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Zasadnutie konané v stredu, dina 21. Marca 2012

Spravna rada kazdorocne venuje prvy defi marcového zasadnutia diskusidam o strategickych témach.
Zasadnutie bolo tento rok zamerané na:

o diskusiu o koncepcii verejného vypocutia a transparentnosti,

e uverejnenie programov zasadnuti a zapisnic,

e aktudlne informacie o vykonavani pravnych predpisov tykajucich sa dohladu nad liekmi,
e vymenovanie spravodajcu Vyboru pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi (PRAC),

e adaptivne schvalovanie.

1. schodza:
Diskusia o koncepcii verejného vypocutia a transparentnosti

Novymi pravnymi predpismi tykajlicimi sa dohladu nad liekmi, ktoré nadobudnt Géinnost v juli 2012,
sa zavadza ustanovenie, na zaklade ktorého je mozné uskutoénit verejné vypocutia v kontexte
hodnotenia liekov na humanne pouzitie. Ide o novy nastroj agentlry a spravna rada diskutovala o tejto
koncepcii s cielom zabezpedit usmernenia k postupu v budtcnosti.

Spravna rada si pocas schodze vypocula, ¢o pacienti - hlavna zainteresovana strana v tomto procese -
oCakava od verejnych vypocuti. Francois Houyez z Eurdpskej organizacie pre zriedkavé ochorenia

vo svojej prezentdcii zd6raznil, Ze pacienti sa usiluju o vaésiu zainteresovanost, lepsie porozumenie
rozhodnuti regulaénych organov, ktoré uz boli vydané, a o Ucast pri takomto rozhodovani. Pan Houyez
sa tiez podelil o svoje skusenosti z verejnych vypocuti v americkom Urade pre potraviny a lieky (FDA)
a predloZil niekolko praktickych navrhov. Okrem iného zdéraznil, Ze takéto vypocutia by mali mat
jasnu a presne vymedzenu Struktdru, jasny a zrozumitelny zoznam otdzok, mali by byt transparentné,
pokial ide o financovanie Ucastnikov, a malo by sa zabezpedit, aby prispevky Gcastnikov prispeli

k takejto diskusii.

V pravnych predpisoch sa uvddza, Ze verejné vypocutia sa mdzu konat v pripadoch vyhrad spojenych
s bezpecnostou. Zastupcovia pacientov v3ak vyjadrili Zelanie, aby sa takéto vypodutia rozsirili na dalie
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oblasti, v ktorych pacienti maju velké oCakavania (napr. nesplnené potreby tykajlce sa liekov),

v ktorych mé verejnost vyhrady (kontroverzné medidlne pokrytie), v ktorych st rozdiely medzi
hodnotenim regula¢nych organov a posudzovanim organov na hodnotenie zdravotnickych technoldgii
(HTA) atd. Verejné vypodutia by mali riesit nielen otdzky bezpeénosti, ale aj o¢akdvané prinosy liekov.

Spravna rada zd6raznila, Ze verejné vypocutia by sa mali vnimat ako novy spdsob zapojenia verejnosti
a komunikacie s verejnostou, a nielen ako dalsi nastroj na dosiahnutie transparentnosti. Tieto
vypocutia by mali zahffiat skutoéni Gdast verejnosti. Posluchadi takychto vypoduti by mali
predstavovat presnul rovnovahu medzi zainteresovanymi stranami agentury v tejto oblasti - pacientmi,
zdravotnickymi pracovnikmi, vedeckou obcou a priemyslom. Na to, aby sa vypocutia stali
komunikaénym nastrojom, mali by poskytovat jasné a naleZite definované myslienky. Diskutovalo sa

o otazke jazyka. Navrhlo sa, Ze takéto vypolutia by sa mohli vysielat prostrednictvom internetu

v prisluénych vnutrostatnych organoch a Ze verejnost by sa na vypodutiach mohla zG&astnit

v priestoroch tychto organov.

Daléim klG¢ovym stanoviskom rady bolo, Ze vypodutia by mali prispiet k hodnotiacemu procesu na
zaklade predkladania nazorov komunity pacientov alebo Sirokej verejnosti. Pri buducej diskusii by sa
preto malo zohladnit, na akom stupni procesu rozhodovania by verejné vypocutie bolo najcennejsie
(napr. pri posudzovani prinosu/rizika alebo hrani¢nych otazok). Clenovia zddraznili vyznam kvality

a zrozumitelnosti poloZenych otazok, aby Ucastnici mohli pontknut svoje stanoviska a odpovede a aby
diskusia mohla pokracovat. Navrhlo sa vyuzit pripadové $tidie, pretoZe ide o uzZito¢ny ndstroj na lepSie
pochopenie riesenych zalezitosti.

Pokial' ide o transparentnost konfliktov zdujmov, rada zddraznila, Ze na zabezpedenie jasnosti
a déveryhodnosti procesu je velmi ddleZité odhalit vztahy Géastnikov s priemyslom alebo s dal§imi
stranami, ktorych nazory zastupuju.

Agentlra by tieZ mala riadit odakavania v sUvislosti s tym, ¢o sa vypocéutiami ma a ¢o nema dosiahnut.
Verejné vypodutia by mali spocdiatku zahffiat len obmedzeny pocet aspektov, ale ¢asom sa mdzu
rozsirit na viac zlozitych otdzok. Po prvych sklsenostiach sa tento proces musi vyhodnotit s cielom
overit, ¢i sa dosahuju ofakavané vysledky.

Rada odsuhlasila proces na pripravu postupu. Agentlra vypracuje diskusny dokument na zaklade
aktudlneho usmernenia a poZiada radu o pisomné pripomienky. O tomto dokumente bude diskutovat
novovytvoreny vybor PRAC a koncom tohto roku bude rade predlozené konec¢né znenie navrhu. Rada
navrhla, aby sa v urcitej faze zorganizovalo simulované vypocutie a aby sa sklsenosti ziskané

z takéhoto vypocutia pouzili pri dokoncovani postupu.

Uverejnenie programov zasadnuti a zapisnic

V pravnych predpisoch sa uvddza, Ze agenttra ma uverejnit programy zasadnuti a zapisnice Vyboru
pre lieky na humanne pouzitie (CHMP), vyboru PRAC a Koordinacnej skupiny pre postupy vzajomného
uznavania a decentralizované postupy — humanne lieky — s ohladom na ¢innosti v ramci dohladu nad
liekmi a rada vypocula aktudlne informéacie o pripravach na zavedenie tychto ustanoveni. Clenovia
suhlasili s tym, Ze uverejnit sa maju véetky ¢asti programov a zapisnic. Bolo navrhnuté, aby programy
a zapisnice zo zasadnuti vyboru PRAC boli uverejnené v prvej faze a programy a zapisnice zo zasadnuti
vyboru CHMP a koordinac¢nej skupiny pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované postupy -
humanne lieky - v druhej faze, ked' sa ziskaju dostatocné skusenosti.

Rada tiez podporila postoj zabezpedenia maximalnej transparentnosti v stvislosti so zaleZitostami po
udeleni povolenia, ked%e sa o ne bude verejnost znaéne zaujimat. To znamenad, Ze prijatd zapisnica sa
uverejni bez ohladu na to, ¢i bol postup ukonceny alebo stale prebieha.
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V pripade takejto situdcie sa vSak musi vyvinit maximalne Usilie na zabezpedenie toho, aby si
verejnost nevysvetlovala nespravne diskusie vyborov o signéloch tykajlcich sa bezpeénosti. To je
doblezité najma vzhladom na skutoénost, Ze vybor CHMP a Koordina¢na skupina pre postupy
vzdjomného uznavania a decentralizované postupy - humanne lieky - m6zu prijat odli$ny nazor po
uverejneni stanoviska vyboru PRAC na verejnej doméne.

