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1. Navrh programu zasadnutia na 10. decembra 2009
[EMEA/MB/672992/2009] Program zasadnutia bol schvaleny.
2. Vyhlasenie o konflikte zaujmov

Clenovia boli poziadani, aby uviedli véetky konkrétne zaujmy, ktoré by sa dali povazovat za zaujmy
v rozpore s ich nezavislostou vzhladom na jednotlivé body programu. Neboli urobené Ziadne vyhlasenia
o konflikte zaujmov.

3. Zapisnica zo 64. zasadnutia, ktoré sa konalo 1. oktébra 2009

[EMEA/MB/642672/2009] Spravna rada vzala na vedomie schvalenie zapisnice pisomnym postupom
dna 13. novembra 2009.

4. Hlavné body vystipenia vykonného riaditel’a
Stretnutie s komisdrom vymenovanym pre oblast zdravia a spotrebitel'skud politiku

Vykonny riaditel sa stretol s panom Johnom Dallim, aby prediskutovali trendy a buduce vyzvy vo
farmaceutickej oblasti. Stretnutie predchadzalo vystupeniu pana Dalliho v Eurépskom parlamente
a prenosu zodpovednosti z generalneho riaditelstva pre podnikanie a priemysel na generalne
riaditelstvo pre zdravie a ochranu spotrebitela.

Aktualne informacie o pandémii chripky typu HIN1

Polet 0s6b zaockovanych troma ockovacimi latkami narasta. Hlavnym cielom agentury je zabezpedit
bezpeénost o¢kovacich latok. Pokraduju prace Vyboru pre lieky na humanne pouZitie a rozliénych
skupin. Prva sprava o dohlade nad troma ockovacimi latkami bola uverejnena a zainteresované strany
ju velmi dobre prijali. Podla zozbieranych Udajov je pomer prinosov a rizika tychto ockovacich latok aj
nadalej pozitivny. Agentlra bude pokralovat v tyZdennom zverejfiovani sprav z dohladu nad
ockovacimi latkami. Vykonny riaditel' sa podakoval eurépskym expertom a vyboru za nepretrzitl pracu
v oblasti o¢kovacich latok proti pandémii.
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Spolupraca so svajciarskym uradom pre lieky

Spravna rada bola informovana, Ze sa pripravuje dohoda o dévernom zaobchadzani s informaciami so
Svajciarskom.

Nova vizualna identita

Agentlra 8. decembra 2009 oznamila svoju novu vizualnu identitu. Bolo schvalené nové logo. V ramci
novej identity agentdra prestane pouzivat sic¢asnu skratku ,EMEA" a bude pouzivat plny ndzov
~Europska agentura pre lieky" alebo len ,agentira®“. Skratka ,EMEA" nie je medzi zainteresovanymi
stranami agentury, ako st odborni zdravotnicki pracovnici a pacienti v EU, velmi zauzivand. Oc&akéva
sa, ze tato stratégia dalej zlepsi komunikaciu a informovanost o agentire medzi zainteresovanymi
stranami.

Dria 8. decembra 2009 sa zaviedla aj nova organiza¢na struktara, ktord mala kladny vplyv na &innost
agentlry. Ocakava sa, ze tato nova Struktura zlepsi celkovl efektivnost fungovania agentury, zlepsi
kvalitu jej prace a zlepsi U¢innost jej interakcie so zainteresovanymi stranami.

Agentura dokoncuje prestavbu Uplne novej verejne pristupnej webovej stranky, ktora pontka omnoho
lepSiu Struktiru obsahu, lep$iu prehladnost pre uZivatelov a funkénost pre cielové skupiny agentiry.
Tato prestavba zohladriuje osobitné potreby uzivatelskych skupin, odbornych zdravotnych pracovnikov,
pacientov a priemyslu. Webova strédnka za¢ne fungovat na jar v roku 2010.

Zasadnutie v marci 2010

Nasledujlce zasadnutie spravnej rady bude trvat dva dni. Prvy deri bude vycleneny na diskusiu

o rozhodovacom procese Tuto diskusiu povedie profesor Larry Phillips z London School of Economics
(Londynskej ekonomickej skoly). Profesor Phillips spolupracuje s agentirou na metodikach hodnotenia
prinosov a rizik.

