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1. Navrh poradu jednani pro zasedani dne 7. Fijna 2010

[EMA/MB/398075/2010] Potad jednani byl schvélen s dopln&nim tohoto bodu: navrh zavérd Rady o
inovacich a solidarité ve farmaceutickém odvétvi.

2. Prohlaseni o stfetu zajmu

Clenové spravni rady byli pozadéni, aby uvedli veskeré konkrétni zdjmy, kterymi by mohla byt dotéena
jejich nezavislost ve vztahu k poradu jednéni. Zadné stfety zajmd nebyly ozndmeny.

3. Zapis z 67. zasedani konaného dne 10. ¢ervna 2010

[EMA/MB/404038/2010] Spravni rada vzala na védomi konecny zapis, ktery byl pfijat pisemnym
postupem dne 4. srpna 2010.

4. Hlavni body
Pozastaveni registrace pripravku

Vybor pro humanni IéCivé pripravky doporucil pozastavit registraci pfipravku Avandia. Vedeni vyjadrilo
uspokojeni nad tim, Ze jak agentura, tak Urad pro potraviny a lé¢iva Spojenych statl americkych (Food
and Drug Administration) v této véci spolupracovaly a vydaly koordinované oznameni o pfislusnych
rozhodnutich. Tento postup ukazuje obé agentury v dobrém svétle a je tfeba jej v budoucnosti
zachovat.

Spravni rada jednala o tom, Ze je tfeba zlepsit transparentnost Uvah vedoucich k rozhodnuti a

v jednotlivych fazich rozhodovani je nutné poskytovat verejnosti vice informaci. Timto aspektem se
bude zabyvat politika transparentnosti agentury, kterd ma byt dokoncena v pfistim roce. Spravni rada
zdlraznila, Ze kolektivni pFistup k transparentnosti rozhodovaciho procesu je v siti potfebny.

Mezinarodni seminaF na téma spravné klinické praxe a etickych pozadavki na klinické
studie

Ve dnech 6. a 7. zafi 2010 usporadala agentura mezinarodni seminar v rdmci verejné konzultace
k navrhu diskusniho dokumentu o spravné klinické praxi a etickych pozadavcich na klinické studie
provadéné ve tretich zemich a predkladané v Zadostech o registraci v ramci centralizovaného postupu.
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SeminaF byl Uspésny a z(&astnilo se ho 170 delegatl z pfiblizné 50 zemi. Agentura o seminéfi zverejni
souhrnnou zpravu s diapozitivy a v roce 2011 dokument dokondi.

Iniciativa Evropské komise tykajici se dohledu nad latkami lidského pivodu

Pravni predpisy EU o latkach lidského plvodu stanovi odpovédnosti Elenskych statl a Komise v této
oblasti. Evropska komise hledd fedeni pro podporu a koordinaci ikold na Grovni Evropské unie.
VSechny tfi dotlené strany — Evropska komise, agentury ECDC a EMA - spolupracuji na navrhu feseni.
Na zakladé téchto jednani bude vypracovana zprava s navrhem feseni na operativni Urovni, kterd bude
predlozena spravnim radam agentur ECDC a EMA v listopadu, resp. v prosinci 2010.

Ucast agentury EMA na tomto procesu se tyka skutecnosti, ze ¢ast latek lidského plvodu se
zpracovava pro moderni terapie, které pak upravuji zvlastni pravni predpisy. Méla by existovat
vzajemna propojenost téchto oblasti na Grovni EU, aby byl zajistén komplexni pfistup k dohledu a
zpétna sledovatelnost pfipravkl. Zpétna sledovatelnost je sloZitou otazkou, zejména u lécivych
pripravkd vzhledem k jejich rozsahlé distribuci. Pokud by byly udéleny nové odpové&dnosti, bude tieba
prosetfit disledky pro zdroje.

