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Zapis ze 70. zasedani spravni rady
konaného v Londyné ve dnech 16.-17. brezna 2011

Dvoudenni zasedani spravni rady Evropské agentury pro léCivé pripravky (EMA) bylo zahajeno dne
16. bfezna 2011 prezentacemi a vyménou nazorl k témto témattm:

o uplatfiovani novych pravnich predpisl tykajicich se farmakovigilance prezentované panem Noé&lem
Wathionem z agentury EMA,

e vysledky a doporuceni vyplyvajici z hodnoceni agentury a konference zucastnénych stran (zprava
spolecnosti Ernst & Young) prezentované panem Nerimantasem Steiklinasem z agentury EMA,

« vliv hodnoceni zdravotnickych technologii na praci regulaénich organt prezentovany panem
Kentem Woodsem z regulac¢ni agentury Medicines and Healthcare products Regulatory Agency
(MHRA).

1. Navrh poradu jednani pro zasedani dne 17. brezna 2011

[EMEA/MB/19969/2011] Pofad zasedani byl ptijat.

Pfedseda vyzval &leny spravni rady, aby se dobrovolné zhostili funkce tematickych koordinator( pro
analyzy a hodnoceni vyroc¢ni zpravy o ¢innosti Gradujiciho vykonného reditele za rok 2010.

Po jmenovéani Marcuse Mllnera do funkce zastupce vedoucich agentur pro léCivé pripravky ve vyboru
spravni rady pro telematiku (MBTC) vyzval prfedseda Cleny spravni rady, aby vyjadrili zajem
reprezentovat spravni radu ve vyboru MBTC.

2. Prohlaseni o stiFetu zajma

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

3. Zapis z 69. zasedani konaného dne 16. prosince 2010

[EMA/MB/808316/2010] Spravni rada vzala na védomi zapis schvaleny pisemnym postupem dne
7. Unora 2011. Zapis byl zvefejnén na internetovych strankach agentury.
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4. Hlavni body vystoupeni Gradujiciho vykonného reditele
Udéleni absolutoria

Vybor pro rozpoctovou kontrolu Evropského parlamentu obdrzel navrh k pozdrZzeni udéleni absolutoria
pro agenturu pro financ¢ni rok 2009, ackoliv Vybor pro zZivotni prostfedi, vefejné zdravi a bezpec¢nost
potravin Evropského parlamentu a Evropsky Géetni dvir udéleni absolutoria doporucily. Agentura
obdrzi seznam otazek, na které odpovi, aby ziskala absolutorium v ¢ervnu.

Rozpocet na rok 2011

Agentufe nebyly na rok 2011 schvéleny nové pracovni pozice a méla potize pfi naboru novych
védeckych pracovnikl jako smluvnich zaméstnanctd vzhledem ke kratkodobym smlouvdm a niz&im
odménam. Agentura oCekava, ze ji Vybor pro rozpoctovou kontrolu pridéli nékolik pracovnich pozic
koncem roku.

Spravni rada byla rovnéz informovana o tom, Ze agentura posuzuje efektivnost svych postupl a zavadi
zmeény v ostatnich oblastech, kde Ize dosahnout Uspor.

Auditorské zpravy

Spravni rada byla informovéna, Ze generalni feditel GR SANCO agenturu pisemné upozornil, Ze je
nutné predloZit spravni radé auditorské zpravy. V soucasné dobé agentura predklada vyrocni zpravy
vypracované oddélenim interniho auditu a poradnim vyborem pro audit (AAC) a rovnéz zavérecné
zpravy Evropského Ucetniho dvora s odpovédmi agentury. Spravni rada ma ve vyboru AAC svého
zastupce.

Zprostredkovatel

Uradujici vykonny reditel predal spravni radé aktudini informace tykajici se 1é¢ivych pripravkd
obsahujicich benfluorex s tim, ze agentura poskytla platformu pro diskuzi, ale nema mandat zabyvat se
pripravky v jednotlivych statech.

