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konaného v Londyne dna 10. juna 2010

Podpredsednicka Lisette Tiddens-Engwirdaova, otvorila zasadnutie, privitala ucastnikov a poziadala ich,
aby uviedli vSetky konkrétne zaujmy, ktoré by bolo mozné povazovat za zdujmy v rozpore s ich
nezavislostou vzhladom na jednotlivé body programu. Neboli urobené Ziadne vyhlasenia o konflikte
zaujmov.

Vol'ba predsedu spravnej rady

Podpredsednicka viedla zasadnutie pocas volby predsedu spravnej rady. Podla rokovacieho poriadku
spravnej rady ma spravna rada 35 hlasujucich ¢lenov, 28 ¢lenov bolo pritomnych v ¢ase volby a boli
doruc¢ené 4 plnomocenstvd, a to z Ceskej republiky pre Dansko, GR pre podnikanie priemysel pre GR
Sanco, Grécka pre Taliansko a Svédsko pre Slovinsko. Celkovo bolo odovzdanych 35 hlasov. Séitanim
hlasov boli povereni pozorovatelia z Lichtenstajnska a Nérska.

Spravna rada opéatovne jednohlasne zvolila za predsedu Pata O’Mahonyho na dalSie trojro¢né obdobie.

32 odovzdanych hlasov

Pat O’'Mahony 32

1. Navrh programu zasadnutia diia 10. jana 2010

[EMA/MB/210895/2010] Program zasadnutia bol prijaty so zmenami bodu 14 programu.
2. Vyhlasenie o konflikte zaujmov

Tymto bodom sa zaoberala podpredsednic¢ka na zaciatku zasadnutia.

3. Zapisnica zo 66. zasadnutia, ktoré sa konalo 17. az 18. marca 2010

[EMEA/MB/194352/2010] Spravna rada vzala na vedomie konecné znenie zapisnice schvalené
pisomnym postupom dna 26. aprila 2010.
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4. Najvyznamnejsie udalosti
Skusenosti ziskané pocas vybuchu sopky

V dosledku prerusenia dopravy po vybuchu sopky na Islande pacoval Vybor agentury pre lieky na
humanne pouzitie vylu¢ne prostrednictvom telekonferencii. Tento spésob do znac¢nej miery uvitali
predseda a Clenovia vyboru. V sucasnosti agentlra vyuziva telekonferencie na zasadnutia tykajuce sa
malého poctu Ucastnikov. AvSak v kombinacii s fyzickymi zasadnutiami vedeckych vyborov sa pouzitim
inych spdsobov zasadnuti zvysi efektivnost pouZivania vedeckych zdrojov. Zasadnutia vyborov CHMP
a CVMP sa uz vysielaju interne a v sucasnosti su k dispozicii technické zariadenia na vysielanie
vnutrostatnym prislusnym orgdnom. Podrobna sprava o ziskanych sklsenostiach sa predlozi na
oktdbrovom zasadnuti. Vybor spravnej rady pre telematiku pripravi prehlad dostupnych moznosti.

Iniciativa Euréopskej komisie v oblasti systému dohl'adu nad latkami humanneho pévodu:
bunkami, tkanivami, krvou

Po diskusii na marcovom zasadnuti o rozdeleni zodpovednosti v ramci EU za systém dohladu nad
latkami huménneho pévodu napisal vykonny riaditel' list Eurépskej komisii, po ktorom nasledovala
diskusia GR Sanco so zamestnancami Eurdpskej agentury pre lieky. Pri rozhodovani, komu pridelit
zodpovednosti za novu Ulohu, mdze Eurdpska komisia zvazit, ¢i skombinuje kapacity a skisenosti
spoluprace dvoch agentur (EMA a ECDC).

V studii Eurdpskej komisie sa odhaduje, Ze na tuto Ulohu bude potrebnych 5 az 7 pracovnych miest
na plny Uvazok. Zastupca Eurdpskej komisie véak uviedol, Zze Komisia nebude schopna vy¢lenit
dodatoéné zdroje a Ulohy bude musiet spinit ktordkolvek z tychto agentir za pomoci existujucich
ludskych a finan¢nych zdrojov. Spravna rada poZziadala Eurépsku komisiu, aby jej uvedenu studiu
poskytla eéte predtym, ako odpovie, & je agentlira schopna prijat tito novl zodpovednost. K navrhu
sa vyjadri skupina tematickych koordinatorov spravnej rady (Rakusko, Francuzsko, Dansko

a predseda) spolu so zamestnancami agentury. S agentdrou ECDC sa uskutocni osobitna diskusia.

