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Zapis z 65. zasedani spravni rady
konaného v Londyné dne 10. prosince 2009

1. Navrh pofadu jednani pro zasedani dne 10. prosince 2009
[EMEA/MB/672992/2009] Porad jednani byl schvalen.
2. Prohlaseni o stfetech zajmi

Clenové byli pozadani, aby uvedli veSkeré konkrétni zajmy, kterymi by mohla byt dotéena jejich
nezavislost ve vztahu k pofadu jednani. Zadné stfety zajm& nebyly oznadmeny.

3. Zapis z 64. zasedani konaného dne 1. Fijna 2009

[EMEA/MB/642672/2009] Spravni rada vzala na védomi pfijeti zapisu pisemné Casti Fizeni pisemnym
postupem dne 13. listopadu 2009.

4. Hlavni body z vystoupeni vykonného feditele
Schiizka s kandidatem na komisare pro politiku v oblasti zdravi a ochrany spotrebitele

Vykonny reditel se sesel s panem Johnem Dallim s cilem projednat tendence ve farmaceutickém
prostiedi a budouci tkoly. Schiizka predchézela sly$eni pana Dalliho v Evropském parlamentu

a presunu agentury z odpovédnosti generdiniho feditelstvi pro podniky a priimysl pod generaini
feditelstvi pro zdravi a ochranu spotrebitele.

Aktualni informace o pandemii HIN1

Roste pocet osob ockovanych tfemi ockovacimi latkami. Hlavnim cilem agentury je zajistit bezpec¢nost
ockovacich latek. Pokraduje prace ve Vyboru pro humanni é¢ivé pripravky a v rlznych skupinach. Byla
zverejnéna prvni zprava o farmakovigilanci tfi o¢kovacich latek proti pandemii, kterd byla
zU&astnénymi stranami velmi dobte pFijata. Podle ziskanych udaju je bilance ptinost a rizik o¢kovacich
latek kladna. Agentura bude nadale kazdy tyden zverejfiovat zpravy o farmakovigilanci ockovacich
ldtek. Vykonny Feditel podékoval evropskym odborniklim a vyboru za nepietrzitou praci v oblasti
ockovacich latek proti pandemii.
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Spoluprace se svycarskym organem odpovédnym za Iéciva
Spravni rada byla informovana, Ze se pripravuje dohoda o diivérnosti Gidajti se Svycarskem.
Nova vizualni identita

Agentura zacala dne 8. prosince 2009 pouzivat novou vizualni identitu. Bylo pfijato nové logo. Jako
soucast nové identity prestane agentura pouzivat soucasnou zkratku ,EMEA" a bude pouzivat bud’ cely
nazev ,Evropska agentura pro Iécivé pripravky", nebo pouze ,agentura®“. Zkratka EMEA neni

u zG&astnénych stran, napfiklad u odbornik{ v oblasti zdravotni péce a pacientd v EU, dobfe zndma.
Ocekava se, ze strategie dale zlepsi komunikaci a informovanost ztucastnénych stran o agenture.

Ode dne 8. prosince 2009 je zavedena rovnéz nova organizacni struktura, kterd ma pozitivni dopad na
¢innosti agentury. Ocekava se, ze nova struktura zvysi celkovou Gcinnost ¢innosti agentury, zlepsi
kvalitu jeji prace a zvysi efektivnost soucinnosti se zucastnénymi stranami.

Agentura dokoncuje vyvoj zcela novych vefejnych internetovych stranek, které nabizeji mnohem lepsi
strukturu obsahu, zajistuji uzivatelskou ptivétivost a funk&nost pro cilové skupiny agentury. Vyvoj bere
v Gvahu zvlaétni potfeby jednotlivych uZivatelskych skupin: odbornikd v oblasti zdravotni péce,
pacientd a daného odvétvi. Internetové stranky budou spustény na jafe 2010.

Zasedani v bfeznu 2010

PFisti zasedani spravni rady potrva dva dny. Prvni den bude vyhrazen diskusim o rozhodovani. Jednani
povede profesor Larry Phillips z London School of Economics. Prof. Phillips se v agenture podili na praci
na metodikach pro posuzovani ptinosd a rizik.