Setkani s komisafFem Dallim

Ufadujici vykonny feditel se dne 11. bfezna 2011 setkal s komisafem Dallim. Diskutovali o &etnych
tématech tykajicich se agentury. Pokud jde o pocet zamé&stnancd pro rok 2011, komisaf naznadil, ze
agentura mize obdrzet nékteré pracovni pozice, které pozadovala pro rok 2011. Pokud jde o
strukturalni problémy tykajici se rozpoctu, zastaval komisaf Dalli nazor, ze agentuie by se mélo
umoznit, aby si ponechala prebyte¢né piijmy z poplatkd.

Ohledné financovani uplatfiovani novych pravnich predpisl tykajicich se farmakovigilance poZaduje
agentura znacné financni a lidské zdroje, aby dany ukol splnila. Evropska komise zahajila prezkum
natizeni o poplatcich. V pFipadé, ze prezkum bude dokonéen az po provedeni pravnich predpisd,
pozadala agentura Evropskou komisi o poskytnuti dal&ich finanénich zdrojt pro pfechodné obdobi.

Uradujici vykonny feditel informoval komisare rovnéz o ,projektu 2014".
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Aktualni informace z jednani predsedti evropskych agentur

Na poslednim jednani predal predseda agentury EMA vedeni skupiny predsedovi Ufadu EFSA. Jednani
se zUc&astnily dvé nové agentury. Skupina v souc¢asné dobé pracuje na souboru dokumentd, véetné
dokumentu, ktery se tyka role pfedsedl spravnich rad, s cilem stanovit osvéd&ené postupy v této
oblasti. Dokument by mél byt schvalen za dva tydny. Pfedsedové se rovnéz dohodli, Ze mohou zazadat
0 moznost U¢asti na jedndnich spravnich rad jinych agentur v roli pozorovateld.

5. Vyrocni zprava za rok 2010

Spravni rada vzala na védomi Ustni zpravu o ¢innosti agentury v roce 2010. PIné znéni vyrocni zpravy
bude v kvétnu 2011 predloZzeno spravni radg€, ktera by jej méla schvalit na svém zasedani v ¢ervnu
2011.

Spravni rada poukazala na skutecnost, Ze poCet novych chemickych latek a stanovisek byl nizsi nez

v ptedchéazejicich tfech letech. To mize byt disledek poklesu poctu ?adosti a vykyvl v ramci
predkladani zadosti v prib&hu roku. Byl zaznamenan rovné? postupny piechod z chemickych pFipravkd
na biologické ptipravky a z obecnych Ié¢ivych pFipravkl na specializovanéjéi typy Ié&ivych pripravkd

a narlst poctu zadosti od malych a stfednich podnikd. Mensi pocet generickych Ié&ivych pfipravk{
podléhajicich centralizovanému postupu je disledkem politiky Evropské komise tykajici se hromadnych
zadosti pro centralné registrované pripravky. Spravni rada rovnéz zaznamenala vysokou miru ¢innosti
v oblasti zmén. Je v8ak nutné posoudit, zda se jedna o do€asny nardst, nebo zda mira &innosti zlistane
vysoka po del$i dobu. Byl zaznamendn vyrazny nardst v poctu pediatrickych postupt (ptiblizné o 20%
vy&8i neZ v roce 2009) a inspekci (30% narlst) a velmi vysoky narlist Zadosti o veterinarni védecké
poradenstvi (obdrzeno 21 ?adosti, coz znamena 90% narlst).

6. Pracovni program a predbézny navrh rozpoctu na rok
2012

e [EMEA/MB/805742/2011] Pfedbézny pracovni program.
e [EMEA/MB/784841/2011] Pfedbézny navrh rozpoctu.
e [EMEA/MB/62985/2011] Informacni technologie.

Spravni rada schvalila pfedbézny pracovni program a predbézny navrh rozpoctu na rok 2012. Spravni
rada vzala na védomi dokument obsahujici podrobné informace o projektech v oblasti informacnich
a komunikacnich technologii a o rozpoctu na rok 2012.

Hlavni soubor novych ¢&nnosti agentury vyplyva z uplatfiovani pravnich predpisd tykajicich se
farmakovigilance, které vstoupi v platnost v ¢ervenci 2012. Agentura rovnéz predpoklada, ze prijeti
pravniho predpisu o padélanych Ié¢ivych pfipravcich a zavér diskuzi o latkach lidského plvodu bude
mit na ¢innost agentury v blizké budoucnosti rovnéz dopad. Spravni rada zddraznila, Ze narUstajici
¢innost v oblasti farmakovigilance a jiné c¢innosti na Urovni agentury budou znamenat vétsi pracovni
zatizeni pro prislusné vnitrostatni organy.