5. Pracovny program na rok 2010

[EMEA/MB/203131/2009] Spravna rada schvalila pracovny program na rok 2010. Prezentované
priority, ciele a projekty vychadzaju z navrhov predlozenych Rade v marci 2009 a zahfnaja:

e zameranie sa na hlavné c¢innosti (vratane rieSenia rasticeho objemu cinnosti v takych oblastiach,
ako su cinnosti po vydani povolenia a lieky na zriedkavé choroby);

e dalSiu implementaciu pravnych predpisov o pediatrickych liekoch a liekoch uréenych na inovativnu
liecbu (najma problémy slvisiace s mnozstvom prace a dostupnostou zdrojov);

e posiliiovanie Eurdpskej siete pre lieky;
e monitorovanie bezpecnosti liekov;

e medzindrodnl spoluprdcu (obzvlast déleZitl z hladiska poc&tu klinickych ski$ok a objemu vyroby
v krajinach nepatriacich do EU);

e transparentnost a interakciu so zainteresovanymi stranami;
e podpora vyskumu;
e dostupnost liekov.

Spravna rada privitala pracovny program. Spravna rada zopakovala svoje predchadzajluce obavy
v oblasti tradi¢nych rastlinnych liekov, kde prace pokracuju velmi pomaly. Spravna rada sa obava, ze
velké skupiny rastlinnych liekov sa budi musiet stiahnut z trhu v désledku velmi malého po¢tu novych
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liekov zapisanych na zoznam tradi¢nych rastlinnych vyrobkov. Clenské Staty potrebujl najst sposob,
ako zvysit dostupnost zdrojov na pracu v oblasti rastlinnych liekov. Diskusia na tdto tému je
napladnovana na zasadnutie v marci 2010.

Narasta pocet generickych liekov, v slvislosti s ktorymi boli podané Ziadosti o povolenie
prostrednictvom centralizovaného postupu. Je to vSak iba zlomok celkového poctu generickych
produktov prichddzajlcich na trhy v EU. Sprévna rada vidi v tejto oblasti problém so zabezpe&enim
konzistentnosti hodnotenia generickych liekov v rdmci EU. Prace na vyrie$eni tohto problému sa
vykonaju v roku 2010.

5a. Planovanie a priority IKT na rok 2010

[EMEA/MB/727972/2009] Spravna rada prediskutovala tento bod programu v ramci pracovného
programu a hlavného planu pre telematiku EU na rok 2010.

6. Hlavny plan pre telematiku EU

[EMEA/768926/2009] Spravna rada schvdlila ¢ast hlavného planu pre telematiku na rok 2010, ktory
tvori stcéast pracovného programu a rozpoc¢tu na rok 2010. Okrem informacii poskytnutych

v predchédzajlicej verzii sa pladn zaobera otazkou ako integrovat telematické systémy EU so systémami
prislusnych vnutrostatnych organov. Plan tiez zohladnuje oCakavany vplyv pripravovanych
legislativnych navrhov o dohlade nad liekmi a o falSovanych liekoch.

Znovu sa objavil nedostatok finanénych prostriedkov a bude potrebné najst viacroéné riesenie
financovania. Spravna rada prediskutovala obavy z toho, Ze vyssi podiel rozpoctu na telematiku sa
spotrebuje na Udrzbu systémov, kedZe rokmi sa uvadza do prevadzky stale viac telematickych
systémov.

Clenovia poznamenali, ze Vybor spravnej rady pre telematiku zatial’ neprediskutoval hlavny plan pre
telematiku, pretoze vybor zatial' nebol Uplne zriadeny. Na stretnuti sa zd6raznilo, Ze je nutna dobra
koordinacia medzi Vyborom spravnej rady pre telematiku a Vyborom pre telematiku predsedov Uradov
a riaditelov Ustavov pre lieky. Malo by sa zvazit zlicenie tychto dvoch vyborov.