5. Pracovni program na rok 2010

[EMEA/MB/203131/2009] Spravni rada pfijala pracovni program na rok 2010. Pfedstavené priority, cile
a projekty sleduji ndvrhy predlozené spravni radé v bfeznu 2009 a zahrnuji:

e zaméreni se na hlavni ¢innost (vcéetné Feseni rostouciho objemu c¢innosti v oblastech jako ¢innosti
vykondavané po registraci a léCivé pripravky pro vzacna onemocnéni);

o daléi provadéni pravnich predpisd o 1é¢ivych pripravcich pro pediatrické pouziti a lé¢ivych
piipravcich pro moderni terapii (zvlastni problémy souvisi s pracovni zatézi a dostupnosti zdrojt);

o posileni evropské sité I&¢ivych pFipravkl;
o sledovani bezpeénosti lé¢ivych pripravkd;

o mezinarodni spoluprace (ktera je obzvlasté dlleZitad vzhledem k poctu klinickych zkoudek a objemu
vyroby v zemich mimo EU);

e transparentnost a soucinnost se zGc¢astnénymi stranami;
e podporu vyzkumu;
o dostupnost l&civych pripravkd.

Spravni rada pracovni program uvitala. Spravni rada zd@raznila svou dfivéjsi obavu v oblasti
rostlinnych Iécivych pripravkd, v niz prace pokracuje velmi pomalu. Spravni rada vyslovila obavy, e
bude mozna nutné odstranit velké skupiny rostlinnych ptipravkl z trhu kv@li velmi malému poctu
zdznami na seznamu tradicnich rostlinnych Iécivych pripravkd. Clenské staty musi najit zplsob, jak
zvysit dostupnost zdrojl vyhrazenych pro préaci v oblasti rostlinnych 1éc¢ivych pfipravkd. Diskuse

o tomto tématu jsou napldnovény v pribéhu zasedani v bieznu 2010.
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Zvy&uje se pocet generickych lé¢ivych pripravk{, pro né? se pozaduje registrace prostfednictvim
centralizovaného postupu. Je to vdak jen zlomek celkového poétu generickych pFipravkd, které se
dostavaji na trhy EU. Spravni rada ma za to, ze Ukolem v této oblasti bude zajistit konzistentnost
posuzovani generickych léc¢ivych pripravk{ v celé EU. V roce 2010 se uskute¢ni prace za Gcelem Fedeni
tohoto problému.

5b. Planovani a priority v oblasti IKT pro rok 2010

[EMEA/MB/727972/2009] Spravni rada projednala tento bod poradu jednani v rdmci pracovniho
programu a ramcového planu EU pro oblast telematiky na rok 2010.

6. Ramcovy plan EU pro oblast telematiky

[EMEA/768926/2009] Rada prijala rdmcovy plan pro oblast telematiky na rok 2010, ktery je soucasti
pracovniho programu a rozpoctu na rok 2010. Kromé informaci poskytnutych v pfedchozi verzi se plan
zabyva rovnéz tim, jak integrovat telematické systémy EU se systémy prislusnych vnitrostatnich
organd. Plan pfihlizi rovné? k o¢ekdvanému dopadu nadchézejicich legislativnich navrhd

o farmakovigilanci a padélanych lécivych pripravcich.

Znovu se objevil nedostatek finanénich prostfedkl a je nutno nalézt fedeni pro viceleté financovani.
Spravni rada se zabyvala obavou, ¥e na Udrzbu systém{ bude vynaloZzena vé&tsi ¢ast rozpoctu
vyhrazeného na telematiku, jelikoz v priib&hu let za¢ne fungovat vice telematickych systémd.

Clenové vzali na védomi, Ze Vybor spravni rady pro telematiku dosud neprojednal rémcovy plan pro
oblast telematiky, jelikoz dosud nebyl plné zfizen. Na zasedani bylo zdGraznéno, Ze je nezbytna
nélezita koordinace mezi Vyborem spravni rady pro telematiku a vyborem predsedl agentur pro Iécivé
pripravky pro telematiku. Je nutno uvazit spojeni obou vybord.

