétnt vézbu. Spravna rada vo vSeobecnosti podporila zavedenie
kvantitativnych ukazovatelov.

Niektori &lenovia spravnej rady ziadali predizenie lehoty na preskiimanie navrhu pred jeho
schvalenim. Spitnd vdzba od clenov sa ocakava do tyzdna, potom sa navrh dokon¢i a znovu predlozi
na oktobrovom zasadnuti predsedov uradov a riaditelov tustavov pre lieky, a neskdr v decembri
spravnej rade na schvalenie.

18. Sprava o sucinnosti s organizaciami pacientov

[EMEA/MB/589426/2009] Spravna rada vzala na vedomie spravu o stcinnosti s organizaciami
pacientov a spotrebitelov. Pisomné pripomienky, ktoré sa predlozia na decembrovom zasadnuti, buda
obsahovat’ navrh dalSieho zapojenia organizacii pacientov a spotrebitelov do Cinnosti agentary
vratane postupu vedeckého skimania. Zastupca organizacii pacientov v spravnej rade ziadal, aby sa
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v pripomienkach rieSili rastice tazkosti zastupcov pacientov tykajuce sa ucCasti na cinnostiach
agentlry, ktoré s spdsobené obmedzeniami zdrojov.

Nakol’ko si spravna rada uvedomuje, Ze zaujmy organizacii zdravotnickych odbornikov (HCP) su
roznorodejSie nez zaujmy pacientov, poziadala, aby sa d’alej hl'adali sposoby ¢o najlepSieho rozvinutia
sucinnosti so zdravotnickymi odbornikmi. Navrhovany rdmec sucinnosti s organizaciami HCP bude
prerokovany na oktobrovom zasadnuti pracovnej skupiny. Navrh by mal byt dokonceny pre
zasadnutie spravnej rady v marci 2010.

19. Sprava Eurdpskej komisie

Clenovia spravnej rady vzali na vedomie aktualnu spravu Eurdpskej komisie o rozli¢nych témach
zahtiajucich pracu Eurdpskej komisie v oblasti pandemickej chripky, pokrok konzulticii medzi
jednotlivymi utvarmi o regulovani zmien, nadobudnutie ucinnosti nového nariadenia o maximalnych
limitoch rezidui a pracu v oblasti posudzovania zdravotnickych technologii.

Spravna rada rokovala o zna¢nej duplicite v oblasti posudzovania zdravotnickych technolégii (HTA)
medzi Clenskymi Statmi v sucasnosti. Je nevyhnutné, aby sa praca a spolupraca rozdelila medzi
Clenské Staty, nakolko hodnotenie pridanej liecebnej hodnoty je vedeckou pracou, ktorej vysledky
moézu vyuzit vSetky zainteresované cClenské Staty. Postdenie UcCinnosti nadkladov a nasledné
rozhodnutia o ich nahrade by sa mali ponechat’ na uroven ¢lenskych Statov. Takisto je potrebné
rozvinit’ spolupracu medzi regulatormi a orgdnmi HTA, aby sa obmedzili zbytocné rozdiely medzi
poziadavkami v oboch oblastiach.

20. Sprava predsedov uradov a riaditelov ustavov pre lieky

Clenovia spravnej rady vzali na vedomie aktualnu spravu predsedov tradov a riaditelov Gistavov pre
lieky (HMA) o viacerych témach vratane tychto tém: priprava nového strategického dokumentu HMA,
ktorého dokonCenie sa ocakdva do konca roka 2010, prebichajuce rokovania o otazkach
transparentnosti so zameranim na doverné obchodné informéacie a ivahy o budlcnosti pravnych
predpisov o veterinarnych liekoch.

Informaé¢né dokumenty

=  [A6-0162 2009 EN] Rozhodnutie Eurdpskeho parlamentu o udeleni absolutéria vykonnému
riaditel'ovi agentiry EMEA

= [EMEA/MB/528743/2009] Aktualizovana sprava o realizacii stratégie pre telematiku na Grovni
EU zo strany agentary EMEA.

= [EMEA/MB/472819/2009*; EMEA/MB/569756/2009]  Spravy o uplatiovani  systému
EudraVigilance pre lieky na humanne pouzitie a lieky na veterinarne pouZitie.

= [EMEA/MB/517930/2009] Vysledok pisomnych postupov:

- konzultacia zmien ¢lenov vedeckych vyborov CHMP a CVMP,

- konecna uctovna zavierka za rok 2008,

- zapisnica zo 64. zasadnutia spravnej rady,

- zmena a doplnenie rozpoctu 01-2009.

[EMEA/MB/320040/2009] Sthrn prenesenych rozpoctovych prostriedkov v rozpoéte na rok
2009.
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Svédsko
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Europsky parlament

Utastnici Sest'desiateho $tvrtého zasadnutia spravnej rady
Londyn 1. oktoébra 2009

Predseda: Pat O’Mahony

Clenovia Néahradnici a d’al$i ucastnici
Xavier De Cuyper
Ospravedineny
Lenka Balazova
Jytte Lyngvig
Walter Schwerdtfeger
Kristin Raudsepp
Rita Purcell
Ospravedineny
Cristina Avendafio-Sola

Jean Marimbert Miguel Bley
Patrick Dehaumont

Guido Rasi Silvia Fabiani
Panayiota Kokkinou

Inguna Adovica

Mindaugas Biita

Ospravedineny

Tamaés L Paal

Patricia Vella Bonanno

Aginus Kalis
Marcus Miillner Christian Kalcher
Ospravedineny

Nuno Simdes
Daniel Boda Stefania Simionescu

Roxana Mustata
Martina Cvelbar

Jan Mazag
Pekka Jarvinen
Christer Backman
Kent Woods
Giuseppe Nistico
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Zastupcovia organizacii
lekarov

Zastupca organizacii
veterinarnych lekarov

Pozorovatelia

Agentira EMEA

Lisette Engwirda-Tiddens

Henk Vaarkamp

Rannveig Gunnarsdottir (Island)
Gro Ramsten Wesenberg (Norsko)

Brigitte Batliner
(Lichtenstajndsko)

Thomas Lonngren
Patrick Le Courtois
David Mackay
Andreas Pott
Hans-Georg Wagner
Noél Wathion
Sylvie Benefice
Riccardo Ettore
Martin Harvey Allchurch
Frances Nuttall
John Purves
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Claus Christiansen
Hans-Georg Eichler
Anne-Sophie Henry-Eude
Xavier Luria

Arielle North

Nerimantas Steikiinas
Spiros Vamvakas
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