7. Rozpocet a plan stavu zamestnancov na rok 2010 a plan zamestnaneckej politiky

[EMEA/MB/628139/2009; EMEA/MB/700124/2009; EMEA/MB/579221/2008] Spravna rada schvalila
rozpocet, plan stavu zamestnancov a plan zamestnaneckej politiky na rok 2010 do rozhodnutia
Europskeho parlamentu o rozpocte. Rozpocet je v stlade s pracovnym programom a celkova vyska
rozpoctu je 198,2 mil. EUR (1,95 % narast v porovnani s rozpo¢tom 2009). Rozpocet zahfha
véeobecny prispevok EU vo vyske 32,6 mil. EUR a fond na lieky na zriedkavé choroby vo vyske 4,5 mil.
EUR. Rozpocet je 0 13,6 mil. EUR nizsi ako predbezny navrh rozpoctu prijaty v marci 2009. Znizenie je
spbsobené nizsSim pozadovanym prispevkom od Spolocenstva a znizenym odhadom prijmov

z poplatkov v dosledku vplyvu nového nariadenia o zmenach a prechodu k zZiadostiam bez poplatkov
alebo so znizenym poplatkom. Plan stavu zamestnancov sa zvysuje o 37 miest, ¢im sa maximalny
povoleny pocet do¢asnych zamestnancov zvysi na 567.

Tematicki koordindtori pre rozpocet (predseda, Rakusko, Nemecko a Holandsko) preskimali pracovny
program agentury a dokumenty k rozpoctu este pred zasadanim spravnej rady, zozbierali odpovede na
svoje otazky a odporucili, aby spravna rada dokumenty prijala.

Spravna rada prediskutovala potrebu zvazit mozné riesenia nestladu medzi mnozstvom prace
a poc¢tom docasnych zamestnancov. V suCasnosti robi agentira nabor zmluvnych zamestnancov
s ciefom zosuladit zdroje s mnoZstvom prace vyplyvajlcej z trvalych dloh.
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Europska komisia vyjadrila svoju poziciu pokial ide o oCakavanu celkovu vysku vSeobecného prispevku
od Spoloc¢enstva do rozhodnutia Eurépskeho parlamentu. Zastupca Eurdpskej komisie poukazal na
potrebu znizit prebytok a poznamenal, ze prebytok z roku 2008 sa ma pouzit v roku 2010.

8. Navrh planu do roku 2015

[EMEA/MB/752624/2009; EMEA/MB/786453/2009] Spravna rada prediskutovala a schvalila predbezny
navrh planu do roku 2015 na verejnu konzultaciu. Tato stratégia nahradza plan do roku 2010, ktorého
realizécia sa skondi buduci rok a nadrtdva strategické smerovanie agentlry na nasledujlicich pat rokov.
Pripravuje sa plan realizacie, ktory bude dokonceny po preskimani pripomienok k planu z verejnej
konzultacie a po vykonani nutnych zmien a doplneni. Obidva dokumenty sa potom predlozia spravnej
rade.

Tematicki koordinatori (podpredseda, Rakulsko, Dansko, Holandsko, Svédsko a prof. Nisticé) dali
pozitivhu spatnd véazbu k vizii nacrtnutej v navrhu planu. Uznali, Ze dohlad na liekmi a bezpe¢nost
liekov zostédvaju prioritnou oblastou, v rdmci ktorej by sa pozornost teraz mala zamerat tak na rizika,
ako aj na prinosy v ramci zZivotného cyklu liekov. Beruc do Uvahy neddvnu zmenu zodpovednosti za
agenturu v ramci Eurdpskej komisie, ¢lenovia poziadali o zabezpecenie toho, aby plan zohladroval
strategické smerovanie GR Sanco.

Spravna rada zddraznila, ze prisluéné vnutrostatne organy st neoddelitelnou stiéastou siete EU

a zdéraznila budlcu Ulohu pacientov pri rozhodovani po¢as hodnotenia liekov. Clenovia prediskutovali
potrebu pochopit prisludné pozicie reguldtorov a orgédnov pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii

a zabezpedit, aby sa analyza ndkladov a prinosov nestala sucastou regulaéného hodnotenia liekov.