Ombudsman a pristup k dokumentom agentiry EMA

V slvislosti s dvoma odvolaniami dospel Eurépsky ombudsman k zaveru, Ze agentra musi umoznit
pristup k spravam o neziaducich Gcinkoch liekov a k udajom z klinickych skusok.

Poskytnutie tohto pristupu si vyzaduje znacné zdroje agentury. Pravne predpisy o pristupe

k dokumentom vyzaduju zverejiiovanie dokumentov agentury, zatial' ¢o poziadavky na ochranu
doévernych obchodnych informacii a osobnych Gdajov tento pristup obmedzuju. Spravy o neziaducich
Gcinkoch liekov obsahuju velky pocet oblasti, ktoré je potrebné pri umozneni pristupu k sprave posudit
z hladiska ochrany totoZnosti oséb. Pocet Gdajov, ktoré je potrebné odstranit, sa v jednotlivych
pripadoch lisia. V dbsledku toho su v sucasnosti zdroje potrebné na vyhovenie jednej ziadosti
neprimerané.

Agentlra sa tymito zaleZitostami zaoberd a prijme rovnaky pristup k idajom poskytovanym spétne
i vopred. Je potrebné vypracovat spoloéné systémy pre poskytovanie informdcii proaktivne. Stéle sa
vSak nedosiahla dohoda o tom, aké informacie by sa mali povaZzovat za déverné.

Agentura zatial predloZi svoje navrhy politiky pristupu k dokumentom, ktoré sa budi zaoberat aj
poskytovanim udajov z klinickych skusok po dokonceni postupov, na julovom zasadnuti predsedov
Uradov a riaditelov agentur pre lieky.
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Predsedovia spravnych rad agentir EU

Druhé zasadnutie predsedov Uradov a riaditelov sa uskutocnilo 31. maja 2010. Na zasadnuti sa
zudastnilo Strnast agentlr a za predsedu skupiny zvolili Pata O’Mahonyho. Skupina sa stretla
so zastupcom Komisie, aby prediskutovali zistenia z hodnotenia agenttr EU, ktoré uskutocnila
Eurdpska komisia v roku 2009.

Nové menovania

Vykonny riaditel’ oznamil vymenovanie pana Jeana-Clauda Brivala za veduceho novo zriadenej sekcie
spravy udajov o liekoch na odbore veterinarnych liekov a spravy Udajov o liekoch a pana Alexisa
Nolteho za veduceho odbore pre kvalitu liekov.

5. Vysledok hodnotenia agentiry

Spravna rada vzala na vedomie vysledky hodnotenia agentury, ktoré sa uskutocnilo v roku 2009 na
Ziadost Eurdpskej komisie. Zavery hodnotenia su pozitivne a zdérazfuji efektivnost a tcinnost
agentlry, ako sUcasti siete, a uznavaju jej prispevok k politikdm EU. Uplné znenie spravy sa nachadza
na webovej stranke Komisie:

http://ec.europa.eu/health/files/pharmacos/news/emea final report vfrev2.pdf

Eurdpska komisia a agentlry zorganizuji dria 30. juna 2010 konferenciu s cielom rokovat o vysledkoch
hodnotenia s hlavnymi zainteresovanymi stranami. Navrhy, ktoré vyplynu z diskusii, sa rozdelia na tie,
ktoré si vyziadaju zmeny pravnych predpisov, a na tie, ktoré sa mdzu vykonat bez zmien pravnych
predpisov.

6. Analyza a hodnotenie vyrocnej spravy vykonného riaditel'a o ¢innosti za rok 2009

[EMA/MB/297535/2010; [EMEA/MB/168222/2010] Spravna rada schvalila analyzu a hodnotenie
vyro¢nej spravy vykonného riaditela o ¢innosti za rok 2009. Spravna rada kladne hodnotila ¢innost
agentlry v roku 2009 v celom rade oblasti.