Pokial' ide o postupy pred udelenim povolenia, vSeobecny nazor bol taky, Ze zapisnice by sa mali
uverejfiovat az po dokonéeni postupov a az Eurépska komisia prijme rozhodnutie.

Na zasadnuti sa tiez zohladnil navrh tykajuci sa naCasovania zasadnuti vyboru PRAC a vyboru
CHMP/Koordinac¢nej skupiny pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované postupy -
humanne lieky. Zdkladnym principom je umoznit vyboru CHMP/Koordinaénej skupine pre postupy
vzajomného uznavania a decentralizované postupy - humanne lieky -, aby mali dostatocny Cas na
preskimanie a diskusiu o vysledkoch zasadnuti vyboru PRAC. Bol navrhnuty Casovy interval jeden
tyzden medzi zasadnutiami vyboru PRAC a vyboru CHMP/Koordinacnej skupiny pre postupy
vzajomného uznavania a decentralizované postupy - humanne lieky. Naro¢né na tomto pristupe je, ze
vonkajsie strany m6zu vytvarat zvyseny tlak na vybor CHMP/Koordina¢nt skupinu pre postupy
vzdjomného uzndvania a decentralizované postupy — humanne lieky — a ze &lenské Staty mézu konat,
skor ako budd dostupné vysledky vyboru CHMP/Koordinacnej skupiny pre postupy vzajomného
uznavania a decentralizované postupy - humanne lieky.

2. schodza:
Aktualne informacie o vykonavani pravnych predpisov
tykajucich sa dohl'adu nad liekmi pred 2. jalom 2012

Na zasadnuti sa zohladnili podrobné aktualne informéacie o postupe vykonavania ustanoveni
predpokladanych v novych pravnych predpisoch tykajucich sa dohladu nad liekmi.

Diskusia rady bola zamerana na mozné odliSnosti medzi stanoviskami vyboru PRAC a vyboru
CHMP/Koordinac¢nej skupiny pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované postupy -
humanne lieky. Hoci ¢lenovia zd6raznili, Ze treba vyvinit maximalne Usilie na zabrdnenie

odli$nosti stanovisk, uznalo sa, Ze moznost odli§nych stanovisk je tiez silou eurdpskeho systému, ktory
je zaloZeny na kontroldch a rovnovahe. Takato odli$nost sa mdZe povazovat za prilezitost prispiet
novymi nazormi k vedeckej diskusii a k tomu, ze konecny vysledok takejto diskusie bude
presveddivejsi a bude mat vyssSiu cenu.

Pre agentlru bude v tomto kontexte naro¢né zabezpedit, aby vniatorné mechanizmy na podporu
vedeckych vyborov - napr. spravodajcovia, produktové timy, sekretaridty vyborov a systémy

na komunikaciu a spolupracu medzi vybormi - boli u¢inné pri zachytavani v€asnych signalov moznej
odlidnosti v hodnotiacom procese. Tieto systémy by potom mali zabezpedit, aby prislusné vybory boli
vcas informované o vSetkych poznatkoch tykajucich sa dévodov rozhodnutia. Vybory by potom mali
mat dost ¢asu na diskusiu o pri¢ine odliSnosti a na stanovenie kazdej moznosti zblizit svoje nazory
pred prijatim kone¢ného rozhodnutia.

Druhou naroénou Glohou pre agentlru je vysvetlit verejnosti ddvod odlidnosti a jej dosah. Rada v tejto
suvislosti zdéraznila vyznam transparentnosti.
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Diskusia o vymenovani spravodajcu vyboru PRAC
(pokracovanie februarového zasadnutia riaditel'ov agentur
pre lieky)

Rada pokracovala v diskusiach, ktoré sa uskutocCnili na zasadnuti riaditelov agentur pre lieky

vo februdri 2012. Tato diskusia bola zamerand na otazku, ¢i by mal spravodajca z vyboru PRAC
pochadzat z toho istého ¢lenského $tatu ako spravodajca v podiato¢nom Stadiu hodnotenia, alebo ¢&i by
mal pochadzat z iného Statu.

Clenovia rady mali odli$né nazory na tieto dva pristupy. Hoci by sa vymenovanie spravodajcu z iného
¢lenského $tatu mohlo povazovat za prinos k déveryhodnosti systému, ini élenovia boli presvedéeni, ze
by to zbytoéne zvysilo zlozitost a slvisiace ndklady systému. Niektori élenovia argumentovali tym, Ze
ak sa nemdzu preukéazat a kvantifikovat prinosy vymenovania spravodajcu z iného $tatu, nemusia byt
ochotni poskytovat dal$ie potrebné zdroje.

Argumentovalo sa tiez tym, ze poznatky ziskané o lieku v stadiu pred udelenim povolenia su dolezité
pre funkciu spravodajcu vyboru PRAC. Na druhej strane sa zd6raznilo, Ze poznatky o lieku si jednym
aspektom funkcie spravodajcu vyboru PRAC, zatial' Co Specifické odborné znalosti o riadeni rizik

a nezavislost od fazy pred udelenim povolenia st daldie dbleZité aspekty.

Daléim predloZzenym navrhom, prostrednictvom ktorého by bolo mozné zachytit poznatky o lieku
ziskané v stadiu pred udelenim povolenia, bolo vymenovanie spravodajcu vyboru PRAC spomedzi
expertov, ktori pésobili ako rovnocenni recenzenti vo faze pred udelenim povolenia. Bolo navrhnuté, ze
pre lieky, ktoré st uz povolené, a pre prebiehajlce postupy by sa mohol pouzit systém vymenovania
spravodajcu v $tadiu pred udelenim povolenia ako spravodajcu vyboru PRAC. Ked nadobudni Géinnost
nové pravne predpisy, systém zmeny rovnocenného recenzenta na spravodajcu vyboru PRAC by sa
mohol pouzit pre postupy, ktoré zaént po 2. jali 2012.

Clenovia tiez diskutovali o tom, Ze je potrebné jasne rozliSovat medzi povinnostami vyboru CHMP

a vyboru PRAC vzhladom na posudzovanie prinosu a rizika a na riadenie rizik. Zastupcovia Komisie
zopakovali vyznam poskytovania jasnych vysvetleni v pripade odliSnych stanovisk, pretoze to tiez
ulahdi ulohu Komisie vo faze rozhodovania. Vzhladom na to, ze vybor PRAC je nezavisly vybor, a tiez
vzhladom na to, Ze funkcia spravodajcu v pociatoCnej faze hodnotenia nie je v ¢lenskych Statoch
rovnomerne zastipend, Komisia dospela k nazoru, ze spravodajca vyboru PRAC by mal pochadzat

z iného clenského Statu ako spravodajca vo faze pred udelenim povolenia.

Ucastnici zdoraznili, e systém dohladu nad liekmi by mal byt podporeny poplatkami, ktoré sa
predvidaji v pravnych predpisoch, ktoré sa véak zaénu uplatfiovat aZ po niekolkych rokoch. Potom by
sa mohli zrevidovat ustanovenia pre funkciu spravodajcu.

3. schodza:
Adaptivne schval'ovanie: uzitocny pristup k schvalovaniu
liekov v EU?