Verejnd konzultacia o pldne bude trvat tri mesiace, poéas ktorych sa zorganizujl stretnutia so
zainteresovanymi stranami. Spravna rada dostane aktualizovany dokument tyzden pred zacatim
konzultacie, aby mohla vzniest akékolvek pripadné posledné pripomienky.

9. Vymenovanie vykonného riaditel'a

Predseda sa podakoval ¢lenom za pracu, ktord vykonali pocas spoluprace a korespondencie

s Europskou komisiou pokial ide o oznamenie o volnom mieste a platové zaradenie vykonného
riaditela. Spravna rada vymenovala Kenta Woodsa za zastupcu spravnej rady do vyberového konania
Eurdpskej komisie.

Zastupca Eurdpskej komisie informoval, ze Komisia nedavno prijala znenie ozndmenia o volnom mieste
a platové zaradenie AD14. Dokument bol teraz zadany na preklad. Uverejnenie oznamenia sa oCakava
v druhom januarovom tyzdni roku 2010.

V zmysle predchadzajucich diskusii o platovom zaradeni a vzhladom na presun zodpovednosti za
agentiru pod GR Sanco spravna rada zistovala, & uverejnenie mozno oddialit s cielom umoznit

novému komisarovi, aby vyjadril svoj nazor na platové zaradenie vykonného riaditela. Zastupca
Eurdpskej komisie vysvetlil, Ze v tomto momente uz revizia rozhodnutia nie je mozna.

10. a) Vybor spravnej rady pre telematiku

Vybor spravnej rady pre telematiku vypracoval navrh kompetencii vyboru a predlozZil ich spravnej rade.
Clenovia spravnej rady boli vyzvani, aby tento dokument v priebehu nasledujtcich niekolkych tyzdfiov
preskimali a predlozili k nemu pripomienky. Kompetencie budu predlozené na schvalenie na zasadnuti
v marci 2010. Clenovia vyboru sa stretnl s predsedami véetkych realiza¢nych skupin pre telematiku
eSte pred nasledujlucim zasadnutim spravnej rady.
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10. b) Zmeny a doplnenia rokovacieho poriadku spravnej rady

[EMEA/MB/115339/2004] Spravna rada schvalila revidovany rokovaci poriadok spravnej rady, ktory
teraz obsahuje ustanovenie o zriadovani vyborov a skupin spravnej rady. Predsedov tychto vyborov
bude vymenuvat a ich mandaty bude prijimat spravna rada.

11. Sprava o stave realizacie EudraVigilance

[EMEA/MB/761723/2009; EMEA/MB/736762/2009] Spravna rada zobrala na vedomie spravu o stave
uplatfiovania systému EudraVigilance pre lieky na humanne pouzitie a lieky na veterinarne pouZzitie.
Spravna rada bola spokojna so zmenami obsahu a Struktury spravy o systéme EudraVigilance pre lieky
na humanne pouzitie. Nova sprava o systéme EudraVigilance pre lieky na humanne pouzitie sa teraz
zameriava na to, ako systém EudraVigilance prispieva k vykonavaniu dohladu nad liekmi v EU. Tato
sprava bude v pripade centrdine povolovanych liekov na huméanne pouzitie v buddcnosti poskytovat aj
informacie o riadeni signalov, od detekcie signalov cez nasledné opatrenia, vratane spatnej vazby od
spravodajcov, az po akékolvek pripadné dalSie regulacné opatrenia. Nova sprava o systéme Human
EudraVigilance pre lieky na huménne pouZitie sa teraz bude pripravovat dvakrat ro¢ne, pricom
uverejnenie nasledujlcej spravy je naplanované na jun 2010. Sprava o systéme EudraVigilance
Veterinary (EVVet) sa predloZi spravnej rade v rovhakom Case. Sprava o systéme EVVet sa priebezne
aktualizuje a je dostupna na webovej stranke EVVeT.