7. Rozpocet a plan pracovnich mist na rok 2010 a plan zaméstnanecké politiky

[EMEA/MB/628139/2009; EMEA/MB/700124/2009; EMEA/MB/579221/2008] Spravni rada pfijala
rozpocet, plan pracovnich mist a plan zaméstnanecké politiky na rok 2010 v oekavani rozhodnuti
Evropského parlamentu o rozpoctu. Rozpocet je v souladu s pracovnim programem a ¢ini celkem
198,2 milionu EUR (1,95% narlst oproti rozpoctu na rok 2009), pricemz to zahrnuje celkovy prispé&vek
EU ve vysi 32,6 milionu EUR a Castku ve vysi 4,5 milionu EUR z fondu pro |éCivé pfipravky pro vzacna
onemocnéni. Rozpocet je o 13,6 milionu EUR nizsi nez predbézny navrh rozpoctu pfijaty

a snizenymi odhady ptijm{ z poplatkd kvili dopadu novych pravnich pfedpisti o zménach a pfechodu

k bezplatnym Zadostem nebo Zadostem se snizenym poplatkem. Plan pracovnich mist zvysil pocet
pracovnik{ o 37 mist, takze maximalné pripustny pocet do¢asnych zaméstnancl dosahl 567 osob.

Tematicti koordinatofi pro rozpocet (predseda, Rakousko, Némecko a Nizozemsko) ovéfili pracovni
program agentury a rozpoctové dokumenty dfive nez spravni rada, obdrzeli odpovédi na své dotazy
a doporucili, aby spravni rada dokumenty pfijala.

Spravni rada projednala nutnost uvazit moznosti FeSeni nesouladu mezi pracovni zatézi a po¢tem
docasnych zaméstnanct. V soucasnosti agentura pfijima smluvni zaméstnance s cilem sladit zdroje
s pracovni zatézi plynouci z trvalych tkolG.

Evropska komise zachovala sv{ij postoj, co se tykd ocekavané ¢astky celkového prispévku EU, dokud
nebude pfijato rozhodnuti Evropského parlamentu. Zastupce Evropské komise poukéazal rovnéz na
nutnost snizit prebytek a uvedl, Ze prebytek z roku 2008 je tfeba vyuZzit v roce 2010.
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8. Pfedloha cestovni mapy do roku 2015

[EMEA/MB/752624/2009; EMEA/MB/786453/2009] Spravni rada projednala a pfijala pfedlohu cestovni
mapy do roku 2015 za Ucelem verejnych konzultaci. Strategie nahrazuje cestovni mapu do roku 2010,
jejiz provadeéni skondi pristi rok, a nastifiuje strategické smérovani agentury v pfistich péti letech. Nyni
se vypracovava provadéci plan, ktery bude dokoncen, jakmile budou pfezkoumany pfipominky
vyplyvajici z vefejnych konzultaci k cestovni mapé a budou provedeny nezbytné zmény. Oba
dokumenty budou poté predlozeny spravni radé.

Tematicti koordinatofi (mistopredsedkyné, Rakousko, Dansko, Nizozemsko, Svédsko a prof. Nisticd)
poskytli kladnou zpétnou vazbu ohledné vize nastinéné v predloze cestovni mapy. Bylo potvrzeno, zZe
prioritni oblasti bude i nadéle farmakovigilance a bezpe¢nost lé¢ivych piipravkd, v jejimz rdmci je nyni
nutno zamérit se na posuzovani rizik i prinosti b&hem celého Zivotniho cyklu Iécivého piipravku.

S prihlédnutim k nedavné zméné odpovédnosti za agenturu v ramci Evropské komise ¢lenové
pozadovali, aby bylo zajisténo, 7e cestovni mapa bere v ivahu strategické sméry GR Sanco.

Spravni rada zd{raznila, Ze nedilnou sou¢asti sit& EU jsou pfisludné vnitrostatni organy, a vyzdvihla
budouci Glohu pacientll pfi rozhodovani v pribéhu posuzovani lécivych ptipravkl. Clenové se zabyvali
nutnosti pochopit ptislusné postoje regulaénich organl a subjektt pro posuzovani zdravotnickych
technologii a zajistit, aby se sou¢asti posuzovani lé¢ivych pripravk{ regulaénimi organy nestala analyza
nakladd a prinost.

