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Zapisnica zo 68. zasadnutia spravnej rady
konaného v Londyne dnia 7. oktdbra 2010

1. Navrh programu zasadnutia diia 7. oktébra 2010

[EMA/MB/398075/2010] Program zasadnutia s tymto pridanym bodom bol prijaty: Navrh zaverov Rady
o inovaciach a solidarite vo farmaceutickom sektore.

2. Vyhlasenie o konflikte zaujmov

Ucastnici boli poziadani, aby uviedli véetky konkrétne zaujmy, ktoré by bolo mozné povazovat
za zaujmy v rozpore s ich nezdvislostou vzhladom na jednotlivé body programu. Neboli urobené Ziadne
vyhlasenia o konflikte zaujmov.

3. Zapisnica zo 67. zasadnutia, ktoré sa konalo 10. jana 2010

[EMEA/MB/404038/2010] Spravna rada vzala na vedomie konecné znenie zapisnice schvalené
pisomnym postupom dna 4. augusta 2010.

4. Najvyznamnejsie udalosti
Pozastavenie lieku

Vybor pre lieky na humanne pouZitie odporucil pozastavenie lieku Avandia. Vedenie agentury vyjadrilo
spokojnost s tym, Ze agentlra a Federdlny Urad pre potraviny a lieky USA spolupracovali v tejto veci
a vydali koordinované oznamenie prislusnych rozhodnuti. Tento postup mal na obe agentiry dobry
vplyv a je ho potrebné zachovat aj v budicnosti.

Spravna rada diskutovala o tom, Ze je potrebné zlepsit transparentnost rokovani spejlcich

k rozhodnutiu a v jednotlivych fazach prijimania rozhodnutia je potrebné verejnosti poskytovat viac
informacii. Tento aspekt sa bude riedit v stratégii transparentnosti agentury, ktord ma byt dokondéena
na buduci rok. Spravna rada zdéraznila, ze v sieti je potrebny kolektivny pristup k transparentnosti
procesu rozhodovania.

Medzinarodny pracovny seminar v oblasti SKP a etickych pozZiadaviek pri klinickom skisani

Agentura usporiadala v diloch 6. — 7. septembra 2010 medzindrodny pracovny seminar v ramci
verejnej konzultacie o navrhu diskusného dokumentu o spravnej klinickej praxi (SKP) a etickych
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poziadavkach pre klinické skudsanie uskutocriované v tretich krajinach a predkladané agentire EMA

v ziadostiach o vydanie povolenia na uvedenie liekov na trh v rdmci centralizovaného postupu. Seminar
bol Uspesny a zucastnilo sa na fiom 170 delegatov z priblizne 50 krajin. Agentura dokonci dokument

v roku 2011 a uverejni suhrnnud spravu s obrazovym materidlom o stretnuti.

Iniciativa Eurépskej komisie v oblasti dohl'adu nad latkami humanneho pévodu

V pravnych predpisoch EU o latkach humanneho pévodu sl ustanovené povinnosti ¢lenskych $tatov EU
a Komisie v tejto oblasti. Eurépska komisia hlada rie$enie na podporu a koordin&ciu tloh na Grovni EU.
Na navrhu riesenia spolupracuju vSetky tri zainteresované strany — Eurdpska komisia, ECDC a EMA. Na
zaklade tychto rokovani bude pripravena sprava s navrhnutym rieSenim na operacnej Urovni, ktora
bude v novembri a decembri 2010 predlozena spravnym radam ECDC a EMA.

Zapojenie EMA do tohto procesu suvisi so skutoénostou, Ze &ast l1dtok humanneho pdvodu sa spraclva
pre inovativne lie¢ebné postupy, na ktoré sa vztahuji osobitné pravne predpisy. Na trovni EU by malo
existovat prepojenie medzi tymito oblastami s cielom zabezpedit komplexny pristup k dohladu a
vysledovatelnosti liekov. Vysledovatelhost je zloZitd problematika, najmé v pripade liekov vzhladom na
ich rozsiahlu distriblciu. Ak by sa mali zaviest nové povinnosti, potrebné je preskimat vplyvy na
zdroje.