12. Systém platieb clenskym statom

[EMEA/MB/780575/2009; EMEA/MB/762513/2009] Spravna rada prerokovala vysledky pilotného
projektu, ktory je zamerany na hodnotenie nakladov na hodnotenie centralizovanych Ziadosti
prislusnymi vnatrostatnymi organmi. V ramci pilotného projektu sa dospelo k zaveru, Ze prislusné
vnutrodtatne organy, ktoré sa na pilotnom projekte zGdastnili, st schopné identifikovat svoje hodinové
sadzby za poskytnuté sluzby. Tieto prislusné vnutrostatne organy tiez ukazali, ze si schopné viest
evidenciu poctu hodin stravenych vybavovanim centralizovanych ziadosti. Mnoho krajin vSak vyjadrilo
vyhrady, pokial ide o ich schopnost viest evidenciu priebezne.

Beruc do Uvahy vysledky pilotného projektu a odhadovany vplyv na rozpocet agentlry a v zmysle
pripomienok Dvora auditorov a Eurdpskej komisie, vykonny riaditel predlozil na prijatie novy systém
odmenovania na zadklade navrhu predlozeného v marci a juni 2008, ktorého cielom je zosuladit systém
odmenovania s legislativnymi poziadavkami.

Spravna rada ocenila snahu vykonného riaditela revidovat tento systém a viac ho zosuladit

s poziadavkami. Clenovia sa viak rozhodli tento ndvrh zamietnut. Spravna rada sa obavala, Ze v rdmci
pilotnej fazy neposkytli Udaje vSetky prislusné vnutrostatne organy (18 zo 46 vyzvanych) a ze Udaje
spristupnené zucastnenym prisluSnym vnutrostatnym organom su stale len predbezné. Toto je
spOsobné vyraznym rozdielom schopnosti prislusnych vnutrostatnych organov zaznamenavat ¢as
straveny na tychto postupoch, neexistenciou dohody o tom, Co predstavuje naklady a potrebou
dlhsieho sledovaného obdobia na zachytenie ¢asu potrebného na Uplne posldenie ziadosti pri
jednotlivych postupoch.

v

Clenovia boli aj toho nazoru, ze zatial o sa agentlry roky prispdsobovali si¢asnému systému, zmena
mdze nepriaznivo ovplyvnit financovanie niektorych prislusnych vnitrostatnych orgdnov a oslabit ich
schopnost podielat sa na ¢innostiach, za ktoré sa neplatia poplatky, a nasledne ovplyvnit efektivnost
fungovania siete. TieZ bola nastolena otdzka vyuZivania a odmeriovania externych expertov. Clenovia
navrhli obratit sa na Eurdpsky dvor auditorov a vysvetlit mu obavy spravnej rady a vyhody
existujiceho systému. Niektori ¢lenovia navrhli, ze v pripade, ak sa ma tento systém revidovat, aby sa
tak stalo na politickej Urovni.
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Zastupca Eurdpskej komisie upriamil pozornost spravnej rady na skutocnost, Ze rozhodnutie spravnej
rady je nevyhnutné najma z hladiska pripomienok Dvora auditorov (poznamenavajuc tiez napriklad, zZe
v pripade Eurdpskej chemickej agentlry vychadza sadzba nahrady nakladov z ndkladov prislusnej
vnutrostatnej agentury (spravodajcu) vynasobenej koeficientom prislusnej krajiny).

Tematicki koordinatori (predseda, Rakisko a Holandsko) navrhli alternativne riesenie, a to zaviest na
prechodné obdobie systém platieb zaloZzeny na opravnych koeficientoch Eurostatu a pokracovat v zbere
udajov o nakladoch za hodnotenie centralizovanych Ziadosti. Tematicki koordinatori sa stretnd, aby
svoj navrh dalej rozpracovali.

13. Zmeny a doplnenia vykonavacich predpisov o poplatkoch v stvislosti s novymi pravnymi
predpismi o odchylkach.

[EMEA/MB/170391/2009/Rev. 4] Spravna rada schvalila zmeny a doplnenia vykonavacich predpisov
o poplatkoch, ktoré maji nadobudnit Géinnost 1. janudra 2010. Navrhované zmeny a doplnenia boli
predlozené na oktdbrovom zasadnuti a neboli prijaté Ziadne pripomienky.

13a. Finanéna nahrada za Gcast élenskych $tatov na jazykovych kontrolach

[EMEA/MB/767563/2009] Spravna rada potvrdila pevne stanovené pausalne hodinové naklady na rok
2010, ktoré su stanovené v rovnakej vyske ako v roku 2009.