Sprava vykonného riaditela obsahuje vysledky hlavnych oblasti politiky, opisuje systém riadenia na
Ucely poskytovania primeranej zaruky efektivneho a Ucinného vyuzivania zdrojov na dosiahnutie cielov
politiky. Sprava obsahuje vyhlasenie generalneho riaditela o vierohodnosti.

Spravna rada podakovala tematickym koordinatorom - Jytte Lyngvigovej, Patovi O’'Mahonymu a Kristin
Raudseppovej — za pripravu komplexného navrhu analyzy a hodnotenia spravy.

7. Prehodnotenie poplatkov splatnych agentiire EMA (nariadenie o poplatkoch)

[EMA/MB/276960/2010; EMA/319831/2010] Spravna rada vzala na vedomie spravu agentury pre
Eurdpsku komisiu obsahujlcu stanoviska agentury tykajlce sa skisenosti s nariadenim o poplatkoch.

Sucasny systém poplatkov pozostava z priblizne 130 rozli¢nych poplatkov. Systém je zlozity, a preto je
potrebné ho zjednodusit a sii¢asne zabezpedit udrzatelnost a potrebnu flexibilitu. Spravna rada pocas
diskusie reagovala na problém, Ze sucasny systém poplatkov nekompenzuje velké mnoZzstvo prace,
ktoru robia prislusné vnutrostatne organy. Spravna rada zdo6raznila, Ze je nevyhnutné, aby sa
prislusnych vnutrostatnym organom vratili vSetky naklady v plnom rozsahu. Je délezité, aby existovalo
prepojenie medzi objemom prace a zdrojmi, ktoré st k dispozicii na vykonavanie potrebnej prace.
Prisludné vnutrostatne orgdny mézu mat vyznamné problémy s prispievanim na &innosti, ktoré su
dolezité pre verejné zdravie. Spravna rada vyjadrila k sprave vseobecnl vyhradu preskimania.
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Do novembra 2010 spravu preskima Eurdpska komisia pocCas priprav spravy Komisie pre Radu
o vykonavani nariadenia o poplatkoch. Potom sa Rada vyjadri k tomu, ¢i je potrebné preskimat
nariadenie o poplatkoch. Touto témou sa bude zaoberat aj konferencia ES/EMA o vysledkoch
hodnotenia agentury.

8. Priprava pisomného konania o schvaleni Gctovnej zavierky agentiry za rozpoctovy rok,
ktory sa skoncil dina 31. decembra 2009

[EMA/MB/289198/2010] Do prijatia stanoviska Dvora auditorov k predbeznym Gc¢tom sa vyhlasi
pisomné konanie na prijatie stanoviska spravnej rady k ro¢nému zuctovaniu agentiry za rok konciaci
sa dna 31. decembra 2009. Po schvéleni sa stanovisko spravnej rady a Uctovna zavierka poslu
prisludnym institaciam EU.

9. Najnovsie informacie o budiicom sidle agenttry

V roku 2014 sa skonéi prendjom priestorov agentlry. Agenttra zadala hladat a skimat moznosti
buduceho sidla berulc s prihliadnutim na financné a funkéné poziadavky vratane dostupnosti agentury
pre odbornikov. Rozhodnutie o vhodnej moznosti mozno bude potrebné prijat tento rok, aby mali
prisluéné institlcie a agentlra dostatok ¢asu pripravit sa v pripade potreby na tieto zmeny. Spravna
rada zriadila skupinu tematickych koordinatorov, ktorej ¢lenmi s predseda, podpredseda, Kent Woods,
Giuseppe Nistico a Guido Rasi, aby spolupracovali so zamestnancami agentlry. Dal$ie nové informéacie
budu predlozené v oktobri.