Rada na tejto schodzi predloZila koncepciu planovaného schvalovania (zname tiez ako adaptivne alebo
postupné schvalovanie). O tejto koncepcii diskutuju regulac¢né organy na celom svete a je opisana

v dokumente o stratégii agentury tykajucom sa tejto zalezitosti, v ktorom sa uvadza, ze hlavnou
otazkou pre regula¢né organy bude, & by sa s koncepciou postupného schvalovania malo poditat

v pripade situdcii, ktoré nie su zahrnuté v podmienecnych povoleniach na uvedenie na trh. Agentura
chce so véetkymi zainteresovanymi stranami zacat diskusiu o vhodnosti zavedenia takejto koncepcie
v Eurépskej unii (EU) vratane zvazenia vhodnych podnetov na podporu vyvoja novych liekov.
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Adaptivne schvalovanie sa méze definovat ako perspektivne pldnovany adaptivny pristup k reguldcii
liekov prostrednictvom opakovanych faz zhromazdovania dékazov, po ktorych nasleduje hodnotenie
regulaénymi orgdnmi a adaptdcia schvalenia. Ciefom adaptivneho schvalovania je maximalizovat
pozitivny vplyv novych liekov na verejné zdravie vyvazenim aktualneho pristupu pre pacientov spolu
s potrebou poskytovat adekvatne aktudlne informécie o prinosoch a rizikach.

Rada privitala prezentaciu Hansa-Georga Eichlera, vedlceho lekara agentury a poskytla podpornu
spatnu vazbu tykajucu sa tejto koncepcie a polozenych otazok. Na zasadnuti sa diskutovalo o tom, ze
tato koncepcia ako taka nie je Uplne nova v regulacnom svete. Existuje niekolko predchodcov
adaptivneho schvalovania - napriklad podmienecné povolenie na uvedenie na trh, nové pravne
predpisy tykajluce sa dohladu nad liekmi, plany riadenia rizik, periodické aktualizované spravy

o bezpecnosti lieku atd'.

Clenovia si véak vsimli aj tazkosti, ktoré sa musia prekonat, aby bol takyto spdsob udelovania
povolenia na uvedenie na trh Uspesny. To zahffia okrem iného mozné problémy s ndborom pacientov
pre klinické skusania kontrolované placebom po schvaleni lieku, zabezpecenie podpory platcom, ktori
rozhoduju o kryti ndkladov na takéto lieky, a rieSenie vyhrad priemyslu. Pokial ide o zber a pouzitie
dbdkazov, Géastnici dospeli k ndzoru, Ze pouZitie idajov z elektronickych registrov by mohlo byt

v buducnosti jednoduchsie, ¢o by vyznamne ulahcilo pouzitie tejto koncepcie.

Na zasadnuti sa dospelo k zaveru, Ze tato diskusia musi pokracovat a postupovat sa méa podla planu
pracovného programu na rok 2012. Zu&astnit sa musi viac zainteresovanych strén vratane klinickej
komunity, poskytovatelov zdravotnej starostlivosti, pacientov, platcov a priemyslu. Malo by to umoznit
zosuladenie zaujmov a pripravilo by to cestu na uzitie tejto koncepcie pri regulacénom rozhodovani

v budulcnosti.

Zasadnutie konané vo stvrtok, dina 22. marca 2012

Toto bolo posledné zasadnutie pre tych zastupcov obdianskej spolo¢nosti, ktori sa dnes zucastnili ako
pozorovatelia. Rada sa im podakovala za ich aktivnu Ucéast a cenné prispevky v mnohych funkcidch —
ako Clenovia, tematicki koordinatori a podpredseda — k Uspesnej praci rady. Rada tiez rozsirila
pozvanie na pozorovatelov z obcCianskej spoloc¢nosti, aby sa zUcastnili na dalSom zasadnuti v juni, ak sa
nominacny proces pre novych zastupcov pre toto zasadnutie nedokonci vcas.

1. Navrh programu zasadnutia dna 22. marca 2012

[EMA/MB/47692/2012] Program rokovania bol prijaty.

2. Vyhlasenie o konflikte zaujmov v sivislosti s aktualnym
programom zasadnutia

Predseda informoval spravnu radu o tom, Ze spolu so sekretaridtom preskimal vyhlasenia o zaujmoch
¢lenov a dospel k zaveru, Ze neexistuje konflikt zdujmov, ktory by mohol byt v rozpore s témami
rokovani.

Clenovia boli tiez poZiadani, aby uviedli vietky osobitné zaujmy, ktoré by bolo mozné povazovat
za zaujmy v rozpore s ich nezavislostou vo vztahu k jednotlivym bodom programu. Neboli poskytnuté
ziadne dalSie vyhlasenia o konflikte zaujmov.
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3. Zapisnica zo 74. zasadnutia konaného 15. decembra 2011

[EMA/MB/33634/2012] Spravna rada vzala na vedomie konec¢né znenie zapisnice prijaté na zaklade
pisomného konania dnia 9. februara 2012. Dokument bol redakéne upraveny a uverejneny na webovej

stranke agentury.

4. Organizacia zasadnuti spravnej rady

[EMA/MB/131620/2012] Rada diskutovala o tom, Ci je aktualna prax jednodnovych zasadnuti
najucdinnejsie opatrenie. Niektori ¢lenovia musia vzhladom na opatrenia tykajluce sa cestovania odist
pred skonéenim zasadnutia. To mdZe predstavovat tazkosti, pretoze mézu vznikn(t situdcie, ked rada
nemdze uskutocnit rozhodnutia na konci zasadnutia, kedZe nie je uznaSaniaschopna. Efektivnejsie by
bolo stanovit iné opatrenia, ktorymi by sa vyrie$ila tdto vyhrada a na zdklade ktorych by rada takisto
mohla diskutovat o dokumentoch, zmenit a dopinit ich a znova predloZit na prijatie na tom istom
zasadnuti.

Moznych je niekolko alternativnych formatov zasadnutia vratane dvoch poldiiovych stretnuti (ked by sa
mohlo diskutovat o zlozitejsich bodoch na prvy deri, ¢o by umoznilo pokracovanie diskusii na druhy
den), skorsieho zacatia zasadnuti, zmeny programu zasadnuti (na zabezpecenie uznasaniaschopnosti
pre body vyzadujuce prijatie), vyuZitia videokonferencii alebo kombinacii tychto opatreni.

Bola vytvorena skupina, aby navrhla alternativy na jinovom zasadnuti. Clenmi tejto skupiny su:
Marcus Millner, Luca Pani, Kristin Raudsepp, Andrzej Rys, Gro Wesenberg a Kent Woods.

5. Hlavné body vystipenia vykonného riaditel’a
Nové vymenovania

Rada bola informovana o tom, ze Luc Verhelst sa ujal funkcie riaditela oddelenia informacnych
a komunikacnych technoldgii agentury.

Navsteva komisara Johna Dalliho

John Dalli, komisar pre zdravie, navstivil agenturu 6. februara 2012. K témam, o ktorych sa
diskutovalo pocas tejto navstevy, patrili spésoby zabezpeclenia ucinnej a vcasnej komunikacie medzi
agenturou a Europskou komisiou a potreba adekvatneho financovania legislativnych iniciativ. Komisar
sa venoval zamestnancom agentury a odpovedal na otazky.

Bilateralna spolupraca s FDA

Kazdorocna bilaterdlna spolupraca medzi Eurdpskou komisiou/agentirou a americkym Uradom pre
potraviny a lieky (FDA) sa uskutoc¢nila v dfioch 5. aZ 7. marca. Tim EU sa stretol s timom vedenia FDA
na vysokej Urovni a okrem iného sa diskutovalo o tychto témach: cesta Uradu FDA ku globalnej
bezpecnosti a kvalite liekov, regula¢na veda, biologicky podobné lieky, globalny pristup ku klinickym
Studiam a zalezitosti spojené s inspekciami.
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Spolupraca s mexickymi Gradmi

Mexickd komisia COFEPRIS! pldnuje jednostranne uznat eurdpske centralizované povolenia na
uvedenie na trh. Agentdru navstivi v juni delegacia tohto Uradu na porovnanie regulacnych
poziadaviek.