14. Vykonavacie predpisy tykajice sa odbornej pripravy zamestnancov

[EMEA/MB/737155/2009] Spravna rada schvalila zmeny a doplnky vykonavacich pravidiel, ktoré
podliehaju formalnemu schvéleniu Eurépskou komisiou. Pozornost spravnej rady sa upriamila na
zmeny a doplnenia, ktorych cielom je podporovat jazykovl odbornl pripravu zamestnancov s ciefom
umoznit im, aby spinali poziadavky sluzobného poriadku.

15. Pisomné pripomienky k d’alSiemu zapojeniu pacientov a spotrebitel'ov do ¢innosti
agentuary.

[EMEA/MB/753771/2009] Spravna rada schvalila navrhy zamerané na lepsSie StruktUrované zapojenie
pacientov/spotrebitelov do rozlicnych Cinnosti agentlry. Navrhy obsahuju reviziu sic¢asného ramca pre
vymenu informacii medzi agentlrou a organizaciami pacientov a spotrebitelov a poskytovanie
financnej podpory vo vyske dvojnasobku dennych prispevkov vo vymedzenych pripadoch.

Ramec pre vymenu informacii s odbornymi zdravotnickymi pracovnikmi je v Stadiu pripravy a spravnej
rade bude predlozeny v roku 2010. Vyvoj rdmca trval dlhsie, ako sa planovalo z dévodu potreby spiniat
dva subory nazorov, a to nazory akademickych kruhov a ucenych spolo¢nosti na jednej strane, ako

aj nazory lekarov predpisujlcich lieky a farmaceutov na strane druhej.

Agentlra na Ziadost spravne rady poskytne odhad vys$ky zdrojov, ktoré s potrebné na implementéciu
budlceho revidovaného ramca pre vymenu informacii. Agentdra sa zaviazala skimat pocas dvoch
rokov, & dvojnasobok denného prispevku spifia finanéné poziadavky zéstupcov
pacientov/spotrebitelov.

16. Ucast zastupcov pacientov/spotrebitel'ov ako pozorovatel'ov v pracovnej skupine PhAVWP

[EMEA/MB/752664/2009] Spravna rada prijala navrh, podla ktorého bude jeden zastupca
pacientov/spotrebitelov nominovany do pracovnej skupiny pre dohlad nad liekmi (PhVWP) ako
pozorovatel a druhy zastupca bude nominovany ako nahradnik. Toto rozhodnutie sa prijima po velmi
Uspesnej pilotnej etape, pocas ktorej sa zastupcovia pacientov/spotrebitelov zicastnili na troch
zasadnutiach pracovnej skupiny PhVWP.
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Zastupcovia s preukazatelnymi skisenostami s reguldciou liekov budd vybrani v ramci vyzvy na
prejavenie zaujmu na zéklade dobre stanovenych vyberovych kritérii. Rozhodnutie prijme vykonny
riaditel’ na zaklade uzsieho zoznamu vybranych zaujemcov.

Navrh bude teraz predloZzeny na schvalenie na zasadnuti predsedov Uradov a riaditelov Ustavov
v januari 2010, berdc do Uvahy mandat PhVWP. Agentura po jeho schvaleni prikroci k jeho realizacii.

17. Revidované pravidla odmernovania delegatov

[EMEA/MB/728947/2009] Spravna rada schvalila revidované pravidla odmenovania delegatov. Zmeny
a doplnenia sa tykaju zdvojenia dennych prispevkov pre zastupcov urcitych organizacii, zmien pravidiel
tykajlcich sa ubytovania a preplacania cestovnych listkov.