Verejné konzultace k predloze cestovni mapy potrvaji tfi mésice, pficemz béhem této doby se
uskutedni schlizky se ztcastnénymi stranami. Spravni rada obdrzi aktualizovany dokument tyden pred
zahajenim konzultaci, aby mohla predlozit pripadné konec¢né pripominky.

9. Jmenovani vykonného feditele

Predseda podékoval ¢lenlim za préci, kterou odvedli v rdmci soucinnosti a korespondence s Evropskou
komisi, pokud jde o oznameni o vyhlaseni vybérového fizeni na misto vykonného feditele a zafazeni do
platové tfidy. Spravni rada jmenovala jako zastupce spravni rady ve vybérovém fizeni u Evropské
komise pana Kenta Woodse.

Zastupce Evropské komise informoval, ze Komise nedavno pfijala znéni oznameni o vyhlaseni
vybérového fizeni a o platové tfidé AD14. Dokument byl nyni pfedan k prekladu. Zverejnéni oznameni
se ocCekdva v druhém lednovém tydnu roku 2010.

Na zakladé dFivé&jdich jednani o platové tfidé a s ohledem na presunuti agentury pod odpovédnost GR
Sanco se spravni rada dotézala, zda by bylo mozno zverejnéni odlozit, aby mohl novy Komisar vyjadrit
své nazory, co se tyka zafazeni mista vykonného reditele do platové tfidy. Zastupce Evropské komise
objasnil, Ze v tomto okamziku jiZ neni revize rozhodnuti mozna.

10a) Vybor spravni rady pro telematiku

Vybor spravni rady pro telematiku p¥ipravil a predloZil spravni radé navrh povéreni. Clenové spravni
rady byli vyzvani, aby béhem nékolika pistich tydnd dokument prezkoumali a aby se k nému vyjadfili.
Povéreni bude predlozeno na zasedani v bfeznu 2010 za Ucelem jeho prijeti. Pfed pFistim zasedanim
spravni rady se ve vyboru sejdou pfedsedové vsech provadécich skupin pro telematiku.

10b) Zmény jednaciho Fadu spravni rady

[EMEA/MB/115339/2004] Spravni rada pfijala revidovany jednaci Fad spravni rady, ktery nyni
obsahuje ustanoveni o zfizovani vybord a skupin spravni rady. Predsedy a povéreni téchto vyborl
jmenuje/schvaluje spravni rada.
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11. Zprava o stavu zavadéni EudraVigilance

[EMEA/MB/761723/2009; EMEA/MB/736762/2009] Spravni rada vzala na védomi zpravy o stavu
zavadeéni EudraVigilance pro humanni a veterinarni IéCivé pfipravky. Spravni rada byla spokojena se
zménami obsahu a struktury zpravy o EudraVigilance pro humanni lécCivé pripravky. Nova zprava

o EudraVigilance pro humanni lécivé pFipravky se nyni zamérfuje na to, jak EudraVigilance prispiva
k provadéni farmakovigilance v EU. Zprava bude v budoucnu u centralné registrovanych humannich
lé¢ivych pripravkl poskytovat rovnéz informace o fizeni signald, od odhaleni signélu az po pfijeti
naslednych opatreni, vCetné zpétné vazby poskytnuté zpravodaji a pfipadnych naslednych regulacnich
opatreni, ktera byla prijata. Nova zprava o EudraVigilance pro humanni |éCivé pripravky bude nyni
vyhotovovana dvakrat ro¢né, a to pocinaje od pristi zpravy, jejiz zvefejnéni je naplanovano na
Cerven 2010. Soucasné bude spravni radé k dispozici zprava o stavu EudraVigilance pro veterinarni
pripravky (EVVet). Zpréava o stavu EVVet je prib&Zné aktualizovéna a je dostupna rovnéz na
internetovych strankach EVVeT.

12. Systém plateb pro ¢lenské staty

[EMEA/MB/780575/2009; EMEA/MB/762513/2009] Spravni rada prezkoumala vysledky pilotniho
projektu, jehoz cilem bylo posoudit naklady posuzovani centralizovanych zadosti ze strany prislusnych
vnitrostatnich organl. Pilotni projekt dospé&l k zavéru, e pisludné vnitrostatni organy, které se
Ucastnily pilotniho projektu, jsou s to stanovit hodinové sazby za poskytnuté sluzby. Tyto prislusné
vnitrostatni organy rovnéz prokazaly, Ze jsou schopny zaznamenavat pocty odpracovanych hodin

s ohledem na centralizované zadosti. Mnoho zemi vSak vyslovilo vyhrady, pokud jde o jejich schopnost
zaznamenavat tyto Udaje pribézné.