Vypocutie v Europskom parlamente o pandémii H1IN1

Vykonny riaditel' informoval spravnu radu o vypocuti v Eurépskom parlamente. Zucastnili sa na fiom
vSetky organy, ktoré sa podielali na reakcii na pandémiu. Na vypocuti sa rieSili také témy ako
koordinacia obstardvania o¢kovacich latok, primeranost mechanizmov na vyhldsenie pandémie,
hodnotenie rizik, opatrenia na riadenie konfliktu zaujmov a iné.

Financovanie agentiry

Agentira nepredpoklada zvysenie prispevku EU pre agentiru a moéze dojst k jeho znizeniu ako podielu
rozpoCtu agentury. Existujlce aj nové povinnosti, najma nové povinnosti v oblasti dohladu nad liekmi,
zvysia tlak na finanéné zdroje. Systém poplatkov by sa mal op&tovne preskimat s cielom zabezpedit
primerané financovanie agentury a siete. Prace v tejto suvislosti sa zacali, na zaklade ¢oho agentura
oznamila Eurdpskej komisii svoje skisenosti so systémom poplatkov a prezentovala tito tému
zainteresovanym strandm na konferencii v juni 2010. Politicky proces veduci k revizii systému
poplatkov bude zdihavy, a preto je ddlezité postupovat ¢o najrychlejsie a naplanovat doc¢asné riedenia.

Aktualizované informacie od skupiny riaditel'ov agentiar EU

Na poslednom zasadnuti skupiny sa diskutovalo o prebiehajlicej medziinstitucionalnej revizii agentur
EU za Gcasti predsedu skupiny vykonnych riaditelov agenttr EU. Na zasadnuti sa posudili aj budtice
interakcie medzi tymito dvomi skupinami a koncepcia ukazovatelov vykonnosti aplikovatelna na ¢lenov
spravnej rady.

5. Polro¢na sprava EMEA za rok 2010

[EMA/MB/511582/2010] Spravna rada vzala na vedomie polro¢nu spravu za rok 2010. Agentura
preukazala dobry vykon, pokial ide o plnenie cielov stanovenych v pracovnhom programe. Dobrym
smerom sa vyvijaju aj prijmy a vydavky za rok 2010. Spravna rada poskytla stanovisko k dovodom
poklesu poctu Ziadosti o humanne lieky, k zvySeniu poctu ziadosti o vyskumné pediatrické plany

a predchadzajucim rokovaniam rady o systéme platieb pre prislusné vnutrostatne organy. Navrhované
zmeny budl zavedené a sprava bude zverejnena na webovej stranke.
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6. Menovanie vykonného riaditel’a

Postup spravnej rady pri vybere vykonného riaditela

[EMA/MB/400828/2009] Spravna rada vzala na vedomie, Zze oznamenie o volnom mieste na vyber
vykonného riaditela EMA bude uverejnené 27. oktdbra 2010 s uzavierkou prihlaSok 24. novembra
2010. Eurdpska komisia predpokladd, Ze mimoriadna sch6dza méze byt zvolana posledny februdrovy
tyzden roku 2011.

Spravna rada schvalila postup na vyber vykonného riaditela. Kent Woods, pozorovatel za spravnu radu
pre fazu vyberového konania prebiehajuceho v Komisii, pripravi spolu s niektorymi ¢lenmi otazky na
pohovor a uisti sa, ¢i vyberové kritérid boli dostatoCne preskimané.

Menovanie vykonného riaditela

[EMA/MB/578243/2010] Vzhladom na skutoénost, Ze novy vykonny riaditel nebude vybrany vdas, aby
sa mohol ujat funkcie od 1. januara 2011, sprdvna rada prerokovala menovanie zastupujiceho
vykonného riaditela a odporuéila vymenovat Andreasa Potta, teraj$ieho riaditela administrativneho
odboru agentlry. Eurdpska komisia bola informovana o navrhu. Menovanie vykona sicasny vykonny
riaditel.