Spravni rada pozadala o zafazeni informaci o Fizeni postupl pti zadavani vefejnych zakazek a naboru
pracovnik{ a o jeji &innosti v oblasti Fedeni stfetu zajmd do konedného pracovniho programu, do
kterého budou zafazeny rovnéz informace o spolupraci agentury se Svétovou organizaci pro zdravi
zvirat (OIE).

Predbézny navrh rozpoctu na rok 2012 ¢ini 238,4 miliond EUR, coz predstavuje narlst o 29,5 miliond
EUR oproti rozpo¢tu na rok 2011. Tento narlst je predevsim dlsledkem zvyseni pozadované finan&ni
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Géasti EU na uplatfiovani pravnich predpist tykajicich se farmakovigilance v roce 2012 a zvy$eni pfijmu
z poplatkl vzhledem k pFedpoklddanému nardstu pracovniho zatizeni. Spravni rada schvalila plan 612
pracovnich mist, coz znamena nardst o 45 pracovnich mist nutnych pro pfipravu a uplatfiovani
pravnich predpisl tykajicich se farmakovigilance. Vedkeré rozpo¢tové pozadavky tykajici se
uplatfiovani pravnich predpisl tykajicich se farmakovigilance byly pfijaty pouze docasné a v
nasledujicich mésicich je nutné zajistit, aby byly zcela prijatelné. Celkovy pocet zamé&stnanci
potfebnych pro fadné uplatnéni pravnich predpisd (které bude probihat postupné v pribé&hu péti let)
mdZe byt vy$si. Spravni rada proto pofadala o predlozeni dalich informaci tykajicich se uplatfovani
pravnich piredpisd v oblasti farmakovigilance, pozadavkl na néklady na informacni technologie

a potieby pracovnich mist.

Evropska komise upozornila spravni radu na skutec¢nost, ze pfispévek EU se v Komisi stale projednava
a Ze jakékoli navyseni rozpoctu nebo potfeby pracovnich mist musi byt Fadné odtivodnéno, a to
pfedevsim v obdobi krize. V oblasti IT se pozaduje strategictéjsi pfistup s jasnym stanovenim priorit.
Pokud jde o uplatiovani pravnich predpisl tykajicich se farmakovigilance, zahajila Komise prezkum
narizeni o poplatcich, aby agentura mohla Uctovat poplatky za Cinnosti v oblasti farmakovigilance, jak
je uvedeno v pravnich predpisech tykajicich se farmakovigilance.

Uplatiiovani pravnich pfedpisi tykajicich se farmakovigilance

Diskuze spravni rady se zaméfila na uplatfiovani novych pravnich pfedpis( v souvislosti s databazi
EudraVigilance a fizenych podminek telematiky v rdmci EU. Spravni rada schvalila nasledujici
strategické Fizeni umozfujici uskuteénit pfipravu uplatfiovani pravnich ptedpist bez prodleni a pozadala
agenturu o pribézné sledovani situace v oblasti uplatfiovani pravnich predpisd. Spravni rada souhlasila
s tim, Ze audit databaze EudraVigilance by mél byt proveden nejpozdéji ve 4. Ctvrtleti roku 2014.
Spravni rada podpofila vyvoj dil¢iho souboru funkci pozadovaného pro audit databaze EudraVigilance,
ktery by splfoval pfedem stanovené pozadavky vysoké Urovné. Spravni rada rovnéz podporila
navrzena prechodnéa opatieni pro farmaceuticky primysl, aby se splnila Ih(ita 2. ¢ervence 2011 pro
elektronické predkladani informaci o humannich léCivych pfipravcich.  Spravni rada rovnéz souhlasila
s navrhy pro zachovani databaze EudraVigilance, dokud nebudou zavedeny nové funkce (v souvislosti
s Fizenim kvality Udajl, podporou systému EVDAS a uplatiiovanim politiky pristupu k databazi
EudraVigilance podle revidovanych pravidel).