Spolupraca s Gradom EFSA

Dfia 27. januédra sa agentura stretla s delegéciou Eurépskeho Uradu pre bezpeénost potravin (EFSA),
aby si vymenili ndzory v otdzkach spolo¢ného zaujmu vo vedeckej aj riadiacej oblasti. Agentlury potom
podpisali memorandum o porozumeni, v ktorom stanovili svoj zadvézok podporovat vzajomnu
spolupracu.

Udelenie absolutéria na plnenie rozpoctu za rok 2010

Dria 10. februdra navstivila agentliru spravodajkyna Eurdpskeho parlamentu pre udelovanie
absolutéria agentiram EU. Spravodajkyfia poloZila riadiacemu timu agenttry niekolko otazok vratane
otazok tykajlcich sa spravy zaobstardvania a zmluvnych vztahov, postupov riadenia konfliktov
zaujmov, postupov hodnotenia a preskimania systému platieb ¢lenskym Statom.

Spravodajkynia dospela k nazoru, Ze agentira musi urobit viac v oblasti konfliktov zaujmov. Rada bola
informovana, ze agentlra zaviedla revidované zasady riadenia konfliktov zaujmov expertov, prijala
predpisy pre riadenie konfliktov zaujmov v pripade zamestnancov, diskutovala o zasadach spravnej
rady a predloZila ich na prijatie na tomto zasadnuti, navrhla postup na rieSenie porusenia
doveryhodnosti, zavadza kontroly ex post, uverejnila hodnotenia rizik tykajuce sa ¢lenov vyborov

a zverejnila profesionalne profily manazérov agentury, ¢lenov vyborov a ¢lenov spravnej rady.

Pocas navstevy spravodajkyna informovala agenturu, ze navrh spravy o udeleni absolutéria uz bol
dokondeny a v tejto sprave nemohli byt uvedené Ziadne pripomienky agentlry vyslovené podas
zasadnutia. To vyvolalo obavy o mozny vysledok postupu udelenia absolutéria, hoci sa dosiahli znacné
zlepsenia. Spravodajkyfia nenaznadila, ¢ odporuéi alebo neodporudi udelit agentire absolutérium.

Na zasadnuti boli poskytnuté informacie, ze agentura prijala navrh spravy o audite od Eurépskeho
dvora auditorov tykajuceho sa konfliktov zaujmov, ktory sa uskutocnil v roku 2011. V tomto navrhu
spravy sa zdorazfiuje niekolko otdzok, ktoré sa podla agentlry rieSia prostrednictvom uvedeného
postupu. Pripravuju sa odpovede pre Dvor auditorov.

Hodnotenie agentiry

Spravna rada bola informovana o priebeznom hodnoteni Eurépskej agentury pre lieky a Eurdpskej
agentury pre bezpecnost letectva (EASA). O toto hodnotenie poZiadal Eurépsky parlament a je
zamerané na vplyv presunu zodpovednosti z vnltrostatnej na eurépsku Grover na EU a na
vnutrostatne rozpocty po vytvoreni agenttr EU. V rdmci $tudie bude navstivenych niekolko prisluénych
vnutrostatnych organov.

Eurdpsky dohl'ad nad spotrebou antimikrobialnych latok vo veterninarnom lekarstve
(ESVAC)

Vykonny riaditel’ zd6raznil zavézok agentlry prispievat k boju proti antimikrobidlnej rezistencii. V ramci
tejto Ulohy agentlra zadala v septembri 2009 projekt ESVAC. Tento pilotny projekt sa zacal na Ziadost
Eurdpskej komisie o vytvorenie harmonizovaného pristupu k zberu Udajov a podavaniu hlaseni od

! Federalna komisia na ochranu pred hygienickym rizikom.
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Clenskych Statov o pouzivani antimikrobialnych liekov v pripade zvierat. Financovanie pilotnej fazy
agenturou bude v roku 2012 vo vyske viac ako 350 000 EUR.

Organiza¢né zmeny

Agentura zlepsuje svoje komunikacné aktivity. Na dosiahnutie strategickych cielov v tejto oblasti
agentura vytvorila komunikaény sektor, ktorého ciefom bude dalej posilfiovat dslednost a koordinaciu
komunikaénych aktivit v spolupréci so siefou regulaénych organov pre lieky a s institiciami EU.

Bol tieZ vytvoreny novy sektor pre medzinarodnu a eurdpsku spolupracu ako reakcia na rastdcu Uroven
vzajomného posobenia a Cinnosti v tejto oblasti. V ramci stratégie na zabezpecenie ucinného styku

s prislusSnymi vnutrostatnymi organmi a na zaklade diskusii s riaditelmi agentur pre lieky agentura
vymenovala sty¢ného Uradnika spomedzi riaditelov agentur pre lieky.

6. Vyrocna sprava za rok 2011

[EMA/MB/977044/2011] Spravna rada prijala vyro¢nu spravu agentury za rok 2011. V sprave sa
uvadza, ze agentlra bola schopna v roku 2011 napriek ndro¢nému prostrediu realizovat rastlci objem
svojich zakladnych cinnosti. PoCet ziadosti o prvé povolenie na uvedenie na trh pre lieky na humanne
pouzitie sa zvysil 0 10 % a v roku 2011 bolo prijatych 100 Ziadosti. To zahffalo 62 ziadosti o nové
lieky, €o je zvySenie o0 35 % v porovnani s rokom 2010.

Zaznamenalo sa tiez velké zvysenie (o vySe 20 %) c¢innosti v obdobi po uvedeni na trh a velké
zvysenie poctu konani (77 v porovnani s 55 v roku 2010). Pocet prijatych Ziadosti pre prvé povolenie
na uvedenie na trh pre veterinarne lieky sa trochu znizil. Z pozorovaného zvysenia poctu Ziadosti

o odborné poradenstvo v oblasti veterinarnych liekov vyplyva, ze zaujem o uvadzanie novych
veterinarnych liekov na trh prostrednictvom centralizovaného postupu je stale vysoky. Vyznamny
pokrok sa dosiahol aj v inych oblastiach vratane uvedenia registra klinickych sktsani v EU a novej on-
line databazy eurdpskych expertov.

Clenovia zopakovali svoje obavy tykajlice sa neustale nizkeho poctu zapisov do zoznamu Spolocenstva
rastlinnych latok v dosledku nedostupnosti idajov o genotoxicite. Rada sa v juni stretne s predsedom
Vyboru pre rastlinné lieky (HMPC) a prediskutuje témy tykajlice sa rastlinnych liekov.

Rada tiez vzala na vedomie prudky narast pocCtu stran zverejnenych v ramci pravnych predpisov
tykajlcich sa pristupu k dokumentom: z 8 000 v roku 2010 na viac ako milién v roku 2011.

7. Pracovny program a predbezny navrh rozpoctu na rok
2013

a.) Predbezny navrh pracovného programu na rok 2013

[EMA/MB/945561/2011] Spravna rada prijala predbezny navrh pracovného programu agentury na rok
2013. V pracovnom programe sa na rok 2013 stanovuju tieto priority: nepretrzité vykonavanie
pravnych predpisov tykajucich sa dohladu nad liekmi a falSovanych liekov, dalsi vyvoj komunikacnych
¢innosti so zvy$enou transparentnostou a lepsim vysvetlovanim, akym spdsobom agentira dosahuje
svoje rozhodnutia, zabezpecenie UcCinnej vzajomnej komunikacie s vedeckymi vybormi a zvysSenie
efektivnosti ¢innosti agentary. Uskutocnia sa iniciativy na vytvorenie systému pre prieskum prvotnych
udajov o klinickych skusaniach. Planuje sa tiez vytvorenie timu vedeckych spisovatelov, ktori budu
pisat odborné &lanky vysokej kvality na publikovanie vo vedeckych &asopisoch.
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Pokial' ide o Cinnosti tykajuce sa hodnotenia, agentura je zvyCajne rychla. PocCet Ziadosti je celkovo
stabilny. Pokial ide o lieky na humanne pouzitie, odhaduje sa 112 ziadosti na uvedenie na trh,

a 13 Ziadosti v pripade liekov na veterinarne pouzitie. Rada vzala na vedomie nejasnosti tykajluce sa
rozpocCtu a ich vplyv na pracovny program, ako sa opisuje dalej.