Spravna rada schvalila aj zverejnenie dokumentu zo zasadnutia s niekolkymi zmenami a doplneniami.
Zverejnenie sa uskutocni po oficidlnom oznameni.

7. Pristup k dokumentom

[EMA/MB/581808/2010; EMA/MB/581875/2010] Spravna rada schvalila politicku stratégiu agentury
EMA o pristupe k dokumentom (v suvislosti s liekmi na humanne a veterinarne pouzitie) a vzala na
vedomie dokument, v ktorom su vytycené vystupy tejto stratégie. V tomto dokumente je uvedené, ako
sa budu vykladat zasady uvedené v stratégii. Cielom agentury je zavedenim novej politickej stratégie
zabezpedit ¢o najsirséi pristup k jej dokumentom a zaroven dodrziavat cely rad zdsad stanovenych v
stratégii vratane ochrany dévernych obchodnych informacii a osobnych Udajov. Schvaleny dokument
vyplyva z verejnych konzultécii, ktoré sa zacali v decembri 2008 a zohladnuju sa v fom odporacania
eurdopskeho ombudsmana. Politicka stratégia bude uverejnena v novembri 2010.

Navrhlo sa, aby sa v budtcnosti preskiimala moznost dohody s odvetvim priemyslu o formate Ziadosti
o povolenie na uvedenie na trh s cielom ulahdit pristup bez potreby vyfatia informacii obsahujlcich
obchodné tajomstvo a osobné Gdaje z celého dokumentu. PredloZeny bol aj ndvrh, Ze by sa mala zvazit
celosvetova dohoda, napriklad v ramci medzinarodnej konferencie o harmonizacii.

8. Dokument s prispevkom poradného vyboru pre audit spravnej rade

[EMA/MB/575243/2010] Vykonny riaditel ustanovil poradny vybor pre audit, aby mu poskytoval
poradenstvo a dohliadal nad vnutornymi kontrolami, finanénym riadenim a riadenim rizik a nad auditmi
s cielom pomdct pri zabezpeéeni dobrej spravy a efektivnej zodpovednosti a transparentnosti. Spravna
rada schvalila pristup vyboru k jeho kompetenciam v marci 2005.

Spravna rada prerokovala spésoby, ako nadviazat uzs$i vztah medzi vyborom a spravnou radou. Rada
menovala do vyboru podpredsednicku Lisette Tiddens-EngwirdaovUu ako zastupkyru za spravnu radu.
Spravna rada tiez suhlasila s navrhom, ze predseda spravnej rady bude pozvany, aby sa raz do roka
zUcastnil na jednom zasadnuti poradného vyboru a predseda vyboru bude pozvany, aby sa raz do roka
zudastnil na jednom zasadnuti spravnej rady. Okrem toho sa spravnej rade bude predkladat vyro¢na
sprava a ostatné spravy poradného vyboru pre audit.
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9. Revizia rozpoctového nariadenia tykajiceho sa EMA a jeho vykonavacich pravidiel

[EMA/MB/528780/2010; EMA/MB/216485/2009; EMA/MB/281870/2010] Spravna rada schvalila
revidované rozpoctové nariadenie tykajuce sa agentlry EMA a jeho vykonavacie pravidla. Nové
rozpocCtové nariadenie nadvazuje na ramcové rozpoctové nariadenie (ES, EURATOM) ¢. 2343/2002

v roku 2008 a su v nom zohladnené pripomienky Eurdpskej komisie. Nariadenie nahradza verziu, ktoru
Rada docasne prijala 11. decembra 2008.

9bis Presun rozpoctovych prostriedkov v rozpocte 2010 v stlade s ¢lankom 23 ods. 2
rozpoctového nariadenia

[EMA/MB/603657/2010] Spravna rada schvalila presun 4,4 miliona EUR ,,do¢asnych rozpoctovych
prostriedkov" (5,4 milibna EUR), ktoré boli vyhradené, ak by doslo k pripadnému kolisaniu prijmov

z poplatkov. K presunu dochadza na zaklade vyhodnotenia rozpoctovej situacie agentury k 31. augustu
2010, ktoré preukazalo priaznivy trend rozpocétu. Uvolnena ¢ast do¢asnych rozpoctovych prostriedkov
sa pouzije na financovanie a zavedenie projektov IKT, ktoré by v roku 2011 mohli byt nedostato¢ne
financované z ddvodu zniZenia prispevku EU na rok 2011.