7. Uprava provadécich pravidel spravni rady tykajicich se
poplatkd agentury

[EMA/MB/757388/2011] Spravni rada schvalila Gpravu provadécich pravidel tykajicich se poplatkl
agentury. Dokument bude zverejnén na internetovych strankach agentury.

8. Uprava pravidel nahrad pro delegaty
[EMA/MB/149825/2011] Spravni rada pfijala Upravu pravidel nahrad pro delegaty, které umoznuji

zmeénit letenky, skonci-li jednani o dvé hodiny dfive nebo pozdéji, nez se predpokladalo. Dokument
bude zverejnén na internetovych strankach agentury.

9. Sidlo agentury
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10. Pozadavek byvalého vykonného reditele tykajici se
povoleni externich c¢innosti po odchodu z funkce

[EMEA/MB/218686/2011] Spravni rada pfijala rozhodnuti, kterym povoluje v souCasnosti pfiznané
¢innosti Thomase Lonngrena, ktery dne 31. prosince 2010 rezignoval na funkci vykonného reditele
agentury.

Diskuze probihala za zavfenymi dvefmi a byla zamérena na dvé oblasti moznych stietl zajmQ: za
prvé, zda jakakoliv ¢innost predstavuje riziko zneuziti ddvérnych & chradnénych informaci ziskanych
v dobé, kdy ved| agenturu; za druhé, zda jakakoliv ¢innost pfedstavuje nepatfi¢né ovliviiovani
rozhodnuti pFijimanych agenturou. Spravni rada se shodla na tom, Ze zadna z oznamenych cinnosti
nepredstavuje stiet zajma.

Soucasné s rozhodnutim rada zavedla fadu omezeni tykajicich se téchto a budoucich ¢innosti po dobu
dvou let po ukonceni ¢innosti v agenture, véetné zdkazu zastavani fidicich a vykonnych funkci ve
farmaceutickém priimyslu a poskytovani poradenstvi k ptipravkiim, pokud jde o &innosti spadajici do
kompetence agentury. Podminky stanovené spravni radou rovnéz pozaduji, aby pan Lonngren

v souvislosti s ¢innostmi pii vykonu svého povolani nekontaktoval personal agentury ani ¢leny vyborG
a aby nezastupoval ani nedoprovazel tfeti strany na jednanich s agenturou.

Clenové vyjadrili politovani nad tim, Ze pan Lonngren uved! podrobnosti o svych ¢innostech pozdé.
Spravni rada zdUraznila svou roli v ochranné vefejného zajmu a dobrého jména agentury. Priklada
velky vyznam transparentnosti a ve vefejném zajmu pozadala Uradujiciho vykonného Feditele

v . v ’ ’ r o r . . 1 I 7
0 zverejneni sveho rozhodnuti spolu s podpurnymi dokumenty na internetovych strankach agentury
EMA.

Spravni rada podotkla, ze od pfistiho vykonného feditele ocekava, ze ji bude informovat o svych
zameérech pred ukoncenim svého mandatu.

Spravni rada pfijala rozhodnuti s dvéma hlasy proti.

Zastupci Evropského parlamentu ve spravni radé pozadali o uvedeni tohoto prohlaseni v zapisu ze
zasedani:

+Jsme presvédceni o tom, Ze poradenska funkce pana Thomase Lénngrena tykajici se strategického
rozvoje spolecnosti, obchodniho planovani a investicnich prilezitosti je striktné spojena s chranénymi
informacemi a divérnymi Gdaji, které ziskal b&hem svého plsobeni ve funkci vykonného Feditele

v s v . .. o v W
agentury EMA. Proto se soucasnymi cinnostmi pana Thomase Lénngrena nemuzeme souhlasit.
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11. Revize ,listiny Gkold a povinnosti tcetniho agentury"

[EMEA/MB/80540/2011] Spravni rada prijala revidovanou listinu u¢etniho agentury, ktera objasnuje
povinnosti a Ukoly Gcetniho v souladu s finan¢nim nafizenim. Dokument je vypracovan na zakladé
revidovanych pravidel stanovenych Evropskou komisi.