Rada vzala tiez na vedomie zmenenu Struktdru pracovného programu, ktory teraz sleduje tri
strategické oblasti uvedené v dokumente patroénej stratégie agentury.

b.) PredbezZny navrh rozpoctu a plan pracovnych miest na rok 2013

[EMA/MB/121516/2012] Rada prijala predbezny navrh rozpoctu a plan pracovnych miest agentlry na
rok 2013. Rozpocet na rok 2013 je 239,1 miliéna EUR (2012: 222,5 miliéna), z ¢oho je odhadovany
prijem z poplatkov 181,9 miliéna EUR. Prispevok EU ostava na trovni roku 2012, teda 38,8 miliéna
EUR. Agentlra poZiadala aj o 21 dalSich pracovnych miest, ktoré sa budu financovat z prijmu za
poplatky, a planuje znizit poéet zmluvnych zamestnancov o 7 ekvivalentov plného pracovného &asu
(FTE). Tym by sa zvysil celkovy pocet zamestnancov o 14 ekvivalentov plného pracovného casu. Pocet
narodnych expertov by mal ostat nezmeneny. Predpoklada sa 15 ekvivalentov plného pracovného
¢asu. DalSie pracovné miesta odzrkadluju zvy$enie pracovnej zataze v obdobi od roku 2010 do roku
2012. Kone¢ny rozpocet bude prijaty, ked Eurépsky parlament a Rada rozhodnl o vyske prispevku EU.

Rada diskutovala o vyznamnych obmedzeniach ovplyviujucich rozpocet na rok 2013. Patria medzi ne:
vykonavanie pravnych predpisov tykajucich sa dohladu nad liekmi bez preklenovacieho rozpoctu alebo
poplatkov v ramci dohladu nad liekmi a bez moznosti odmenovania prislusnych vnutrostatnych
organov, ziadne dodatocné financné zdroje na vykonavanie pravnych predpisov tykajucich sa
falSovanych liekov, potreba financovat stahovanie do novych priestorov a pravdepodobne poZiadavka
financovat ¢ast prispevku na déchodok pre zamestnancov.

Vzhladom na niekolko nejasnosti tykajucich sa rozpoctu na rok 2013 sa rozhodnutie o tom, aké
projekty informacnych a komunikaénych technoldgii (IKT) sa budd planovat, Zze sa budu vyvijat v roku
2013, este nie je ukoncené a Cinnosti spojené s vykonavanim pravnych predpisov tykajucich sa
dohladu nad liekmi podliehaju zmendm. Spravna rada poziadala o podrobné informacie, aké IKT
projekty sa uskuto&nia v roku 2013, ktoré maju byt predloZzené na nasledujicom zasadnuti.

Vzhladom na nedostatoény rozpocet na uplné vykonavanie pravnych predpisov tykajucich sa dohladu
nad liekmi rada zdoraznila vyznam riadenia o¢akavani zainteresovanych stran v slvislosti s tym, ¢o sa
da dosiahnut a ¢o sa neda dosiahnut. Rada tiez zddraznila pretrvavajicu vyhradu, Zze pravne predpisy
EU boli prijaté bez adekvatneho zvaZenia nakladov potrebnych na vykonavanie tychto pravnych
predpisov. To vytvéra vyrazny tlak na agentlru a prisluéné vnutrostatne organy. Clen z Holandska
poziadal zastupcov Eurdpskej komisie a Parlamentu, aby na tieto vyhrady upozornili Parlament EU

a aby Parlament informovali o tom, Zze UpIné vykondvanie pravnych predpisov tykajlcich sa dohladu
nad liekmi v juli nebude mozné.

Zastupca Komisie zdo6raznil vyznam zamerania sa agentdry na hlavné Ulohy, najma preto, Ze rok 2013
bude finan¢ne kriticky a v Komisii sa stale diskutuje o prispevku EU.

Jazykovy rezim zasadnuti spravnej rady

Rada prijala rozhodnutie, Ze zasadnutia sa budd konat len v angliétine. Od jinového zasadnutia v roku
2012 sa nebude vykonavat timodenie, &im sa usetri priblizZne 25 000 EUR ro¢ne.
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Tematicki koordinatori

Rada vytvorila novl skupinu tematickych koordinatorov zodpovedajucich za pracovny program
a rozpocet agentulry. Jej ¢lenmi st Klaus Cichutek, Kristin Raudsepp a Grzegorz Cessak.

Rada tiez vytvorila skupinu pre analyzu a vyhodnotenie vyrocnej spravy vykonného riaditela o ¢innosti
za rok 2011 a ma tychto ¢lenov: Xavier De Cuyper, Martina Cvelbar a Gro Wesenberg.

Boli prizvani aj dalsi ¢lenovia a nahradnici, ktori sa chcl zG&astnit na ¢innosti tychto skupin.
c.) Informacéné a komunikacné technolégie

[EMA/MB/82882/2012] Spravna rada vzala na vedomie dokument, v ktorom sa uvadza predbezny
rozpocdet na vyvoj projektov IKT a udrzbu systémov v roku 2013. DalSia diskusia o projektoch IKT je
naplanovana na junové zasadnutie.

d.) Projekt na rok 2014

[EMA/MB/955795/2012] Spravna rada vzala na vedomie dokument, v ktorom sa uvadzaju rozpoctové
poziadavky na vysokej Grovni pre projekt na rok 2014 (stahovanie agentlry do novych priestorov).

8. Zmeny a doplnenia vykonavacich pravidiel spravnej rady
tykajucich sa poplatkov agentury

[EMA/MB/13210/2012] Spravna rada prijala zmenené a doplnené pravidla, ktorymi sa upravuju
poplatky splatné agenttre o 3,1 % vzhladom na infldciu. Revidované predpisy nadobudnt Géinnost
1. aprila 2012 po publikovani nariadenia Komisie, ktorym sa upravuju uvedené poplatky. Tento
dokument bude uverejneny na webovej stranke agentury.

9. Opravny rozpocet 01-2012 v savislosti so zmenami
sluzobného postupu

[MB/EMA/155755/2012] Spravna rada prijala zmeny sluzobného postupu z AST 3 na AD 6 pre
pracovné miesto riaditela sekcie sluzieb financnej podpory. Tato zmena odzrkadluje zvysené
zodpovednosti - riadenie zamestnancov, schvalovanie a podavanie hlaseni o Uradnikoch - slvisiace
s tymto pracovnym miestom. Toto rozhodnutie nadobida Géinnost 22. marca 2012.

10. Zasady tykajice sa konfliktov zaujmov

a.) Druha aktualizacia informacii o vykonavani

[EMA/154547/2012] Spravna rada vzala na vedomie analyzu vykonavania revidovanych zasad pre
rieSenie konfliktov zaujmov pre Clenov vyborov a expertov. Na zaklade tejto analyzy sa dospelo

k zaveru, ze dalSie zmeny a doplnenia tychto zdsad su zarucené (ako sa opisuje v dalSom odseku).