S prihlédnutim k vysledk@m pilotniho projektu a odhadovanému dopadu na rozpocet agentury a na
zékladé pripominek Uetniho dvora a Evropské komise predloZil vykonny feditel za icelem pfijeti novy
systém odménovani zalozeny na navrhu predlozeném v bfeznu a ¢ervnu 2008, jehoz cilem je sladit
systém odménovani s legislativnimi pozadavky.

Spravni rada ocenila Usili vykonného feditele, pokud jde o revizi systému a jeho vétsi sladéni

s pozadavky. Clenové se viak rozhodli ndvrh zamitnout. Spravni rada méla obavy ohledné toho, Ze

v pilotni fazi neposkytly daje viechny piislu$né vnitrostatni organy (18 z celkem 46 organd, které

k tomu byly vyzvany) a Ze Udaje, které predlozily zG¢astnéné prislusné vnitrostatni organy, jsou dosud
predb&zné. Posledné uvedend skuteénost je zplsobena vyraznym rozdilem ve schopnosti jednotlivych
prisludnych vnitrostatnich orgéanti zaznamenavat dobu vynaloZenou na pfisludné postupy, neexistenci
uplné dohody ohledné toho, co predstavuje naklady, a nutnosti delSiho obdobi sledovani s cilem
zachytit u rlznych postupll celou dobu posuzovani.

Clenové mimoto rovnéz uvedli, Ze zatimco se agentury postupem &asu prizpGsobily stavajicimu
systému, zména mize nepfiznivé ovlivnit financovani nékterych vnitrostatnich ptisluénych organd

a oslabit jejich schopnost pfispivat na ¢innosti nesouvisejici s poplatky a nasledné mit dopad na
Gcinnost sité. Byla nadnesena rovnéz otadzka vyuzivani externich odbornikd a hrazeni jejich vyloh.
Clenové navrhli spolupracovat s Evropskym Géetnim dvorem za G¢elem objasnéni obav spravni rady

a piinos{ stavajiciho systému. N&kteri ¢lenové navrhli, aby se pripadné revize systému uskutecnila na
politické Urovni.

Zastupce Evropské komise upozornil spravni radu na skutecnost, ze je nezbytné rozhodnuti spravni
rady, zejména na zakladé pripominek U&etniho dvora (poznamenal rovné?, ?e napfiklad v Evropské
agenture pro chemické latky je sazba pro proplaceni zalozena na néakladech doty¢né vnitrostatni
agentury (zpravodaje) vynasobenych pfislusnym koeficientem pro danou zemi).
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Tematicti koordinatofi (pfedseda, Rakousko a Nizozemsko) navrhli alternativni fesSeni: zavést po
prechodnou dobu systém plateb zaloZzenych na opravnych koeficientech Eurostatu a nadale
shromazdovat Udaje o nakladech na posuzovani centralizovanych zadosti. Tematicti koordinatofi se
sejdou za Ucelem rozpracovani svého navrhu.

13. Zmény provadécich predpisi tykajicich se poplatki ve vztahu k novym pravnim
predpisiim o zménach

[EMEA/MB/170391/2009/Rev.4] Spravni rada ptijala pozmé&hovaci navrhy k provadécim predpisiim
tykajicim se poplatk{, jez maji vstoupit v platnost dne 1. ledna 2010. Navrhované pozméfovaci navrhy
byly predlozeny na fijnovém zasedani a nebyly obdrzeny zadné pfipominky.

13b. Finanéni nahrada za Gcast ¢lenskych statili na jazykovych kontrolach

[EMEA/MB/767563/2009] Spravni rada schvalila pevné stanovené hodinové naklady pro rok 2010,
které jsou stanoveny se stejnou sazbou jako v roce 2009.

14. Provadéci predpisy tykajici se odborné pfipravy zaméstnanct

[EMEA/MB/737155/2009] Spravni rada prijala provadéci predpisy s vyhradou jejich oficidlniho
schvaleni Evropskou komisi. Spravni rada byla upozornéna na zmény, jejichz cilem je podpora
jazykového vzdélavani zaméstnancli, aby mohli splnit poZadavek stanoveny ve sluzebnim Fadu.