12. Postup konzultace spravni rady pro jmenovani do vybor
CHMP a CVMP: pokracovani diskuze z prosince 2010

[EMA/MB/105478/2011] Spravni rada prijala revidovany postup konzultace a revidovany vzor
zivotopisu. Revidovany postup predpoklada, ze kandidat je povazovan za prijatého a postup za
uzavieny, pokud alespor pét ¢lenll nevyjadii své pochybnosti ohledné jeho jmenovéni. Pokud pét nebo
vice ¢lenl vyjadti své pochybnosti, bude osloven pfedseda dotéeného vyboru! a jeho stanovisko
zohlednéno pred ukoncéenim postupu. Spravni rada rovnéz diskutovala o tom, Ze program odborné
pripravy pro regulaéni orgény je dilezitym prvkem k zajiténi dostate¢ného poctu vysoce
kvalifikovanych hodnotitel(. V této souvislosti byla zmin&na spole&na strategie pro odbornou ptipravu
vedoucich agentur pro lécCivé pripravky / agentury EMA. Spravni rada rovnéz navrhla, aby se zvaZilo,
jak Ize potieby odborné pripravy regulaénich organd zohlednit v projektech v rémci iniciativy pro
inovativni 1éCiva. Jako soucast postupu ke zlepseni moznosti ziskat financéni prostfedky Ize spravni radé
spole¢ného podniku pro inovativni IéCiva zaslat formalni dopis.

15. Zprava o realizovani védeckych postuptli agentury: hlavni
ukazatele vykonnosti pro humanni a veterinarni lécivé
pripravky

[EMEA/MB/146523/2011] Spravni rada vzala na védomi zpravu o vysledcich pfislusnych vnitrostatnich
organl s ohledem na podskupinu hlavnich ukazatell vykonnosti, kterou spravni rada schvalila v &ervnu
2010. Hlavni ukazatelé vykonnosti umoznuji sledovat plnéni nové vytvorenych dohod o spolupraci

s prislusnymi vnitrostatnimi organy. Zprava poukazala na oblasti, kde doslo k urcitym prodlenim.
Postupné bude nutné dtvod té&chto prodleni objasnit. Agentura poskytne pFisludnym vnitrostatnim
organdm jednotlivé prehledy, které jim umozni prezkoumat jejich vysledky.

16. Zprava Evropské komise

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

o Pfipad zprostfedkovatele (zatéZovy test byl proveden v kontextu novych pravnich pfedpisé
tykajicich se farmakovigilance).

e Novy pravni predpis o padélanych Iécivych pfipravcich (znéni pravniho pfedpisu bude
pravdépodobné zvefejnéno v kvétnu 2011 v Ufednim véstniku).

e Legislativni navrh tykajici se informaci pro pacienty (diskuze bude obnovena na Urovni Rady).

e Revize pravnich predpist o klinickych studiich (ndvrh by mél byt pfedloZen ve druhém ¢&tvrtleti
roku 2012).

e Priprava pfezkumu nafizeni o poplatcich, ktery bude proveden ve dvou krocich: nejprve zména

1 Vybor pro humanni IéCivé pfipravky (CHMP) ¢i Vybor pro veterinarni IéCivé pripravky (CVMP).
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nafizeni o poplatcich, kterd umozni agentufe EMA Uctovat poplatky za Cinnosti v oblasti
farmakovigilance (s ohledem na naléhavost), po niz bude nasledovat okamzity rozsahly prezkum
celého nafizeni o poplatcich.

e Plany na omezenou a cilenou zménu nafizeni o sankcich (zamé&Fené na oblast plsobnosti nafizeni;
verejna konzultace bude zahajena na jare roku 2011).

e Pokracujici ¢innost vedouci k objasnéni tkoll agentury EMA a stfediska ECDC v oblasti latek
lidského plvodu (pfipravuje se navrh dokumentu, ktery bude pfedlozen na &ervnovém zasedani
spravni rady).

e Postup jmenovani vykonného feditele (zasedani spravni rady se uskutecni 5. kvétna 2011, jak bylo
planovano).

e Vysledky dosazené v oblasti 5 vyzev v ramci postupu tykajiciho se podnikové odpovédnosti
v oblasti Ié¢ivych pfipravkl: koordinovany pfistup k 1é&ivym pFipravkim pro vzacna onemocnéni,
budovani kapacit pro smluvni dohody pro inovativni IéCivé pFipravky, pfistup k bioekvivalentnim
lé¢ivym pripravkdm na trhu, zjednodudeni zdsobovani malych trhl a podpora kvalitniho Fizeni,
pokud jde o IéCivé pripravky dostupné bez lékarského predpisu.

e Verejna konzultace o smérnici o transparentnosti (ndvrh na prezkum smeérnice Ize podat do konce
roku 2011).