Slyseni v Evropském parlamentu ve véci pandemie H1N1

Vykonny reditel stru¢né informoval spravni radu o slySeni v Evropském parlamentu. Zucastnily se ho
vSechny instituce, které maji néjakou uUlohu v reakci na pandemii. SlySeni se zabyvalo tématy, jako je
koordinace nakupu vakcin, pfiméFenost mechanisml pro vyhlageni pandemie, hodnoceni rizik, opatfeni
pro reseni stietu zadjml apod.

Financovani agentury

Agentura ocekava, Ze prispévek EU pro agenturu se nezvysi a je pravdépodobné, Ze jeho podil na
rozpoCtu agentury klesne. Stavajici a nové odpovédnosti, zvlasté nové odpovédnosti v oblasti
farmakovigilance, zvy$i tlak na finanéni zdroje. Systém poplatkl by mé&l byt pfezkouman s cilem
zajistit vhodné financovani agentury a sité. Prace v této oblasti byly zahdjeny a v jejich rdmci agentura
sdélila své zkudenosti se systémem poplatkd Evropské komisi a pFedstavila toto téma svym
z(U&astnénym stranam na konferenci v ¢ervnu 2010. Politicky proces, ktery ma systém poplatkd
zkoumat, bude zdlouhavy, a proto je dileZité co nejdiive postoupit dal a predpokladat prozatimni
reseni.

Aktualni informace skupiny piredsed(i agentur EU

Posledni zasedani skupiny jednalo o pribézném interinstitucionalnim pfezkumu agentur EU za Ué&asti
predsedy skupiny vykonnych Feditell EU. Zasedani rovnéz posoudilo budouci vzajemnou spolupraci
mezi obéma skupinami a koncepci ukazatell vykonnosti pouzitelnych pro ¢leny spravni rady.

5. Pololetni zprava agentury EMA za rok 2010

[EMA/MB/511582/2010] Spravni rada vzala na védomi pololetni zpravu za rok 2010. Agentura
prokazala Fadné plnéni cilG stanovenych v pracovnim programu. Vynosy a vydaje agentury za rok 2010
jsou rovnéz v souladu s pldnem. Spravni rada se vyslovila k dlvoddim poklesu poétu zadosti o
registraci humannich Ié&ivych pripravkd, k ddvodim narlistu zadosti o pléany pediatrického hodnoceni a
k pfedchazejicim jednanim ve spravni radé o systému plateb pro pfislusné vnitrostatni organy.
Navrhované zmény budou provedeny a zprava bude zvefejnéna na internetové strance.

6. Jmenovani vykonného reditele

Postup spravni rady pro vybér vykonného rfeditele
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[EMA/MB/400828/2009] Spravni rada vzala na védomi, Ze oznameni o vyhlaseni vybérového Fizeni na
misto vykonného feditele agentury EMA bude zverejnéno dne 27. fijna 2010 s datem uzavérky pro
podani prihlasek 24. listopadu 2010. Evropska komise predpoklada, ze mimoradné zasedani bude
mozné svolat na posledni tyden Unora 2011.

Spravni rada pfijala postup spravni rady pro vybér vykonného feditele. Kent Woods, pozorovatel
spravni rady pro ¢ast vybérového fizeni probihajici v Komisi, spolu s nékolika Cleny pripravi otazky
k pohovoru a zajisti, aby byla odpovidajicim zptisobem zkoumana vybé&rova kritéria.

Jmenovani Uradujiciho vykonného reditele

[EMA/MB/578243/2010] S ohledem na to, Ze novy vykonny Feditel nebude zvolen vcas, aby se ujal své
funkce od 1. ledna 2011, projednala spravni rada jmenovani Uradujiciho vykonného feditele a
doporucila jmenovani Andrease Potta, vedouciho spravniho odboru. Evropska komise byla o navrhu
informovana. Jmenovani provede soucasny vykonny reditel.

Spravni rada rovnéz schvalila zverejnéni dokumentu o zasedani s nékolika malo zménami. Dokument
bude zverejnén po provedeni oficialniho oznameni.