Na zdklade tejto analyzy bolo tiez navrhnuté vytvorenie postupu v pripade porusenia doveryhodnosti
a systému kontrol informacii predloZzenych vo vyhlaseniach o zaujmoch ex-post. Agentlra uverejni aj
Zivotopisy vsSetkych expertov uvedenych v databaze eurdpskych expertov a bol tiez schvaleny projekt,
ktorého ciefom je umoznit prijimanie Zivotopisov v elektronickej forme a automaticky ich publikovat.

Agentura tiez planuje uskutoénit kontroly opatreni na zmiernenie rizik ex-post a kontroly ex-ante, aby
boli zaujmy uvedené v spravnych Castiach formularov vyhldsenia o zaujmoch. To je délezité na
zabezpecenie, aby systém vygeneroval spravne urovne rizik.
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b.) Revidované zasady pre riesenie konfliktov zaujmov tykajicich sa expertov

[EMA/513078/2010] Spravna rada schvalila zmeny a doplnenia revidovanych zasad pre rieSenie
konfliktov zaujmov pre ¢lenov vyborov a expertov. Tieto zmeny a doplnenia sa tykaju:

e vymedzenia vlastnictva patentu a (hlavného) skusajlceho,

e zavedenia obmedzeni v pripade, Ze farmaceuticka spolo¢nost poskytuje grant alebo iné
financovanie,

e vymedzenia institucie v kontexte prijimania grantov alebo iného financovania,

e zavedenia obmedzeni v pripade, Ze boli vyhlasené aktualne priame zaujmy jedného alebo
viacerych ¢lenov domacnosti,

e vysvetlenia Gcasti na vedeckych skUsaniach a na verejne financovanych vyskumnych/vyvojovych
iniciativach,

e vysvetlenia tykajuceho sa clenstva v etickom vybore,

e vysvetlenia sledovania v pripade, ze &len sa chce zapojit do pracovnych &innosti farmaceutickej
spolocnosti,

e uvedenia odkazu na systém kontrol ex-post, ako aj vyvoja postupu v pripade porusenia
doveryhodnosti.

Po prijati tychto zmien Clenovia vyslovili obavy, ze vzhladom na vyrazné sprisnenie zasad pre riesenie
konfliktov zdujmov hrozi agentlre zamietnutie pristupu k Uplnym vedeckym poznatkom, ktoré su
potrebné pre posudzovanie liekov najvyssej kvality. Zastupca z Holandska vyslovil zvlastnu
pripomienku tykajldcu sa obmedzeni, ktoré sa budl vztahovat na situdcie, ked' instittcia ¢lena/experta
prijme grant alebo iné financovanie od farmaceutickej spolo¢nosti na vyskumnu pracu a jednotlivec
nebude mat ziadny osobny zisk. Zastupca podporeny dalsimi ¢lenmi rady vyslovil vyhrady tykajlce sa
vplyvu takychto obmedzeni na dostupnost ¢lenov/expertov z vedeckej komunity. Navrhlo sa obmedzit
tento vplyv zavedenim pojmu ,oddelenie akademickej institucie". Rada to schvalila. [Pozndmka po
zasadnuti: na zaklade dalSej diskusie o uskutocnenych zmenach a doplneniach a vzhlfadom na dalsSiu
spatnd vazbu od c¢lenov vyboru CHMP sekretariat agentury uvedie v dokumente otazok a odpovedi
(ktory bude uverejneny na webovej stranke agentlry a bude tiez poskytnuty vsetkym
¢lenom/expertom po vyplneni ich vyhldsenia o zaujmoch), ze ,oddelenie" sa musi chapat ako
~bezprostredna organizacna jednotka, v ktorej ¢len/expert posobi*.] Vo vSeobecnosti agentura
suhlasila s tym, Ze bude nepretrZite sledovat, & sa zmenenymi a doplnenymi predpismi obmedzuje
pristup k potrebnym odbornym poznatkom.

Clenovia tiez obnovili diskusiu na zasadnuti riaditelov agentur pre lieky, kde sa riaditelia liekovych
agentur vyjadrili, Ze harmonizovany systém na riadenie konfliktov zaujmov prostrednictvom siete
nemozno presadit. Namiesto toho sa maju zasady prijaté agentlrou pouzit ako referencia pri vyvoji
vnutrostatnych postupov v tejto oblasti.

c.) Porusenie zasad doveryhodnosti

[EMA/154320/2012] Spravna rada schvalila postup na rieSenie porusenia doveryhodnosti pre konflikty
zaujmov clenov vedeckych vyborov a expertov. Tento postup sa tyka akychkolvek neuplnych a/alebo
nespravnych vyhlaseni o zaujmoch. V tejto suvislosti rada obsirnejsie diskutovala o podmienkach
suspendovania experta vzhladom na jeho &innost az do vysledku preskimania. Kone¢né znenie overi
pravny servis agentlry. Prijaty postup zavadza tiez ramec pre kontrolu integrity vedeckého skimania.
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Spravna rada vytvori tiez podobny postup tykajuci sa jej ¢lenov.
d.) Revidované zasady pre riadenie konfliktov zaujmov v spravnej rade

[EMA/MB/64234/2012] Spravna rada prijala revidované zasady pre riadenie konfliktov zaujmov svojich
¢lenov. V ramci tychto zasad sa zohladniuju pripomienky vyslovené na predchadzajlcom zasadnuti

a pripomienky prijaté prostrednictvom korespondencie. Pred ich zverejnenim budl zavedené zmeny

a doplnenia vysvetlujlce prijimanie grantov institlciou a ¢lenstvo v etickom vybore. Konecné znenie
zadsad bude zaslané rade spolu so ziadostou pre jej ¢lenov, aby vyplnili nové vyhlasenia o zdujmoch.

e.) Druha aktualizacia informacii o postupoch na riesenie konfliktu zaujmov pre
zamestnancov

Rada bola informovanad, ze 1. februara 2012 predseda podpisal rozhodnutie o predpisoch tykajucich sa
¢lankov 11a a 13 sluzobného poriadku v suvislosti so zaobchadzanim s vyhlaseniami o zaujmoch
zamestnancov Eurdpskej agentury pre lieky po prijati rozhodnutia Komisie z 23. januara 2012, ktorym
sa potvrdzuje dohoda o predpisoch agentlry podla ¢lanku 110 sluzobného poriadku. Tieto zdsady sa
vztahujli na doéasnych zamestnancov a zmluvnych zamestnancov a su nélezite zavedené. Dokondil sa
realizaCny plan vratane stanovenia urovni rizik, zavedenia postupov na zmiernenie rizik a poskytovania
Skoleni. Zvysna praca sa dokonci do polovice maja 2012. Rada vzala tiez na vedomie, ze vyhlasenia

o zaujmoch a profesionalne profily vSetkych manazérov boli uverejnené na externej webovej stranke.

11. Vybor pre hodnotenie rizik dohl'adu nad liekmi
a.) Postup konzultacie o konecnom zlozeni

[EMA/MB/139702/2012] Spravna rada prijala postup konzultacie o kone¢nom zlozeni Vyboru pre
hodnotenie rizik dohladu nad liekmi (PRAC). Podla tohto postupu rada poskytne odporucania, i
niektoré oblasti odbornych znalosti vyboru PRAC netreba posilnit. Tento krok sa dokonéi na jinovom
zasadnuti spravnej rady po prijati nominacii zo vSetkych Clenskych Statov a od Eurdpskej komisie.

b.) Prehl'ad prijatych nominacii

[EMA/MB/146762/2012] Spravna rada vzala na vedomie nominécie do vyboru PRAC, ktoré doteraz
predlozZili ¢lenské Staty. Formalny proces preskimania nominacii a identifikovanie oblasti, ktoré si
vyzaduju posilnenie, sa uskutoc¢nia na junovom zasadnuti.