10. Postup pri vymenovavani vykonného riaditel'a

[EMA/MB/372194/2010, EMA/MB/400828/2010] Spravna rada vzala na vedomie rozhodnutie
Eurdpskej komisie o opatovnom uverejneni oznamenia o volnom pracovnom mieste na zaklade rady
pravneho Utvaru Eurdpskej komisie tykajlcej sa rozsiahlejSieho zverejnenia oznamenia. Oznamenie

o volnom pracovnom mieste sa opatovne uverejni 26. juna so Stvortyzdriovou lehotou na podanie
Ziadosti. Spravna rada dostala zoznam vedeckych, zahrani¢nych a vnutrostatnych publikacii, v ktorych
sa ma oznamenie uverejnit. Postup pri vymenovavani vykonného riaditela sa prediskutuje v oktdbri.

Eurdpska komisia sa obrati na zaujemcov a tych uchadzacov, ktori poslali svoje ziadosti neskoro, aby
im vysvetlila postup. Spravna rada poziadala Eurdpsku komisiu, aby zabezpecila véasnd komunikaciu
so spravnou radou na najvyssej Urovni.

V pripade, Zze vykonného riaditela nebude mozné vymenovat do konca roku 2010, alebo ak nebude
méct nastlpit do funkcie od 1. janudra 2011, spravna rada poZiadala vykonného riaditela, aby
informoval spravnu radu o opatreniach na vymenovanie doCasného riaditela, ktoré sa prediskutuju na
oktébrovom zasadnuti.

10bis Vymenovanie doc¢asného uctovnika

[EMA/MB/354158/2010] Spravna rada potvrdila vymenovanie do¢asného Uctovnika do navratu
Gétovnika spéat do préce.

11. Datumy zasadnuti spravnej rady na rok 2011

[EMEA/MB/298674/2010] Spravna rada schvalila datumy zasadnuti na rok 2011 a vzala na vedomie
predbezné datumy zasadnuti na rok 2012. Datumy na rok 2011 st: 16. - 17. marca, 9. juna,
6. oktébra a 15. decembra.
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12. Hlavné zasady revidovanej politiky a postupu riesenia konfliktu zaujmov.

[EMA/MB/311343/2010; EMA/255244/2010; EMA/MB/353273/2010] Spravna rada prediskutovala

a v zadsade schvalila, ako dalej postupovat pri zavadzani zmien v spésobe, ako agentura riesi pripadné
konflikty zdujmov odbornikov podielajlcich sa na hodnoteni liekov. Spravna rada posudzovala aj
analyzu vplyvu navrhovanych zmien na stcasné clenstvo vyborov a vedeckych poradnych skupin.

Spravna rada zddraznila, Ze najddleZitejSie je zabezpedit idast najlepdich vedeckych kapacit na
zabezpecenie hodnoteni najvyssej kvality. Bude preto potrebné zabezpedit spravnu rovnovahu medzi
obmedzovanim Ucasti expertov s konfliktom zaujmov na ¢innostiach agentlry a zabezpecenie
najlepsich vedeckych odbornikov na podporu vedeckych stanovisk agentury.

Hlavnym aspektom novych navrhov je transparentnost: Popri dalSich opatreniach na zvySenie
transparentnosti sa budul vSetky vyhldsenia expertov o konflikte zadujmov uverejfiovat na webovej
strdnke. Navrhy sa budu realizovat postupne. Spravna rada uznala, Ze postupy prijaté agentirou EMA
budi mat vplyv na opatrenia zavedené do praxe na vnutrostatnej trovni.

Clenovia boli vyzvani, aby pisomné pripomienky predloZili do dvoch tyzdfiov po zasadnuti. Kone¢né
schvalenie aktualizovanej politiky sa oCakava v oktébri 2010. Spravna rada podakovala tematickym
koordinatorom - Jeanovi Marimbertovi a Lisette Tiddensovej — za ich prispevok k tejto praci.