15. Diskusni dokument o dalsi Gi¢asti pacientt a spotfebiteld na ¢innostech agentury

[EMEA/MB/753771/2009] Spravni rada pfijala navrhy, jejichz cilem je strukturovanéjsi zapojeni
pacientli/spotrebitell do rliznych ¢innosti agentury. Navrhy zahrnuji revizi stavajiciho rdmce interakce
mezi agenturou a organizacemi pacientll a spotrebitell a poskytovani finanéni podpory zdvojnasobenim
dennich prispévki ve stanovenych piipadech.

Ramec interakce s odborniky v oblasti zdravotni péce je dale rozvijen a bude spravni radé predlozen

v roce 2010. Rozvoj ramce trval déle, nez se planovalo, a to kvili nutnosti vzit v Gvahu dva soubory
nédzorll: nazory akademické obce a uc¢enych spole¢nosti na strané jedné a nazory predepisujicich lékard
a farmaceutd na strané druhé.

Na ?adost spravni rady poskytne agentura odhadované mnozstvi zdrojd, které jsou zapotFebi

k zavedeni budouciho revidovaného ramce interakce. Agentura se rovnéz zavézala dvakrat ro¢né
revidovat, zda zdvojnasobeni dennich pFispévkl uspokoji finanéni pozadavky zastupcl
pacientll/spottebitell.

16. U&ast zastupcli pacientt/spotiebitelli jako pozorovatelli v pracovni skupiné pro
farmakovigilanci

[EMEA/MB/752664/2009] Spravni rada ptijala navrh, podle n&hoZ bude zéstupce pacientll/spottebitell
jmenovan do pracovni skupiny pro farmakovigilanci (PhVWP) jako pozorovatel a druhy zastupce bude
jmenovan jako nahradnik. Rozhodnuti je pfijato po velmi kladné pilotni fazi, béhem niz se zastupci
pacientl/spottebitell zG&astnili tFi zasedani PhVWP.

Na zakladé vyzvy k projeveni zdjmu budou vybrani zastupci s doloZenymi zkuSenostmi v oblasti
regulace Ié¢ivych pFipravkd pfi zohledné&ni nalezité stanovenych kritérii vybéru. Rozhodnuti pFijme
vykonny Feditel na zékladé seznamu kandidat(l zafazenych do uzsiho vybéru.

S prihlédnutim k mandatu PhVWP bude navrh predlozen za ucelem jeho pfijeti na zasedani HMA
v lednu 2010. Jakmile bude navrh pfijat, agentura pfikroci k jeho provedeni.
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17. Revidovana pravidla pro proplaceni vyloh delegatd

[EMEA/MB/728947/2009] Spravni rada schvalila revidovana pravidla pro proplaceni vyloh delegatd.
Pozménovaci navrhy se tykaji zdvojnasobeni denniho pfispévku pro zastupce konkrétnich organizaci,
zmén pravidel tykajicich se ubytovani v hotelu a zmén v souvislosti s jizdenkami.

18. Zprava Evropské komise

Clenové vzali na védomi aktualizovanou zpravu Evropské komise tykajici se Fady témat, véetné:

e presunu farmaceutickych jednotek F2 a F3 (kosmetické prostfedky a zdravotnické prostiedky) do
GR Sanco;

o pokroku u dvou legislativnich navrhd (pravni predpisy o farmakovigilanci a padélanych Iécivych
pripravcich);

o zvefejnéni pokynl ke zméndm;

e verejnych konzultaci k posouzeni fungovani smérnice o klinickych zkouskach (termin ukonceni
8. ledna 2010);

e diskuse o smérnici o pfeshrani¢ni zdravotni péci;

e prace v souvislosti s pandemii H1IN1, vcetné iniciativ tykajicich se feSeni omezené dostupnosti
ockovacich latek v nékterych ¢lenskych statech, ivah o mozném skladovani a problém{ v oblasti
komunikace.

Vzhledem ke zménam v odpovédnosti Evropské komise za agenturu podékovala spravni rada panu
Heinzovi Zourekovi, generdlnimu fediteli GR pro podniky a priimysl, za jeho vyznamné pfispéni k praci
spravni rady a agentury.