10. Zmena a doplnenie normy vnutornej kontroly agentiry vo veci citlivych funkcii

[EMA/MB/568706/2010] Spravna rada schvalila navrhovanu reviziu normy vnutornej kontroly
agentury, tykajucej sa citlivych funkcii. Zmena a doplnenie sa tyka nahradenia povinnej mobility ex
post kontrolami a/alebo kazdé dva roky auditmi zameranymi na citlivé funkcie. Tato zmena a doplnenie
zohladruje velkost agentlry a Specializaciu zamestnancov.

11. Priprava na pisomného konania na prijatie politickej stratégie agentiry na ochranu
dostojnosti osoby a predchadzaniu akejkol'vek forme psychického alebo sexualneho
obtaZovania

[EMA/MB/575364/2010] Spravna rada vzala na vedomie navrh na pisomné konanie na prijatie
uvedenej stratégie, ktora bude zavedena po tom, ako agentura dostane stanovisko Eurépskeho
dozorného Uradnika pre ochranu Udajov. Eurdopska komisia uz suhlasila s ndvrhom stratégie v sulade
s ¢lankom 110 sluzobného poriadku.

12. Upravy poplatkov splatnych Eurépskej agentire pre lieky a iné opatrenia

[EMEA/MB/818152/2009] Spravna rada schvalila zmeny a doplnenia vykonavacich pravidiel

o poplatkoch agentury. Zmeny a Upravy sa tykaju rozsireni povolenia na uvedenie na trh, zmien typu
II, ro¢nych poplatkov, zmien v referenénych spisoch pre plazmu a referencnych spisoch pre antigénové
vakciny. Eurdpska komisia sa k tomuto navrhu vyjadrila kladne. Pravidla nadobuldajd Géinnost

7. oktobra 2010 a budu uverejnené na webovej stranke agentury.

13. Politicka stratégia o menej vyznamnom pouziti a menej vyznamnych druhoch: vyro¢na
sprava 2010

[EMA/MB/577848/2010; EMA/577855/2010] Spravna rada schvalila vyrocnu spravu o ¢innosti v ramci
stratégie o menej vyznamnom pouziti a menej vyznamnych druhoch (Minor Use Minor Species, MUMS)
a navrh pokracovat s tymto programom aj na dalsi rok. V sprave sa usudilo, ze novy program je na
ceste k dosiahnutiu ciela v oblasti podnecovania vyvoja a povolovania novych veterinarnych liekov pre
MUMS. Financné doésledky tohto programu boli viac nez 140 000 EUR. Vplyv programu z hladiska
finan¢ného a pracovného zataZenia a schopnost agentlry a siete reagovat sa bude nadalej v pripade
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potreby monitorovat a kontrolovat. Po nadobudnuti uréitého mnozstva skidsenosti moze byt potrebné,
aby vybor CVMP podrobnejsie objasnil hranicu medzi MUMS a inymi vyrobkami.

14. Buduce sidlo agentury

Spravnej rade boli predlozené informacie o sticasnych moznostiach dostupnych pre agenturu

v suvislosti s jej budicim sidlom a o kritériach, ktoré sa pouzili na vyhodnotenie moznosti. Rada
diskutovala o tom, Ze vzhladom na charakter ¢innosti agentlry vSetky budidce moznosti by mali
umozriovat maximalnu mieru flexibility pre pripad rozsirenia alebo obmedzenia. Dalsie diskusie
prebehnu na decembrovom zasadnuti. Vybor bol informovany o tom, ze sa vytvorili kontakty

s Eurdpskou komisiou v tejto zaleZitosti. Tematicki koordinatori budi pokracovat v spolupréci

s agenturou v tejto zaleZitosti a ocakava sa, ze bude pripravena prijat rozhodnutie do konca roka 2010
alebo zaciatkom roka 2011.