7. Pristup k dokumentim

[EMA/MB/581808/2010; EMA/MB/581875/2010] Spravni rada schvalila politiku pristupu

k dokumentdm agentury EMA (ve véci humannich a veterinarnich Ié&ivych pfipravkd) a vzala na
védomi dokument, ktery vymezuje vystupy této politiky. Tento dokument stanovi, jak budou
mozného pFistupu ke svym dokumentim pfi sou¢asném dodrzeni fady zasad stanovenych v této
politice, véetné& ochrany ddvérnych obchodnich informaci a osobnich Gdajd. Schvaleny dokument
navazuje na verejnou konzultaci zahajenou v prosinci 2008 a zohlednuje doporuceni Evropského
verejného ochrance prav. Politika bude zverejnéna v listopadu 2010.

Bylo navrzeno, aby byla v budoucnosti zkoumana dohoda s odvétvim ve véci formatu zadosti o
registrace, ktera by usnadnila pfistup bez nutnosti Uprav divérnych obchodnich informaci a informaci
obsahujicich osobni Udaje v celém dokumentu. Rovnéz byla navrzena moznost planovani celosvétového
rezimu, napfiklad v rédmci ICH.

8. Zprava spravni radé o pfinosu poradniho vyboru pro audit

[EMA/MB/575243/2010] Vykonny feditel zfidil poradni vybor pro audit, aby provadél dohled a
poskytoval Fediteli poradenstvi ve véci vniténi kontroly, finanéniho Fizeni, tizeni rizik a auditl s cilem
pomoci zajistit Fadnou spravu a efektivni individudlni odpovédnost a transparentnost. Spravni rada
schvalila pFistup poradniho vyboru pro audit k jeho pravomocim v bfeznu 2005.

Spravni rada projednala zplsoby, jakymi by bylo mozné vybudovat uz$i vztah mezi vyborem a spravni
radou. Spravni rada jmenovala mistopredsedkyni, Lisette Tiddens-Engwirdovou, zastupkyni spravni
rady ve vyboru. Spravni rada rovnéz schvalila navrh, aby byl predseda spravni rady zvan k ucasti na
jednom zasedani poradniho vyboru pro audit ro¢né a aby byl predseda vyboru zvan k ucasti na jednom
zasedani spravni rady roc¢né. Kromé vyrocni zpravy budou spravni radé predkladany i veskeré dalsi
zpravy poradniho vyboru pro audit.

9. Revize finanéniho nafizeni agentury EMA a jeho provadécich predpist

[EMA/MB/528780/2010; EMA/MB/216485/2009; EMA/MB/281870/2010] Spravni rada pfijala
revidované financ¢ni nafizeni agentury EMA a jeho provadéci predpisy. Nové financni nafizeni agentury
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EMA navazuje na revizi ramcového financniho nafizeni (ES, EURATOM) ¢. 2343/2002 z roku 2008 a
zohlednuje pfipominky Evropské komise. Nafizeni nahrazuje znéni prozatimné pfijaté spravni radou
dne 11. prosince 2008.

9a. PFevod polozek v rozpoctu na rok 2010 podile ¢l. 23 odst. 2 financ¢niho naFizeni

[EMA/MB/603657/2010] Spravni rada prijala prevod ve vysi 4,4 milionu EUR z ,predbézné
polozky" (5,4 milionu EUR) ponechané jako rezerva pro ptipadné zmény ptijm0G z poplatkl. Pfevod
navazuje na hodnoceni rozpoctové situace agentury ke dni 31. srpna 2010, které ukazalo pfiznivy
rozpoctovy trend. Uvoln&nd ¢ast predbézné polozky bude pouzita k financovani a realizaci projektd
v oblasti informacnich a komunikacnich technologii, které by v roce 2011 mohly byt financovany
nedostateéné v dlsledku snizeni pfispévku EU na rok 2011.