13. Postapenia spornych pripadov vyboru CVMP tykajlce sa veterinarnych liekov: sprava
agentary

[EMEA/MB/282448/2010] Spravna rada si vypocula spravu o arbitraznych a spornych konaniach
vyboru CVMP. Cinnost tykajlca sa spornych pripadov sa od revizie pravnych predpisov v roku 2004
zvysila. Zatial' ¢o pocet pripadov postupenych na arbitraz vyplyvajlcich z posudzovania zZiadosti
vyborom CMDV sa zniZil, postipené pripady, ktoré si vyZzaduju stale viac zdrojov Komisie

a sekretariatu agentury, sa tykaju najma harmonizacie a podania tykajlce sa ,zaujmov SpoloCenstva",
ktoré vytvaraju precedens a prax, ktoré sa budl pouzivat v nasledujlicich podobnych pripadoch.
Spravna rada bola informovana o tom, ze vybor CVMP zriadil pracovnu skupiny pre postupovanie
spornych pripadov, ktora preskima strategické stanoviska o harmonizacii vyrobkov, vypracuje
metodiku stanovovania priorit zalezitosti na postupenie a vypracuje navrhy tykajlce sa postupovania
spornych pripadov suvisiace s budicimi pravnymi predpismi tykajlcimi sa veterinarnych liekov.

14. Konzultacie o nominaciach do vyborov CVMP a CHMP

[EMA/MB/298741/2010] Spravna rada prediskutovala dva prebiehajice konzultacné postupy: jeden
pre vybor CVMP a jeden pre vybor CHMP. Spravna rada pocas diskusie posudila obidve nominacie

v SirSom kontexte prace vyborov a vyjadrila sa v prospech vzdelanie a praxe obidvoch nominantov

s vynimkou zastupcu Eurdpskeho parlamentu, profesora Giuseppa Nisticoa, ktory poZiadal, aby jeho
konkrétne poznamky boli zaznamenané v zapisnici. , Zivotopis predchadzajlceho ¢lena vyboru CHMP,
o ktorom uvazoval vybor CHMP ako o kontaktnom c¢lenovi na hodnotenie liecby respiracnych ochoreni
liekmi, je omnoho Specifickejsi a vhodnejsi, pokial' ide o regulacnt a klinickd prax, v porovnani

so Zivotopisom nového navrhovaného ¢lena. Cinnost nového navrhovaného ¢lena ako chirurga len
velmi okrajovo suvisi s cielmi vyboru CHMP. Novo navrhnuty ¢len nikdy nepracoval ako ¢len vyboru
CHMP a nema ziadne osobitné skusenosti ako zamestnanec vnutrostatnej agentury pre lieky. Profesor
Prof. Nistico preto z uvedenych dévodov nepotvrdil nominaciu nového nominanta z Polska za ¢lena
vyboru CHMP."

V reakcii na tuto pripomienku zastupca Polska v spravnej rade zddraznil, Ze: ,Rozhodnutie nominovat
kandidata do vyboru CHMP je zvrchovanym rozhodnutim ¢lenského Statu a Polsko vychadzalo pri
rozhodovani z odborného vzdelania a odbornych skisenosti."
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15. Zmluvné dojednania: monitorovanie hlavnych ukazovatel'ov vykonnosti

[EMA/MB/302460/2010] Spravna rada schvalila revidované zmluvné dojednania, ktoré obsahuju cely
rad kltcovych ukazovatelov vykonnosti. Spravna rada potvrdila subor klucovych ukazovatelov
vykonnosti, ktoré sa budl monitorovat a budl sa o nich podavat hlasenia.

Prva sprava sa oCakava zaciatkom roku 2011. V buducnosti, po ziskani sklsenosti so schvalenymi
ukazovatelmi, sa poCet ukazovatelov rozsiri a zavedu sa systémy na podavanie sprav o ostatnych
ukazovateloch.

16. Navrh diskusného dokumentu o etickych aspektoch a aspektoch spravnej klinickej praxe
v sivislosti s klinickymi skGiskami liekov na humanne pouzitie vykonavanymi v tretich
krajinach a predkladanych agentire EMA v Ziadostiach o vydanie povolenia na uvedenie
liekov na trh.

[EMA/MB/338709/2010; EMA/712397/2009] Spravna rada vzala na vedomie navrh diskusného
dokumentu, v ktorom sa blizSie rozoberaju Styri oblasti ¢innosti strategického dokumentu
~Akceptovanie klinickych skusok vykonavanych v tretich krajinach na Gcely hodnotenia ziadosti
o0 vydanie povolenia na uvedenie liekov na trh."