15. Revidovana politicka stratégia o rieseni konfliktu zaujmov

[EMA/MB/588579/2010; EMA/MB/589332/2010] Spravna rada schvdlila aktualizovanud politicku
stratégiu agentury tykajlcu sa riesenia konfliktov zaujmov ¢lenov vedeckych vyborov a odbornikov
a vzala na vedomie dokument s prehladom povolenych konfliktov zaujmov pre jednotlivé Cinnosti
agentury EMA. Nova stratégia sa zakladd na troch zdsadach: dékladnost, efektivnost a
transparentnost. Zamerana je na zabezpecenie rovnovahy medzi potrebou zabezpedit najlepsich
eurdpskych vedeckych odbornikov na hodnotenie liekov a dozor nad nimi a siéasne zaistit, aby tito
odbornici nemali ziadne finan¢né alebo iné zaujmy vo farmaceutickom priemysle, ktoré by mohli
ovplyvnit ich nestrannost.

Clenovia diskutovali o tom, ¢ nova politicka stratégia moze obmedzit Ucast zastupcov pacientov

a akademickej obce na Cinnosti EMA, a to najma v pripadoch mensich organizacii. Zdoraznilo sa, ze
rovnaké zasady sa uplatfiuju na vSetkych odbornikov, odbornikov z vnutrostatnych organov,
akademickej obce i zastupcov obcdianskej spolocnosti pracujucich vo vyboroch agentiry EMA. Agentlra
stretne so zastupcami pacientov/spotrebitelov a zdravotnickeho personalu, aby im vysvetlila, ako sa
stratégia bude uplatriovat.

Politickd stratégia sa zaéne realizovat v druhom Stvrtroku 2011 po zavedeni praktickych opatreni.
Ucinky tejto stratégie sa budi monitorovat a v pripade potreby sa zavedu dal$ie zmeny. Rada
preskima priebeznl spravu o sklsenostiach s revidovanou stratégiou po 6 mesiacoch a Uplnu spravu
po 18 - 24 mesiacoch.

Lisette Tiddens-Engwirdaova a Jean Marimbert budd pdsobit ako tematicki koordinatori pre reviziu
pravidiel uplatiovanych na ¢lenov spravnej rady a zohladnia skdsenosti ziskané v suvislosti s touto
politickou stratégiou.

16. Sponzorovanie organizacii pacientov farmaceutickym priemyslom - navrhované
opatrenia

[EMA/MB/531926/2010] Spravna rada diskutovala o zalezitosti uvedenej v sprave organizacie Health
Action International (HAI), v ktorej bolo naznacené, Ze nie vSetky organizacie zastupujlce pacientov
a spotrebitelov plnia kritéria agentury, pokial ide o finanéna transparentnost. Spravna rada
poznamenala, Ze zavery v sprave HAI su zaloZené iba na informéaciach najdenych na internete.
Agentura dostava finan¢né vykazy kazdej z organizacie pri hodnoteni ich sposobilosti na pracu

s agentlrou EMA. Opravnenost organizacii sa tiez pravidelne prehodnocuje. Na Ucely dalSieho
zvysSovania transparentnosti v tejto oblasti vSak rada schvalila navrh na uskutocnenie dalSich zlepseni
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v prislusnych postupoch a navrhla zahrn(t odkazy na webové stranky prislusnych organizacii, aby ich
verejnost mohla jednoduchsie vyhladat.

17. Tretia sprava o pokroku v oblasti vzajomného posobenia s organizaciami pacientov
a spotrebitel'ov v priebehu roka 2009

[EMA/MB/579729/2010] Spravna rada vzala spravu na vedomie. V tomto dokumente je opisany
prebiehajlci vyvoj vzajomného pdsobenia medzi Eurépskou agenturou pre lieky a organizaciami
pacientov a spotrebitelov v priebehu roka 2009 a obsahuje informacie o stave realizacie opatreni

a odporucani, ktoré boli identifikované v predchadzajucich spravach. Spomedzi dalsich aktivit agentira
planuje revidovat ,rémec vzajomného pdsobenia® medzi agentirou EMA a organizaciami pacientov

a spotrebitelov a preskimat, ako mozno pacientov a spotrebitelov zapojit do hodnotenia pomeru rizika
a prinosu liekov. TaktieZz sa vymedzi Uloha pacientov a spotrebitelov v jednotlivych vedeckych vyborov
agentury.