10. Zména standardu vnitini kontroly agentury v oblasti citlivych funkci

[EMA/MB/568706/2010] Spravni rada prijala navrh revize standardu vnitfni kontroly agentury v oblasti
citlivych funkci. Zména se tyka nadhrady povinné mobility kontrolami ex post a/nebo cilenymi audity
provadénymi u citlivych funkci kazdé dva roky. Zména zohlednuje velikost agentury a specializaci
zaméstnancd.

11. PFiprava na pisemny postup pro pfijeti politiky agentury k ochrané osobni diistojnosti a
prevenci veskerych forem psychologického ¢i sexualniho obtézovani

[EMA/MB/575364/2010] Spravni rada vzala na védomi navrh pisemného postupu pro pfijeti vySe
uvedené politiky, ktery bude zahajen poté, co agentura obdrzi stanovisko Evropského inspektora
ochrany Gdajd. Evropské komise jiz vydala sv{j souhlas s ndvrhem politiky v souladu s &ldnkem 110
sluzebniho Fadu.

12. Zmény poplatk{, které se plati Evropské agentufe pro 1&Civé pripravky a dalsi opatfeni

[EMA/MB/818152/2009] Spravni rada ptijala pozméfovaci navrhy k provadé&cim predpisiim tykajicim

se poplatkd, které se plati agentufe. Pozmé&fovaci ndvrhy se tykaji rozsifeni registrace, zmény typu II,
ro¢nich poplatkli, odchylek pro zakladni dokumenty o plazmé a zakladni dokumenty o antigenu vakciny.
Navrh ziskal kladné stanovisko Evropské komise. Pfedpisy nabudou ucinku dne 7. Fijna 2010 a budou
zvefejnény na internetové strance agentury.

13. Politika pro minoritni uziti a minoritni druhy: vyrocni zprava 2010

[EMA/MB/577848/2010; EMA/577855/2010] Spravni rada schvalila vyro¢ni zpravu o fungovani politiky
pro minoritni uziti a minoritni druhy (Minor Use Minor Species, MUMS) a navrh prodlouzit program o
jeden rok. Zprava konstatovala, Ze novy program pini cil, kterym je podnécovat vyvoj a registrace
novych veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl pro minoritni uZiti a minoritni druhy. Finanéni dopad tohoto
programu cinil vice nez 140 000 EUR. Finan¢ni a pracovni zatéz programu a schopnost agentury a sité
na jeho poZadavky reagovat budou nadale sledovany a v pfipadé potfeby revidovany. Je mozné, Ze po
ziskani zkusenosti bude Vybor pro veterinarni IéCivé pFipravky muset dale vyjasnit hranici mezi
pripravky pro minoritni uziti a minoritni druhy a ostatnimi pfripravky.

14. Budouci sidlo agentury

Spravni radé byly predstaveny aktualni moznosti, které agentura ma, pokud jde o jeji budouci sidlo,
jako i kritéria pouzivana k hodnoceni téchto moznosti. Spravni rada se vyjadfila, Ze vzhledem k povaze
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¢innosti agentury by veskeré budouci moznosti mély zajistit maximalni stupen flexibility pro rozsifeni Ci
zmenseni. Dalsi diskuse probéhne na zasedani v prosinci. Spravni rada byla informovana, ze v této
zalezitosti byly navazany kontakty s Evropskou komisi. Tematicti koordinatofi budou s agenturou v této
véci nadéle spolupracovat a oCekava se, Ze zalezitost bude pripravena k rozhodnuti do konce roku
2010 nebo na pocatku roku 2011.

15. Revidovana politika pro Feseni stietu zajmi

[EMA/MB/588579/2010; EMA/MB/589332/2010] Spravni rada schvalila aktualizovanou politiku
agentury pro reseni stfetu zajmu ¢lent védeckych vyborl a odbornikl a vzala na védomi dokument,
ktery uvadi prehled z&jmd povolenych pro védecké ¢innosti agentury EMA. Nova politika je budovéna

s ohledem na t¥i zadsady: dikladnost, G&innost a transparentnost. Jejim cilem je nalézt rovnovahu mezi
potrebou zajistit nejlepsi evropské védecké odborniky pro hodnoceni a dohled nad IéCivymi pfipravky a
nutnosti soucasné zabezpedit, aby tito odbornici neméli zadné financni ¢i jiné zajmy ve farmaceutickém
primyslu, které by mohly ovlivnit jejich nestrannost.