Pocas tejto priebeznej diskusie ¢lenovia vzali na vedomie, Ze je mozno potrebnych viac odbornych
znalosti v oblasti gravidity a laktacie. Hoci sa uznalo, Ze nie je mozné pokryt vSetky klinické oblasti

v rdmci vyboru, ¢lenovia usudili, ze by boli vitani viaceri klinicki experti, aby odporucania vyboru PRAC
nalezite zohladnovali prinosy liekov.

Zastupcovia pacientov vyslovili vyhradu, Ze v pravnych predpisoch sa uvadza, , ze len jeden Clen

(a nadhradnik) zastupujuci pacientov bude nominovany do vyboru PRAC, zatial' ¢o pre iné vybory su to
najmenej dvaja ¢lenovia. Zastupcovia pacientov poziadali o moznost, aby sa na zasadnutiach vyboru
PRAC mohli zG&astnit ¢len aj nahradnik. Agentlra zvaZi tito poZiadavku a odpovie na navrh. Agentira
bude siiéasne nominovat kontaktnd osobu, ktord bude poskytovat nepretrzitl podporu zastupcom

pacientov s ciefom ulahéit ich Ucast na &innosti vyboru.

Zastupca Eurdpskej komisie poznamenal, Zze Komisia zvyc¢ajne neprijima vela ziadosti o takéto
pracovné miesta od eurdpskych organizacii zastupujucich pacientov a zdravotnickych pracovnikov.
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Rada tiez diskutovala o tom, ze po opakovanej nominacii ¢lenov mézu clenské Staty po uplynuti
trojroéného mandatu zvazit, & treba obmedzit podet priebeznych terminov na zabezpedenie vymeny
expertov.

12. Vymenovanie Michaela Lenihana za hlavného Gctovnika
agentiary

[EMA/MB/124276/2012] Spravna rada vymenovala Michaela Lenihana, riaditela sektora financii
a rozpoctu, za hlavného Uctovnika agentury, ktory nahradil Gerarda O'Malleyho. Toto rozhodnutie
nadobuda udinnost 1. aprila 2012.

13. Sprava Europskej komisie

Eurdpska komisia predlozila aktualne informacie o pravnych predpisoch a vyvoji zasad vratane:

e vykonavania opatreni pravnych predpisov tykajucich sa dohladu nad liekmi (prijatie sa planuje
v 2. $tvrtroku 2012),

e vymenovania Siestich odbornikov a zastupcov pacientov a zdravotnickych pracovnikov Komisiou do
Vyboru pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi (mé sa ukondit v 2. Stvrtroku 2012),

e vykonavania opatreni pre pravne predpisy tykajlce sa falSovanych liekov (verejné konzultacie
o jedinec¢nom identifikatore sa skoncia 27. aprila 2012, o spravnej vyrobnej praxi ucinnych latok
z krajin mimo EU sa skoncia 23. marca 2012, o principoch a usmerneniach pre spravnu vyrobnu
prax ucinnych latok sa skoncia 20. aprila 2012),

e rozdelenia zmeneného a doplneného navrhu na dva navrhy: informacie pre pacientov a dohlad nad
liekmi. Predpoklada sa, ze navrh tykajuci sa dohladu nad liekmi bude prijaty c¢oskoro,

e navrhov pravnych predpisov pre klinické skisania a zdravotné pomdcky naplanovanych na rok
2012,

e navrhu na reviziu pravnych predpisov tykajlcich sa veterinarnych liekov naplanovanych na rok
2013,

e akéného planu a pracovného harmonogramu na riesenie antimikrobialnej rezistencie,
e navrhu EU na reformu ICH vzhladom na jej riadenie, globalny dosah a va&siu transparentnost,

e medzindrodnej iniciativy v suvislosti s generickymi liekmi (diskusia o tom, & ma ist o nezavislu
iniciativu alebo & ma byt sudastou ICH),

o dokoncenia siete pre elektronické zdravotnictvo (eHealth Network) s nalezitym zastupenim
vnutrostatnych organov. Prvé zasadnutie siete je napldnované na maj 2012,

e navrhu smernice pre transparentnost, ktory okrem iného objasfiuje rozsah, skracuje ¢asové limity
pre rozhodnutia tykajlce sa stanovovania cien a Uhrad a riesi zoskupovanie liekov na Ucely Uhrady,

o obnovenej stratégie EU na roky 2011 - 2014 tykajlcej sa socidlnej zodpovednosti podnikov.

V kontexte socidlnej zodpovednosti podnikov sa na zasadnuti usudilo, Ze by sa farmaceuticky
priemysel mal poziadat, aby zverejnil mena expertov, s ktorymi spolupracuje. Tieto informacie by
mohli byt dbleZité pre regulaéné organy a pre spolo¢nost ako celok pri dalSom zabezpedovani, Ze
zaujmy odbornikov prispievajucich k regulacnému posudzovaniu liekov su zname. Takymto pristupom
by sa posilnila déveryhodnost systému, ulahdila praca regulaénych orgadnov a zvysila transparentnost
farmaceutického priemyslu.
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14. Sprava riaditel'ov agentur pre lieky

Predseda riadiacej skupiny riaditelfov agentur pre lieky predlozil aktualizaciu niekolkych bodov vratane:

e schvalenia diskusného dokumentu tykajlceho sa etickych aspektov a aspektov spravnej klinickej
praxe pre klinické skdsania v tretich krajinach,

e dohody riaditelov agentur pre lieky o uverejiiovani informacii tykajucich sa schvalovania klinickych
skagani v EU v rdmci posudzovania vplyvu revizie smernice o klinickych skuskach,

e prace Koordinac¢nej skupiny pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované postupy -
veterinarne lieky — zameranej na uprednostnenie veterinarnych liekov, ktorych sthrny
charakteristickych vlastnosti lieku by sa mali harmonizovat, a na navrhnutie pristupu
k harmonizacii sihrnov charakteristickych vlastnosti lieku,

e zasadnutia DIA EuroMeeting, na ktorom budu dve schédze venované eurdpskej sieti pre regulaciu
liekov.

15. Sprava o vykonnosti prislusnych vnatrostatnych organov
oproti novovytvorenym kl'icovym ukazovatel’'om vykonnosti
(KPI)

[EMA/112052/2012] Spravna rada vzala na vedomie spravu o vzorke klticovych ukazovatelov
vykonnosti uvedenej v zmluvnych dohodach s prislusnymi vnatrostatnymi orgdnmi. V sprave sa
dospelo k zaveru, Ze vykonnost bola za posledné dva roky celkovo stabilna. Cielom tejto spravy nie je
predlozit dévody oneskoreného predkladania hodnotiacich sprav spravodajcami alebo spolupracujacimi
spravodajcami. To sa méa analyzovat samostatne. Na zasadnuti sa diskutovalo aj o tom, Ze ukazovatele
kvality sprév sa musia v priebehu ¢asu vyvijat, uznali sa vSak taZkosti spojené s uréovanim

a sledovanim takychto ukazovatelov.

Spravna rada rozhodla o prediZeni pilotnej fazy o jeden dalsi rok.