18. Zriadenie spolo¢nej ad hoc expertnej skupiny CVMP/CHMP na uplatiovanie 3R
(replacement, reduction, refinement — nahradenie, zniZzenie, zdokonalenie) vo vyvoji
liekov

[EMA/MB/559867/2010] Spravna rada schvalila navrh na zriadenie spolo¢nej ad hoc expertnej skupiny
CVMP/CHMP na uplatriovanie 3R vo vyvoji liekov. Tato skupina sa bude podielat na préaci s ciefom
podporit vyvoj a prijatie alternativnych metdd testovania na zvieratach z regulaéného hladiska, bude
posilfiovat Ulohu agentlry v oblasti dobrych Zivotnych podmienok zvierat a ulah&ovat komunikaciu so
zainteresovanymi stranami. Predpoklada sa, Ze prvé stretnutie tejto skupiny sa bude konat koncom
roka 2010 alebo zaciatkom roka 2011.

19. Sprava o stave systému EudraVigilance pre humanne lieky za rok 2009

[EMA/MB/599720/2010] Spravna rada schvalila spravu o stave EudraVigilance pre humanne lieky za
rok 2009. Rada diskutovala o tom, Ze v budlcnosti sa budi musiet predkladat informécie o aktivitdch
riadenia signalov. Tento ciel' mozno dosiahnut v kontexte politiky transparentnosti a uplatfiovania
pravnych predpisov v oblasti dohladu nad liekmi.

20. Nominacia do vyboru CVMP

[EMA/MB/578660/2010] Rada vzala na vedomie nominaciu do vyboru CVMP. V ramci konzultacného
postupu spravnej rady o nominaciach do vedeckych vyborov, rada diskutovala o Urovni vedeckych
kompetencii kandidatov do vyborov a pozadovanych vedeckych kvalifikaciach a kvalifikaciach

v regulacnej oblasti a skisenostiach ¢lenov. Viaceri ¢lenovia rady sa domnievali, ze aj ked konecné
rozhodnutie o menovani ¢lena prinalezi ¢lenskému sStatu v sulade s ¢lankom 61 nariadenia (ES)

&. 726/2004, mali by sa prijimat ¢lenovia len s primeranou vedeckou kvalifikaciou.

21. Sprava Europskej komisie

Clenovia vzali na vedomie aktualizovanu spravu Eurdpskej komisie tykajlcu viacerych tém vratane:

e pokroku v oblasti ,farmaceutického balika", pravnych predpisov v oblasti dohladu nad liekmi, ktoré
sa maju zacdat uplatriovat v polovici roku 2012), legislativhych ndvrhov na zabranenie vstupu
falSovanych liekov a informacii pre pacientov do legdlneho dodavatelského retazca).

e revizie smernice o klinickych skuskach.
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22. Sprava riaditel'ov liekovych agentuar

Clenovia vzali na vedomie aktualizovanu spravu riaditelov liekovych agentlr (Heads of Medicines
Agencies, HMA) tykajlcu sa viacerych tém vratane:

e nadchadzajuceho rokovania s Eurdpskou asociaciou pre generické lieky (EGA) v ramci zasadnutia
HMA dia 26. oktébra,

e schvalenia HMA navrhu Memoranda o porozumeni o monitorovani vedeckej Urovne a nezavislosti
hodnotenia, ktoré pre agenttru vykonavajl organy pre hospodarsku sutaz,

e prijatia ndvrhu strategického dokumentu II na roky 2011 - 2015 pre verejné konzultacie,
e SirSieho uplatfovania telekonferenénych nastrojov zahrfiajlcich vacsi pocet Ucastnikov,

e pripravy na treti cyklus referenéného porovnavania eurdpskych Uradov a Ustavov pre lieky
a schvalenia jeho pokracovania.