Clenové spravni rady jednali o tom, zda novéa politika miize omezovat Gcast zastupct pacientl a
akademické sféry na ¢innosti agentury EMA, zvlasté v pfipadé mensich organizaci. Bylo zd{raznéno, Ze
stejné zasady se uplatfiuji na vechny odborniky, tedy odborniky z vnitrostatnich organt, z akademické
sféry a zastupce obcanské spolecnosti, ktefi pracuji ve vyborech agentury EMA. Agentura se sejde se
zastupci pacientd/spotiebitell a zdravotnickych pracovnik{, aby vysvétlila, jak bude politika
uplatfiovana.

Politika bude provedena ve druhém cCtvrtleti roku 2011, jakmile budou zavedena prakticka opatieni.
Ucinky politiky budou sledovéany a dalsi zmény budou provadény dle potfeby. Spravni rada prezkouma
predbé&znou zpravu o zkudenostech s revidovanou politikou za 6 mésict a Uplnou zpravu za 18 az 24
mésicd.

Lisette Tiddens-Engwirdova a Jean Marimbert budou pracovat jako tematicti koordinatofi pro revizi
pravidel uplatfiovanych na ¢leny spravni rady a zohledni zkusenosti ziskané s vyse uvedenou politikou.

16. Sponzorovani organizaci pacientd farmaceutickym priimyslem - navrhovana opatieni

[EMA/MB/531926/2010] Spravni rada projednala otdzku, ktera se objevila ve zpravé organizace Health
Action International a naznacovala, Ze ne véechny organizace pacientd a spottebitell naplfiuji kritéria
agentury pro financni transparentnost. Spravni rada konstatovala, Ze zavéry zpravy organizace HAI
vychazeji pouze z informaci zji$t&nych na internetu. PFi hodnoceni jejich zplsobilosti pro praci

s agenturou EMA dostava agentura UCetni zavérky kazdé z organizaci. Organizace rovnéz podléhaji
pravidelnému piehodnocovani zplsobilosti. S cilem déle zvysit transparentnost v této oblasti viak
spravni rada schvdlila ndvrh na provedeni dal$ich zlep$eni souvisejicich postupl a navrhla zaélenit
odkazy na internetové stranky dotcenych organizaci, které by vefejnosti umoznily snadnéjsi pfistup

k informacim.

17. TFeti zprava o pokroku interakce s organizacemi pacient(i a spotrebitelli v roce 2009

[EMA/MB/579729/2010] Spravni rada vzala zprévu na védomi. Dokument popisuje pribézny pokrok
interakce mezi Evropskou agenturou pro 1é&ivé pripravky a organizacemi pacientl a spotiebitell v roce
2009 a obsahuje informace o stavu provadéni opatfeni a doporuceni ur¢enych v predeslych zpravach.
Kromeé jinych Cinnosti agentura planuje revidovat ,ramec interakce™ mezi agenturou EMA a
organizacemi pacientl a spotrebitel( a zkoumat, jak Ize pacienty a spottebitele zapojit do hodnoceni
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pomé&ru piinosl a rizik Ié¢ivych pFipravkl. Bude definovéna i tGloha pacientl a spotrebitell
v jednotlivych védeckych vyborech agentury.