V4

17. Zprava vedoucich agentur pro lécivé pripravky

Clenové spravni rady vzali na védomi aktualizovanou zpravu vedoucich agentur pro 1é¢ivé ptipravky
tykajici se fady témat, véetné téchto:

e Postup uplatfiovani strategického dokumentu (zasedani vedoucich agentur pro 1éCivé pripravky
bude reorganizovano, tak aby se usnadnilo uplatfiovani strategického dokumentu).

e Zasedani s Evropskou komisi zamérené na projednani zasad budouciho nafizeni o poplatcich
(v&etné zdlezitosti Ukoll, za néZ nebude vypladcena odména).

e Dalsi cyklus srovnavani evropskych agentur pro Iécivé pfipravky (Benchmarking of European
medicines agencies, BEMA) (tento cyklus se bude Fidit pétiletym obdobim strategie vedoucich
agentur pro lé¢ivé pFipravky a rozpisu strategickych Gkoll agentury EMA).

e Zasedani s organy pro zdravotnické prostredky.
e Pracovni skupina zabyvajici se dostupnosti Ié¢ivych pfipravk{, kterd ukoncila svij mandat.

e Otazky poslancl Evropského parlamentu tykajici se pouzivani 1é&ivych pripravkd mimo schvalené
indikace v EU (dopisy poslancd Evropského parlamentu budou zafazeny na porad jednani
dubnového zasedani vedoucich agentur pro Iécivé pFipravky).

Dalsi zalezitosti

S ohledem na transparentnost dokumentaci k zadostem zd{raznila spravni rada nutnost dosdhnout na
urovni EU dohody mezi zGc¢astnénymi stranami, ktera se bude tykat toho, jaké informace jsou
povazovany za divérné informace obchodni povahy nebo které predstavuji osobni Gidaje. Na zakladé
takového jednotného postoje na Urovni EU Ize na Urovni mezinarodni konference pro harmonizace
technickych pozadavk( na registraci humannich 1é&ivych pripravkd (ICH) predloZit navrh tykajici se
zmény formatu dokumentace, aby se umoznilo automaticky zverejnit informace uvedené v Zadostech,
ale bez Gdajd, které jsou divérné z obchodniho hlediska nebo obsahuji osobni Gdaje.
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Pisemné postupy

V obdobi od 25. listopadu 2010 do 15. bFezna 2011 dokondila spravni rada osm pisemnych postupd.

Jednalo se o Sest konzultaci ohledné nového Clenstvi ve vyboru CHMP a ve vyboru CVMP, prijeti
neautomatického prenosu prostfedkl z roku 2010 do roku 2011 a schvaleni zapisu z 69. zasedani
spravni rady konaného dne 16. prosince, jak je uvedeno nize:

o (. 32/2010 - jmenovéni Dany Gabriely MARINOVE do funkce néhradnice vyboru CHMP, na navrh
Rumunska, ukonceno dne 20. prosince 2010.

o C. 33/2010 - jmenovani Dalibora VALIKA do funkce ¢lena vyboru CHMP, na navrh Ceské republiky,
ukonceno dne 3. ledna 2011.