18. Sprava Europskej komisie

Clenovia zobrali na vedomie aktualizovant spravu Eurépskej komisie tykajlicu sa celého radu tém
vratane

e presunu farmaceutickych Gtvarov F2 a F3 (kozmetika a zdravotnicke pomécky) pod GR Sanco;

e pokroku dosiahnutého pri dvoch navrhoch pravnych predpisov (pravne predpisy o dohlade nad
liekmi a o faloSnych liekoch);

e uverejnenia usmerneni o odchylkach;

e verejnej konzultacie o hodnoteni fungovania smernice o klinickych sktskach (uzavierka 8. januara
2010);

e diskusie o smernici o cezhrani¢nej spolupraci;

e prac suvisiacich s pandémiou chripky H1N1 vratane iniciativ na rieSenie obmedzenej dostupnosti
oCkovacich latok v niektorych clenskych statoch, Gvahy o virtualnom vytvarani zasob a problému
s komunikaciou.

Pokial' ide o zmeny zodpovednosti agentlry v ramci Eurdpskej komisie, spravna rada sa podakovala
panovi Heinzovi Zourekovi, riaditelovi GR pre podnikanie a priemysel, za jeho vyznamny prispevok
k praci spravnej rady a agentury.

19. Sprava predsedov Gradov a riaditel'ov Gstavov pre lieky

Clenovia spravnej rady vzali na vedomie aktudlnu spravu predsedov tradov a riaditelov Ustavov pre
lieky (HMA) o viacerych témach vratane tychto tém: zverejiiovanie informacii o elektronickej
pripravenosti (e-readiness) v jednotlivych prisluSnych vnutrostatnych orgdnoch; vytvorenie siete
kontaktnych bodov HMA pre reklamu na lieky; projekt harmonizacie sihrnu charakteristickych
vlastnosti veterinarnych liekov a revizia ak¢ného planu v oblasti antibiotickej rezistencie.

Viac informacii bolo uvedenych v pisomnej sprave.
Informacné dokumenty

e Charta Komisie pre vnutorny audit.

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

e [EMEA/MB/715154/2009] Vysledok pisomnych konani:
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— konzultacia zmien ¢lenov vedeckych vyborov CHMP a CVMP,
- zapisnica zo 64. zasadnutia spravnej rady,

e [EMEA/MB/617640/2009] Suhrn prenesenych rozpoctovych prostriedkov v rozpocte na rok 2009.
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PredloZzené dokumenty

e Prezentacia planu do roku 2015.
e List od EURODISu (zo dna 7. decembra 2009).

e Dodatok k bodu 12b programu.

e Navrh kompetencii Vyboru spravnej rady pre telematiku.
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Udastnici 65. zasadnutia spravnej rady
Londyn 10. decembra 2009

Predseda: Pat O'Mahony

Podpredsednicka Lisette Engwirda-Tiddens

Clenovia

Nahradnici a d’alsi ucastnici

Belgicko

Xavier De Cuyper

Bulharsko

Jasmina Mircheva

Ceska republika

Lenka Balazova

Jifi Deml

Dansko Jytte Lyngvig Paul Schider

Nemecko Walter Schwerdtfeger

Estonsko Kristin Raudsepp

irsko Rita Purcell

Grécko ospravedlneny

Spanielsko Cristina Avendafio-Sola

Francuzsko Miguel Bley
Patrick Dehaumont

Taliansko Silvia Fabiani

Cyprus George Antoniou

Lotyssko Inguna Adovica

Litva Mindaugas Buta

Luxembursko ospravedlneny

Mad'arsko Tamas L Paal

Malta Patricia Vella Bonanno

Holandsko Aginus Kalis

Rakusko Marcus Millner

Pol’'sko Wojciech Matusewicz

Portugalsko Vasco A J Maria

Rumunsko Daniel Boda

Slovinsko Martina Cvelbar

Slovensko Jan Mazag

Finsko Pekka Jarvinen

Svédsko Johan Lindberg

Spojené kral'ovstvo Kent Woods

Europsky parlament

Giuseppe Nisticd
Bjorn Lemmer

Europska komisia

Heinz Zourek
Isabel de la Mata

Lenita Lindstréom

Zastupcovia organizacii
pacientov

Mike O’‘Donovan

Zastupcovia organizacii
lekarov

Lisette Engwirda-Tiddens

Zastupca organizacii
veterinarnych lekarov

Henk Vaarkamp
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Pozorovatelia

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

Eurdpska agentira pre
lieky

Thomas Lonngren
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 Steiktnas
Janice Soreth
Yoshikazu Hayashi
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