18. ZFizeni spolecné ad hoc odborné skupiny Vyboru pro veterinarni lIécivé pripravky a
Vyboru pro humanni lécivé pripravky k uplatnéni zasady 3R (Replacement, Reduction
and Refinement; nahrazeni pokusi, sniZeni po¢tu pouzivanych zvifat a zdokonaleni
metod pokusil) ve vyvoji Ié€ivych pFipravka

[EMA/MB/559867/2010] Spravni rada schvalila navrh na zfizeni spole¢né ad hoc odborné skupiny
Vyboru pro veterinarni IéCivé prFipravky a Vyboru pro humanni léCivé pripravky k uplatnéni zasady 3R
ve vyvoji lédivych pripravkl. Skupina bude pfispivat k préci, kterd ma povzbudit vyvoj a regulaé¢ni
prijeti alternativnich pFistupl ke zkouskam na zvifatech, bude posilovat Glohu agentury v oblasti
dobrych Zivotnich podminek zvifat a usnadni komunikaci se za¢astnénymi stranami. OcCekava se, ze
prvni zasedani skupiny se uskutec¢ni koncem roku 2010 nebo pocatkem roku 2011.

19. Zprava o stavu 2009 EudraVigilance za rok 2009

[EMA/MB/599720/2010] Spravni rada schvélila zpravu o stavu EudraVigilance pro humanni [écivé
pfipravky za rok 2009. Spravni rada jednala o tom, Ze v budoucnosti bude nutné poskytovat informace
o ginnostech v oblasti Fizeni signall. Tohoto cile Ize dosdhnout v kontextu politiky transparentnosti a
provadéni pravnich predpisl o farmakovigilanci.

20. Nominace do Vyboru pro veterinarni lécivé pripravky

[EMA/MB/578660/2010] Spravni rada vzala na védomi nominaci do Vyboru pro veterinarni 1écivé
pfipravky. V rdmci postupu konzultace spravni rady o nominacich do v&deckych vybor( spravni rada
projednala Grover v&decké zpUsobilosti osob nominovanych do vyborl a pozadované védecké
kvalifikace, kvalifikace v oblasti regulacnich predpisl a zkugenosti ¢lend. Rada ¢lend spravni rady se
domnivala, ze jakkoli je podle ¢lanku 61 nafizeni (ES) ¢. 726/2004 konecné rozhodnuti o jmenovani
¢lena na clenském statu, méli by byt akceptovani pouze radné védecky kvalifikovani ¢lenové.

21. Zprava Evropské komise

Clenové spravni rady vzali na védomi aktualizovanou zpravu Evropské komise tykajici se fady témat,
véetné:

« pokroku v oblasti ,farmaceutického bali¢ku"; pravnich predpisd o farmakovigilanci, které maji byt
pouzitelné v poloviné roku 2012 (legislativni ndvrhy o prevenci vstupu padélanych Iécivych
pFipravki{ do legélniho dodavatelského Fetézce a o poskytovani informaci pacientiim),

e revize smérnice o klinickych hodnocenich.
22. Zprava predlozena vedoucimi agentur pro 1écivé pripravky

Clenové spravni rady vzali na védomi aktualizovanou zpravu piredloZzenou vedoucimi agentur pro Ié¢ivé
pripravky tykajici se fady témat vcietné:

e nadchazejiciho jednani s Evropskou asociaci pro genericka IéCiva (European Generics Association,
EGA) v ramci zasedani vedoucich agentur pro 1éCivé pripravky dne 26. fijna,

e schvaleni navrhu memoranda o porozumeéni tykajiciho se sledovani védecké Urovné a nezavislosti
hodnoceni provadéného prislusSnymi vnitrostatnimi organy ze strany vedoucich agentur pro lécivé
pripravky,
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pfijeti navrhu strategického dokumentu II na obdobi 2011-2015 pro vefejnou konzultaci,
Sir&iho pouzivani telekonferenénich nastroji zahrnujicich vétsi pocet Gcastnikd,

pfipravy na treti cyklus referencniho srovnani evropskych agentur pro IéCivé pfipravky a schvaleni
jeho pokracovani.

Dalsi zalezitosti k projednani

Na zadost $panélského ¢lena spravni rady vzali ¢lenové spravni rady na védomi navrh zavérl Rady o
inovacich a solidarité ve farmaceutickém odvétvi, ktery vypracovalo piedsednictvi. Navrh zavérd se
tyka otdzky relativni efektivity. Ucastnici zasedani dospéli k zavéru, ze je nutné, aby se spravni rada
seSla na zvlastnim zasedani, které by ji umoznilo ziskat hlubsi pfehled o praci vykonané v oblasti
posuzovani zdravotnickych technologii na Grovni Rady a Evropského parlamentu.