ROzne

Na zaklade Ziadosti Spanielskeho Clena spravnej rady Clenovia vzali na vedomie navrh zaverov Rady

o inovaciach a solidarite vo farmaceutickom sektore, ktoré vypracovalo predsednictvo. Navrh zaverov
sa tyka otazky relativnej u¢innosti. U&astnici zasadnutia boli ndzoru, Ze je potrebné usporiadat
osobitnl schddzu spravnej rady s ciefom ziskat lepsi prehlad o praci vykonanej v oblasti posudzovania
zdravotnickych technolégii na Urovni Rady a Eurdpskeho parlamentu.

Informacné dokumenty

o [EMA/496888/2010] Aktualizovana sprava o realizacii stratégie pre telematiku na trovni EU
zo strany agentury.

e [EMA/MB/539466/2010] Skupina MBTC pre zavedenie telematiky: Proces menovania predsedu
a jeho uloha

e [EMA/MB/535239/2010] Vysledok pisomnych konani pocas obdobia od 7. juna 2010 do 4. oktdbra
2010.

e [EMEA/MB/528844/2010] Suhrn prenesenych rozpoctovych prostriedkov v rozpocte na rok 2010.
Predlozené dokumenty

e Konecna anglicka verzia oznamenia o vyberovom konani na vykonného riaditela

e Prezentacia tykajlca stratégie v suvislosti so sidlom agentury EMA

e Prezentacia tykajuca politickej stratégie agentiry EMA o rieSeni konfliktov zaujmov ¢lenov
a expertov vedeckych vyborov

e List od zastupcu Eurdopskeho parlamentu rade a zastupcu organizacii lekarov komisarovi Johnovi
Dalllimu o navrhovanej revidovanej politickej stratégii agentiry EMA o rieseni konfliktov zdujmov
¢lenov a expertov vedeckych vyborov

e Nominacny formular a Zivotopis na nominaciu do vyboru CVMP

e Navrh zaverov Rady o inovaciach a solidarite vo farmaceutickom sektore pripraveny
predsednictvom
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Zoznam ucastnikov 68. zasadnutia spravnej rady, ktoré sa konalo

v Londyne dna 7. oktébra 2010

Predseda: Pat O’Mahony

Clenovia

Belgicko Xavier De Cuyper
Bulharsko ospravedineny
Ceska republika Jiti Deml

Nahradnici (a dalsi ucastnici)

Dansko Jytte Lyngvig

Nemecko Walter Schwerdtfeger

Estonsko Kristin Raudsepp

irsko Rita Purcell
Grécko Ioannis Tountas

Spanielsko Cristina Avendafio-Sola

Francuzsko Miguel Bley
Taliansko Guido Rasi Silvia Fabiani
Cyprus Panayiota Kokkinou

Lotyssko Inguna Adovica Dace Kikute
Litva Gyntautas Barcys

Luxembursko Claude A Hemmer

Mad’'arsko Tamas L Paal

Malta Patricia Vella Bonanno

Holandsko Aginus Kalis

Rakusko Marcus Millner

Pol'sko Grzegorz Cessak

Portugalsko Jorge Torgal

Rumunsko ospravedineny

Slovensko Jan Mazag

Slovinsko Martina Cvelbar

Finsko Pekka Jarvinen
Svédsko Johan Lindberg

Kent Woods

Spojené kral'ovstvo
Europsky parlament Giuseppe Nisticd
Bjorn Lemmer
Eurdopska komisia Isabel de la Mata Andrzej Rys
Lenita Lindstrom
Zastupcovia organizacii Mary G. Baker

pacientov Mike O’'Donovan

Zastupca organizacii lekarov Lisette Tiddens-Engwirda

Zastupca organizacii Henk Vaarkamp
veterinarnych lekarov
Pozorovatelia Brigitte Batliner (Lichtenstajnsko)
Gro Ramsten Wesenberg (Norsko)

s ospravedinenim od Islandu
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Europska agentira pre
lieky

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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