19. Zprava predloZena predsedy agentur pro lécivé pFipravky

Clenové vzali na védomi aktualizovanou zprévu predloZenou predsedy agentur pro Ié¢ivé pripravky
(HMA) tykajici se fady témat, véetné zverejnéni informaci o tzv. e-readiness jednotlivych pFislusnych
vnitrostatnich organ; vytvoreni sité kontaktd HMA pro propagaci lé¢ivych piipravkl; projektu
harmonizace souhrnti Gdajli o veterindrnich piipravcich a revize akéniho planu v oblasti antimikrobidlni
odolnosti.

Vice informaci je uvedeno v pisemné zprave.
Informativni dokumenty

e  Statut Utvaru interniho auditu v Komisi.

¢ [EMEA/MB/528743/2009] Aktualizovana zprava o provadéni telematické strategie EU agenturou
EMEA.

o [EMEA/MB/715154/2009] Vysledek pisemnych postupd ke:

- konzultaci o zménach ve sloZeni védeckého Vyboru pro humanni léCivé pripravky a védeckého
Vyboru pro veterinarni IéCivé pFipravky;

—  zApisu z 64. zasedani spravni rady.

e [EMEA/MB/617640/2009] Souhrnné informace o pievodech rozpoétovych prostiedk{ v rozpoctu na
rok 2009.
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PiredloZzené dokumenty

e Prezentace cestovni mapy do roku 2015.
e Dopis od EURODIS (ze dne 7. prosince 2009).

e Doplnék k bodu porfadu jednani 12b.

e Predloha povéreni Vyboru spravni rady pro telematiku.
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Udastnici 65. zasedani spravni rady
V Londyné dne 10. prosince 2009

Predseda: Pat O’'Mahony

Mistopredsedkyné: Lisette Engwirda-Tiddens

Clenové

Nahradnici a dalsi Gcastnici

Belgie

Xavier De Cuyper

Bulharsko

Jasmina Mircheva

Ceska republika

Lenka Balazova

Jiti Deml

Dansko Jytte Lyngvig Paul Schuder

Némecko Walter Schwerdtfeger

Estonsko Kristin Raudsepp

Irsko Rita Purcell

Recko Omluveno

Spanélisko Cristina Avendafio-Sola

Francie Miguel Bley
Patrick Dehaumont

Italie Silvia Fabiani

Kypr George Antoniou

Lotyssko Inguna Adovica

Litva Mindaugas Bita

Lucembursko Omluveno

Mad'arsko Tamas L Paal

Malta Patricia Vella Bonanno

Nizozemsko

Aginus Kalis

Rakousko Marcus Mullner

Polsko Wojciech Matusewicz

Portugalsko Vasco A J Maria

Rumunsko Daniel Boda

Slovinsko Martina Cvelbar

Slovensko Jan Mazaq

Finsko Pekka Jarvinen
Svédsko Johan Lindberg
Spojené kralovstvi Kent Woods

Evropsky parlament

Giuseppe Nisticd
Bjérn Lemmer

Evropska komise

Heinz Zourek
Isabel de la Mata

Lenita Lindstrom

Zastupci organizaci
pacientil

Mike O’'Donovan

Zastupce organizaci
lékaFi

Lisette Engwirda-Tiddens

Zastupce organizaci
veterinarnich Iéka¥i

Henk Vaarkamp
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Clenové

Nahradnici a dalsi G¢astnici

Pozorovatelé

Rannveig Gunnarsdottir (Island)
Gro Ramsten Wesenberg (Norsko)
Brigitte Batliner (Lichtenstejnsko)

Evropska agentura pro
1&civé pripravky

Thomas Lénngren
Patrick Le Courtois
David Mackay

Andreas Pott
Hans-Georg Wagner
Noél Wathion

Sylvie Benefice
Riccardo Ettore

Martin Harvey Allchurch
Agnes Saint-Raymond

Vincenzo Salvatore
Mario Benetti

Emer Cooke
Hans-Georg Eichler
Sabine Haubenreisser
Arielle North
Nerimantas Steiklinas
Janice Soreth
Yoshikazu Hayashi
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