Informativni dokumenty

[EMA/496888/2010] Aktualizovana zprava o provadéni telematické strategie EU agenturou.

[EMA/MB/539466/2010] Provadéci skupina pro telematiku pfi Vyboru spravni rady pro telematiku:
postup jmenovani a Uloha predsedy.

[EMA/MB/535239/2010] Vysledek pisemnych postupt v obdobi od 7. ¢ervna 2010 do 4. fijna 2010.

[EMA/MB/528844/2010] Souhrnné informace o prevodech prostiedkl v rozpo¢tu na rok 2010.

Pfedlozené dokumenty

Konecné anglické znéni oznameni o vybérovém Fizeni na misto vykonného feditele.
Prezentace strategie pro sidlo agentury EMA.
Prezentace politiky agentury EMA pro Feeni stietl zajmG ¢lenl védeckych vybord a odbornikd.

Dopis zastupce Evropského parlamentu ve spravni radé a zastupce organizaci |ékafl komisa¥i
Johnu Dalllimu o navrhované revidované politice agentury EMA pro fedeni stfetl zajmd ¢lenl
védeckych vyborl a odbornikd.

Nominacni formulaF a Zivotopis pro nominaci do Vyboru pro veterinarni IéCivé pFipravky.

N&vrh zavérl Rady o inovacich a solidarité ve farmaceutickém odvétvi, ktery vypracovalo
predsednictvi.
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Seznam ucastnikdl 68. zasedani spravni rady konaného v Londyné dne

7. Fijna 2010

Predseda: Pat O’Mahony

Belgie
Bulharsko
Ceska republika
Dansko
Némecko
Estonsko

Irsko

Recko
Spanélsko
Francie

Italie

Kypr

Lotyssko

Litva
Lucembursko
Mad’arsko
Malta
Nizozemsko
Rakousko
Polsko
Portugalsko
Rumunsko
Slovensko
Slovinsko
Finsko

Svédsko
Spojené kralovstvi
Evropsky parlament

Evropska komise

Zastupci organizaci pacientd
Zastupce organizaci lékara
Zastupce organizaci

veterinarnich lIékard
Pozorovatelé

Clenové

Xavier De Cuyper
Omluveno

Jiti Deml

Jytte Lyngvig

Walter Schwerdtfeger
Kristin Raudsepp

Ioannis Tountas
Cristina Avendafio-Sola

Guido Rasi
Panayiota Kokkinou
Inguna Adovica
Gyntautas Barcys
Claude A Hemmer
Tamas L Paal
Patricia Vella Bonanno
Aginus Kalis
Marcus Mullner
Grzegorz Cessak
Jorge Torgal
Omluveno

Jan Mazag

Martina Cvelbar

Kent Woods
Giuseppe Nistico
Bjérn Lemmer
Isabel de la Mata

Mary G. Baker
Mike O’'Donovan

Lisette Tiddens-Engwirda

Henk Vaarkamp

Brigitte Batliner (Lichtenstejnsko)
Gro Ramsten Wesenberg (Norsko)
Omluva ze strany Islandu

Nahradnici a dalsi Gcastnici

Rita Purcell

Miguel Bley
Silvia Fabiani

Dace Kikute

Pekka Jarvinen
Johan Lindberg

Andrzej Rys
Lenita Lindstrom
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Evropska agentura pro
Iécivé pripravky

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

Peter Arlett

Sylvie Bénéfice
Jean-Claude Brival
Riccardo Ettore
Martin Harvey Alichurch
Anthony Humphreys

Sara Mendosa
Isabelle Moulon
Frances Nuttal

Agnés Saint Raymond
Arielle North
Nerimantas Steikunas
Zuzana O’Callaghan
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