Tieto ¢innosti zahfMaju procesy agentdry EMA, ktoré maju vplyv na klinické skusanie vykonavané
v rozliénych etapdach Zivotného cyklu zdravotnickych vyrobkov a vztah s predpismi vo vSetkych
oblastiach sveta s cielom vytvorit pevny ramec pre dohlad nad klinickymi skiskami a ich vykonavanie.

Diskusny dokument bol predlozeny na verejnu konzultaciu do 30. septembra 2010. V drioch

6. a 7. septembra 2010 sa ako sulast konzultaéného procesu zorganizuje pracovny seminar, na ktory
bude pozvany cely rad regula¢nych orgénov a zainteresovanych stran z EU a tretich krajin Spravna
rada vzala na vedomie navrhovany program pracovného seminara. Aktualne vysledky na vysokej
urovni o vysledkoch pracovného seminara sa predloZia spravnej rade v oktobri.

17. Sprava o stave systému EudraVigilance za rok 2009
Lieky na humanne pouZitie

[EMEA/MB/345587/2010] Spravna rada rokovala o novom formate spravy o systéme EudraVigilance.
Okrem informacii, ktoré sa pouzivali predtym, sa v sprave opisuje, ako systém EudraVigilance
prispieva k vykonavaniu dohladu v EU. Sprava obsahuje informécie za rok 2009 o opatreniach, ktoré
prijal spravodajca a podla potreby o vysledkoch regulacie.

Sprava bude v juli predlozena HMA a uverejni sa na webovej stranke agentlry. Spravna rada
prediskutovala moznost uverejfiovat v budtcnosti informécie o dodrziavani 15-driovej lehoty na
zaslanie sprav o bezpecnosti jednotlivych pripadov agentire zo strany Clenskych Statov.

Veterinarne lieky

[EMEA/MB/13787/2009] Spravna rada vzala na vedomie aktualizovanu spravu o uplatfiovani systému
EudraVigilance pre veterinarne lieky.

18. Memorandum o porozumeni medzi agentirou EMA a prisluSnymi vnuatrostatnymi organmi
o monitorovani vedeckej irovne a nezavislosti hodnoteni

[EMA/MB/311466/2010] Spravna rada rokovala o memorande o porozumeni, v ktorom sa objasnuju
zodpovednosti agentlry EMA a prislusnych vnatrostatnych organov za monitorovanie vedeckej Urovne
a nezavislosti hodnoteni. Spravna rada uznala, ze opatrenia na rieSenie konfliktov zaujmov sa

v jednotlivych ¢lenskych Statoch lisia a to sa musi premietnut v memorande. Aktualizovany dokument
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sa v juli predlozi na zasadnuti HMA a v ramci pisomného postupu sa predlozi spravnej rade na
schvdlenie. Spravna rada pred uskutocnenim tychto krokov vyjadrila vyhradu preskimania.

Na Grovni HMA mozno budl potrebné dalSie vahy o tom, & by bolo uzitoéné dohodnt sa na
minimalnom subore noriem na rieSenie konfliktov zaujmov, ktoré by sa mali pouzivat pri
vnutrostatnych opatreniach. Clenovia navrhli, aby sa vypracoval dotaznik na zhromazdovanie
a vymenu informacii o postupoch riesenia konfliktov zaujmov existujdcich na vnutrostatnych
narodnych organoch.

19. Sprava Eurdopskej komisie

Clenovia zobrali na vedomie aktualizovani spravu Eurépskej komisie tykajicu sa celého
radu tém vratane:

e politickej dohody o smernici o cezhranicnej spolupraci;

e pokroku dosiahnutého pri navrhoch pravnych predpisov o dohlade nad liekmi, o falSovanych
liekoch a o informaciach pre pacientov);

e prebiehajucich pracach na revizii smernice o klinickych skdskach; novy legislativny navrh sa moze
prijat do jesene 2011.