Zoznam pisomnych konani za obdobie od 15. septembra 2011
do 30. novembra 2011

e Konzultacia ¢. 13/2011 - vymenovanie Merete Blixenkrone-Mollerovej za nahradnicku vyboru
CVMP, na navrh Danska, ukoncené 8. decembra 2011. Mandat nominantky sa zacal
9. decembra 2011.

e Konzultacia ¢. 14/2011 - vymenovanie Ugne Zymantaiteovej za nahradnicku vyboru CVMP, na
navrh Litvy, ukoncené 19. decembra 2011. Mandat nominantky sa zacal 20. decembra 2011.

e Konzultacia ¢. 15/2011 - vymenovanie Esther Wernerovej za nadhradnic¢ku vyboru CVMP, na navrh
Nemecka, ukoncené. Dfna 3. januara 2012 Clenovia dospeli k urcitym zisteniam s ohladom na
odborné znalosti kandidatky. Mandat nominantky sa zacal 4. januara 2012.

e Konzultacia ¢. 01/2012 - vymenovanie Ingunn Hagen Westgaardovej za nahradnicku vyboru
CHMP, na navrh Norska, ukoncené 26. januara 2012. Mandat nominantky sa zacal
27. januara 2012.

e Konzultacia ¢. 02/2012 - vymenovanie Outi Maki-Ikolu za ¢lenku vyboru CHMP, na navrh Finska,
ukoncené 26. januara 2012. Mandat nominantky sa zacal 27. januara 2012.
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e Konzultacia ¢. 03/2012 - vymenovanie Marttiho Nevalainena za ¢lena vyboru CVMP, na navrh
Finska, ukon&ené 2. februara 2012. Clenovia dospeli k urcitym zisteniam tykajlcim sa trovne
konfliktu zaujmov kandidata, ktoré s podporou predsedu vyboru CVMP zaslali 13. februara 2012
nominacnému organu. Nominacny organ potvrdil stiahnutie nominacie v liste adresovanom
predsedovi spravnej rady, prijatom 24. februara 2012.

e Pisomny postup na prijatie neautomatického presunu rozpoctovych prostriedkov z rokov 2011 -
2012 bol uzavrety 30. januara 2012. Dokument bol prijaty.

e Pisomny postup na prijatie zapisnice zo 74. zasadnutia spravnej rady bol uzavrety

9. februdra 2011. Zapisnica bola prijata.

Informacné dokumenty

e EMA/135591/2012 Vyrocna sprava poradného vyboru agentury pre audity za rok 2011.
e EMA/135587/2012 Vyrocna sprava vnutorného auditu agentlry za rok 2011.

e EMA/MB/157253/2012 Vykonnost vedeckych postupov agentlry: Prehlad liekov na humanne
pouzitie za rok 2011.

o [EMA/185199/2012] Sprava o telematickych projektoch v EU; [EMA/189200/2012] Sprava
o ¢innostiach telematiky v EU; [EMA/177625/2012] Zapisnica zo zasadnutia vyboru spravnej rady
pre telematiku, ktoré sa konalo 14. februara 2012.

e [EMA/MB/2671/2012] Vysledok pisomnych konani pocas obdobia od 25. novembra 2010 do
29. februara 2012.

o [EMA/MB/115063/2012] Suhrn prenesenych rozpoctovych prostriedkov v rozpocte na rok 2012.
e [EMA/MB/137391/2012] Prehlad vykonavania predpisov sluzobného poriadku podpisany
predsedom spravnej rady za obdobie od 7. oktdbra 2011 do 29. februara 2012.

PredloZzené dokumenty

e revidovany navrh programu rokovania, verzia 4.0,

e prezentacia o verejnych vypocutiach,

e prezentacia o verejnych vypocutiach v Eurdpe,

e prezentacia o vykonavani pravnych predpisov tykajucich sa dohladu nad liekmi,

e prezentacia o spravodajcoch vyboru PRAC: Navrhované principy tykajluce sa vymenovania
a uloh/povinnosti spravodajcov vyboru PRAC,

e prezentacia prehladu aktualnych odbornych znalosti vyboru PRAC,
e prezentacia zasad pre rieSenie konfliktov zaujmov pre ¢lenov vedeckych vyborov a expertov,
e prezentacia o pravnych predpisoch EU a vyvoji zasad v oblasti verejného zdravia,

e prezentacia navrhu smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady v suvislosti s opatreniami pre
transparentnost na reguldciu cien liekov na huménne pouZitie a ich zavedenie do systémov
verejného zdravotného poistenia,

e prezentacia vyrocnej spravy za rok 2011,
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e sprava o vykonnosti s ohladom na obmedzenu podskupinu kld¢ovych kvantitativnych ukazovatelov
vykonnosti za rok 2011,

e [EMA/177625/2012 rev.1] Zapisnica zo zasadnutia vyboru spravnej rady pre telematiku, ktoré sa
konalo 14. februara 2012,

e [EMA/888135/2011] MBTC-2012-02-002 Zasadnutie vyboru spravnej rady pre telematiku, ktoré sa
konalo 9. novembra 20112,

2 Rozoslané ¢lenom rady prostrednictvom e-mailu 17. januédra 2012; zaznamenané v zapisnici nasledujliceho zasadnutia,
podla potreby.
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Zoznam ucastnikov 75. zasadnutia spravnej rady konaného
v Londyne v dnoch 21. az 22. marca 2012

Predseda: Sir Kent Woods

Clenovia Nahradnici (a d'alsi
acastnici)
Belgicko Xavier De Cuyper
Bulharsko Meri Peycheva
Ceska republika Jiti Deml
Dansko Jytte Lyngvig
Nemecko Klaus Cichutek
Estonsko Kristin Raudsepp
irsko Pat O'Mahony?
Grécko Katerina Moraiti
Spanielsko Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga
Francuzsko Dominique Maraninchi Jean-Pierre Orand
Miguel Bley
Jean Baptiste Brunet
Taliansko Luca Pani Daniela Salvia
Cyprus Arthur Isseyegh
Lotyssko Inguna Adovica
Litva Gintautas Barcys
Luxembursko Claude A Hemmer
Mad’arsko Tamas L Paal
Malta Patricia Vella Bonanno
Holandsko Aginus Kalis Birte Van Elk
Rakisko Marcus Millner
Pol'sko Grzegorz Cessak
Portugalsko Nuno Simoes
Rumunsko Petru Domocos
Slovensko Jan Mazag
Slovinsko Martina Cvelbar
Finsko Pekka Kurki
Svédsko Christina Akerman Bengt Wittgren
Spojené kral'ovstvo Kent Woods Jonathan Mogford
Sandor Beukers
Eurdpsky parlament Giuseppe Nistico
Bjorn Lemmer
Eurdépska komisia Andrzej Rys Lenita Lindstréom
Pedro Ortum Silvan Salvatore D'acunto?
Zastupcovia organizacii Mary Baker®
pacientov Mike O'Donovan

3 pat O'Mahony sa zG¢astnil vo $tvrtok, 22. marca 2012.
4 Salvatore D'acunto sa zU&astnil vo Stvrtok, 22. marca 2012.
5> Mary Geraldine Bakerova sa zU¢astnila ako pozorovatelka v stredu, 21. marca 2012.
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Clenovia

Nahradnici (a d'alsi
Gcastnici)

Zastupca organizacii
lekarov

Lisette Tiddens-Engwirda

Zastupca organizacii
veterinarnych lekarov

Pozorovatelia

Rannveig Gunnarsdottir (Island)
Brigitte Batliner (Lichtenstajnsko)
Gro Wesenberg (Norsko)

Viola Macoli¢ Sarini¢
(Chorvatsko)

Eurdpska agentira pre
lieky

Guido Rasi

Andreas Pott

Patrick Le Courtois
David Mackay

Luc Verhelst

Noél Wathion

Martin Harvey Allchurch
Emer Cooke

Tomasz Jablonski
Michael Lenihan
Isabelle Moulon
Frances Nuttall
Zuzana O'Callaghan
Nerimantas Steiklnas
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