« C.01/2011 - jmenovéani Helen JUKESOVE do funkce ¢lenky vyboru CVMP, na navrh Spojeného
kralovstvi, ukonceno dne 11. ledna 2011.

o C. 02/2010 - jmenovani Miloslava SALAVCE do funkce nahradnika vyboru CHMP, na navrh Ceské
republiky, ukonceno dne 4. Unora 2011.

o C. 03/2011 - jmenovani Zandy AUCEOVE do funkce ¢lenky vyboru CVMP, na navrh Loty$ska,
ukoncéeno dne 4. Unora 2011.

o C.04/2011 - jmenovéni Lyubiny TODOROVE do funkce ndhradnice vyboru CHMP, na navrh
Bulharska, ukonceno dne 22. Unora 2011.

o Neautomaticky prenos prostiedkl z roku 2010 do roku 2011, ukonceno dne 13. ledna 2011.

e Zapis z 69. zasedani spravni rady konaného dne 16. prosince 2010, ukonceno dne 11. Gnora 2011.

Informativni dokumenty

e [EMA/786515/2010] Vyrocni zprava poradniho vyboru agentury EMA pro audit za rok 2010
e [EMA/807799/2010] Vyrocni zprava o internim auditu agentury za rok 2010

o [EMA/MB/66833/2011] Realizovani védeckych postupl agentury: Priizkum humannich 1é&ivych
pripravkd v roce 2010

e [EMA/MB/78578/2011] Aktualizovana zprava o uplatfovani telematické strategie EU agenturou
EMA

e [EMA/634206/2010] Zapis z posledniho zasedani vyboru spravni rady pro telematiku konaného
dne 2. listopadu 2010

o [EMA/MB/105462/2011] Vysledek pisemnych postupd za obdobi od 17. ¥{jna 2010 do 24. listopadu
2010

e« [EMA/MB/111120/2011] Pfehled ptfevodl prostiedkl v rozpoctu na rok 2010

Predlozené dokumenty

e Rozpis strategickych Gkoll do roku 2015
e Prezentace: Agentura EMA v roce 2010 - hlavni body

e Zprava od spolecnosti BNP Paribas Real Estate.
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e Prezentace: Projekt 2014, aktualni zprava spravni rady

Zapis ze 70. zasedani spravni rady
EMA/MB/728579/2011 Strana 9/11



Seznam ucastniki

Pfedseda: Pat O'Mahony

Clenové

Nahradnici (a dalsi
ucastnici)

Belgie Xavier De Cuyper
Bulharsko Omluveno
Ceska republika Jiti Deml

Dansko Jytte Lyngvig

Némecko Walter Schwerdtfeger Klaus Cichutek
Estonsko Omluveno

Irsko Rita Purcell
Recko Omluveno

Spanélsko Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga

Francie Miguel Bley
Italie Guido Rasi

Kypr Panayiota Kokkinou

Lotyssko Inguna Adovica

Litva Omluveno

Lucembursko Omluveno

Mad'arsko Tamas L Paal

Malta Patricia Vella Bonanno

Nizozemsko

Aginus Kalis

Rakousko Marcus Mdillner Christian Kalcher
Polsko Grzegorz Cessak

Portugalsko Miguel Oliveira Cardo Nuno Simoes
Rumunsko Daniel Boda

Slovensko Jan Mazag

Slovinsko Martina Cvelbar

Finsko Pekka Kurki
Svédsko Johan Lindberg

Spojené kralovstvi

Kent Woods

Jonathan Mogford

Evropsky parlament

Guiseppe Nisticd
Bjorn Lemmer

Evropska komise

Andrzej Ry$

Giulia Del Brenna

Lenita Lindstrém
Stefaan Van Der Spiegel

Zastupci organizaci
pacient(

Mary G. Baker (dopoledni zasedani)
Mike O'Donovan

Zastupce organizaci
zdravotnikd

Omluveno

Zastupci organizaci
veterinarnich lékail

Henk Vaarkamp
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Clenové

Nahradnici (a dalsi
ucastnici)

Pozorovatelé Brigitte Batliner (Lichtenstejnsko)
Gro Ramsten Wesenberg (Norsko)

Rannveig Gunnarsdottir
(Island)

Ucastnici z Evropské agentury pro 1é¢ivé pFipravky

Andreas Pott

e Patrick Le Courtois
e David Mackay

e Hans-Georg Wagner
e Noél Wathion

e Sylvie Bénéfice

e Riccardo Ettore

e Martin Harvey Allchurch
e Sara Mendosa

e Vincenzo Salvatore
e Emer Cooke

e Zuzana O'Callaghan

¢ Nerimantas Steikiinas
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