20. Sprava predsedov uradov a riaditel'ov GUstavov pre lieky

Clenovia spravnej rady vzali na vedomie aktualizovani spravu predsedov Gradov
a riaditel'ov Gstavov pre lieky (HMA) o viacerych témach vratane tychto tém:

e postup prac na strategickom dokumente HMA. Cielom HMA je dokon¢it dokument do konca tohto
roka;

o strategicka diskusia o vyhodach vyuzivania elektronickej pripravenosti (e-readiness) a rozlicnych
systémov pouzivanych agentlirami pre lieky na pracu vyluéne v elektronickom prostredi;

e zlepSovanie prepojenia medzi HMA a prislusnymi organmi pre zdravotnicke pomocky. HMA podporili
zriadenie stalej skupiny prislusnych organov pre zdravotnicke pomdcky.

Informacné dokumenty

o [EMA/221701/2010] Aktualizovana sprava o realizacii stratégie pre telematiku na Grovni EU
zo strany agentury.

e [EMA/MB/281850/2010] Vysledok pisomnych konani pocas obdobia od 26. februdra 2010 do
2. juna 2010.

e [EMEA/MB/298753/2010] Suhrn prenesenych rozpoctovych prostriedkov v rozpocte na rok 2010.
Predlozené dokumenty

e Bod 10 programu: Oznamenie o volnom pracovnom mieste na funkciu vykonného riaditela
agentury EMA.

e Udelenie absolutéria Uc¢tovnej uzavierke agentiry EMA za rozpoctovy rok 2008 Eurédpskym
parlamentom.

e Prehlad povolenych konfliktov zaujmov pre jednotlivé ¢innosti agentiry EMA.
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e Prezentacia hlavnych zasad revidovanej politiky a postupov riesenia konfliktov zaujmov ¢lenov
a expertov vedeckych vyborov s ndzvom Analyza vplyvu a navrhovany dalsi postup.

Zapisnica zo 67. zasadnutia spravnej rady
EMA/440559/2011 Strana 8/10



Zoznam Ucastnikov 67. zasadnutia spravnej rady, ktoré sa konalo
v Londyne dna 10. jana 2010

Predseda: Pat O’Mahony

Belgicko
Bulharsko
Ceska republika
Dansko
Nemecko
Estonsko

irsko

Grécko
Spanielsko
Francuzsko

Taliansko
Cyprus
Lotyssko
Litva
Luxembursko
Mad’arsko
Malta
Holandsko
Rakusko
Pol'sko
Portugalsko

Rumunsko
Slovinsko
Slovensko

Finsko

Svédsko

Spojené kral'ovstvo
Europsky parlament

Europska komisia

Zastupcovia organizacii
pacientov

Zastupcovia organizacii
lekarov

Zastupca organizacii
veterinarnych lekarov
Pozorovatelia

Clenovia

Xavier De Cuyper
Jasmina Mircheva

Jytte Lyngvig
Walter Schwerdtfeger
Kristin Raudsepp

ospravedlneny
Cristina Avendafio-Sola
Jean Marimbert

Guido Rasi
ospravedlneny
Inguna Adovica
Gyntautas Barcys
Claude A Hemmer

Patricia Vella Bonanno
Aginus Kalis

Marcus Mdillner
Wojciech Matusewicz
Jorge Torgal

Daniel Boda
Martina Cvelbar
Jan Mazag
Sinikka Rjaniemi

Kent Woods
Giuseppe Nistico
Bjoérn Lemmer
Isabel de la Mata

Mary G. Baker
Mike O'Donovan
Lisette Tiddens-Engwirda

Henk Vaarkamp
Einar Magnusson (Island)

Brigitte Batliner (Lichtenstajnsko)
Gro Ramsten Wesenberg (Nérsko)

Nahradnici a dalsi icastnici

Jiri Deml

Rita Purcell

Miguel Bley
Patrick Dehaumont
Silvia Fabiani

Beatrix Horvath

Grzegorz Cessak
Nuno Simoes
Hélder Mota Philipe

Christer Backman

Nathalie Chaze
Tiziana Palmisano
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Eurdépska agentura pre
lieky

Thomas Lonngren
Patrick Le Courtois
David Mackay
Andreas Pott
Hans-Georg Wagner
Noél Wathion
Hans-Georg Eichler

Riccardo Ettore

Martin Harvey Allchurch
Frances Nuttal

Mario Benetti
Yoshikazu Hayashi
Arielle North
Nerimantas Steikunas
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