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Verejna vyzva o projeveni zajmu o mista Komisi jmenovanych ¢leni
Vyboru pro moderni terapie Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky

Souvislosti

1. Tato vefejna vyzva o projeveni zdjmu se tyka jmenovani ¢leni Vyboru pro moderni
terapie Evropské agentury pro 1éCivé piipravky (EMEA) a jejich nahradnikid Evropskou
komisi, kteti budou zastupovat Iékate a sdruzeni pacientd.

2. Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 o 1é¢ivych pripravcich pro
moderni terapii' (dale jen ,nafizeni®) stanovi specificka pravidla pro registraci 16&ivych
pfipravkli pro moderni terapii (genovou terapii, somatobunécnou terapii a tkanové
inzenyrstvi), dohled nad nimi a jejich farmakovigilanci. Ustfedni roli pii provadéni
tohoto natizeni hraje Vybor pro moderni terapie (CAT) ztizeny pii EMEA.

3. Pro snaz$i orientaci jsou ustanoveni nafizeni, ktera se pifimo tykaji CAT, uvedeny
v ptiloze tohoto dokumentu. Zvlastni vyznam ma c¢lanek 21 nafizeni, ktery stanovi
slozeni CAT.

4. V Cl. 21 odst. 1 pism. c) je stanoveno, ze soucasti CAT budou ,,dva ¢lenové a dva
nahradnici jmenovani Komisi na zdklad¢ vefejné vyzvy o projeveni zijmu a po
konzultaci s Evropskym parlamentem, ktefi zastupuji 1ékate*.

5. V CL 21 odst. 1 pism. d) je stanoveno, ze soucasti CAT budou ,,dva ¢lenové a dva
nahradnici jmenovani Komisi na zdklad¢ vefejné vyzvy o projeveni zdjmu a po
konzultaci s Evropskym parlamentem, ktefi zastupuji sdruzeni pacientti.

6. CAT se bude schazet na ptidé¢ EMEA v Londyné ve Spojeném kralovstvi. Naklady na
dopravu a pobyt Clenit vyboru bude hradit EMEA. Pracovnim jazykem vyboru je
anglictina.

7. Vzhledem k tomu, Ze se toto natizeni pouzije od 30. prosince 2008, zacne CAT ucinné
fungovat v roce 2009. Clenové CAT a jejich ndhradnici jsou jmenovani na funkéni
obdobi tii let s moznosti jejich opétovného jmenovani.
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Vyzva o projeveni zajmu — jak a do kdy?

8. Projeveni zajmu o mista Komisi jmenovanych zastupci 1ékait ¢i sdruzeni pacientl se
zasilaji Nicolasi Rossignolovi z Evropské komise elektronickou poStou na adresu
nicolas.rossignol@ec.europa.cu. Kone¢ny termin pro doruceni oznameni je patek

14. brezna 2008 v 18:00.

9. Projeveni z4jmu by se m¢la tykat dvojice — jednoho ¢lena a jednoho nahradnika.
Projeveni z4jmu, ktera se budou tykat jen jedné osoby, budou povazovéana za neplatna.

10. Projeveni zajmu by méla obsahovat tyto informace:

L.
II.
I1I.
IV.
V.

VL

VIL

VIIL

IX.

X.

Kategorie: zastupce 1€katit nebo zastupce sdruzeni pacientt

Jméno, funkce a kvalifikace navrhovaného ¢lena

Jméno, funkce a kvalifikace navrhovaného nahradnika

Organizace, kterou zastupuji.

Pfedstaveni organizace/organizaci, kterou/které zastupuji, vcetn¢ informaci
o legitimité organizace (tj. stanovy registrované v ¢lenském staté¢ Evropského
hospodaiského prostoru (EHP)), poslani a cile, zaméfeni na moderni terapie,
zpusobilost zastupovat 1ékaie ¢i pacienty, informace, zda je fidici organ volen,
jakym zpisobem je zajiSténa odpovédnost za financovani a Cinnosti a jejich
prihlednost.

Zkusenosti navrhovaného ¢lena a nahradnika, i s ohledem na oblasti uvedené
v CL. 21 odst. 2 nafizeni (viz ptiloha).

Zkusenosti navrhovaného ¢lena a ndhradnika v souvislosti s ukoly CAT
uvedenymi v ¢lanku 23 natizeni (viz ptiloha).

Piehled piipadnych stfetd z4jmi s farmaceutickym odvétvim, odvétvim
biotechnologie a odvétvim zdravotnickych prostiedki, které by mohly mit vliv
na nestrannost.

Motivaéni dopis navrhovaného ¢lena a ndhradnika, ve kterém uvedou, pro¢ by
méli byt vybrani za ¢leny CAT, ktefi budou zastupovat l1ékate ¢i sdruzeni
pacientd v Evropé.

Zivotopis navrhovaného &lena a nahradnika.

Kritéria posuzovani

11. Projeveni z4jmu budou posuzovana na zakladé téchto kritérii:

L

II.

I1I.

IV.

Skutecnost, zda navrhovany c¢len a nahradnik zastupuji lékafe ¢i sdruzeni
pacientil na evropské urovni.

Skutec¢nost, zda navrhovany cClen a nédhradnik maji kvalifikace a zkuSenosti
v souvislosti s tkoly CAT uvedenymi v ¢lanku 23 natizeni.

Skute¢nost, zda navrhovany ¢len a ndhradnik maji zkuSenosti s ohledem na
oblasti CAT uvedené v ¢l. 21 odst. 2 nafizeni.

Na zaklad¢ ¢lanku 21 Komise zohledni odborné znalosti ¢lend, ktefi jiz byli do
CAT jmenovani.

V. Schopnost zastupovat organizace a zkuSenosti v této oblasti a udaje o
zastupované organizaci.
Postup jmenovani

12. Na zaklad¢ kritérii posuzovani uvedenych v bodé¢ 11 sestavi Evropskd komise dva
seznamy jmenovanych kandidatd, pficemz v jednom budou uvedeni zastupci 1ékait a ve
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druhém zéstupci sdruzeni pacientd. Pfed jmenovanim do CAT budou navrhy Komise na
jmenovani konzultovany s Evropskym parlamentem.

V pripadé jakychkoli dotazii se obrat’te na:

Nicolas Rossignol

European Commission, DG Enterprise & Industry, Unit F2 ‘Pharmaceuticals’
B-1049 Brussels - Belgium. 45 Avenue d’Auderghem, Office 10/128.
Telefon: piima linka (32-2) 2987354. Fax: (32-2) 2998046.

E-mail: nicolas.rossignol(@ec.europa.eu
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/advtherapies/index.htm

PRILOHA
Ustanoveni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 ze dne 13. listopadu
2007 o 1é¢ivych pripravcich pro moderni terapii a 0 zméné smérnice 2001/83/ES a narizeni
(ES) €. 726/2004, ktera se piimo tykaji Vyboru pro moderni terapie

Clanek 20
Vybor pro moderni terapie

1. Pfi agentufe se zfizuje Vybor pro moderni terapie.

2. Pokud neni v tomto nafizeni uvedeno jinak, vztahuje se na Vybor pro moderni terapie nafizeni
(ES) ¢. 726/2004.

3. Vykonny feditel agentury zajisti vhodnou koordinaci mezi Vyborem pro moderni terapie
a dalSimi vybory agentury, zejména Vyborem pro humanni 1é¢ivé ptipravky a Vyborem pro
1é¢ivé pripravky pro vzacna onemocnéni, jejich pracovnimi skupinami a vSemi dal§imi
védeckymi poradnimi skupinami.

Clanek 21
Slozeni Vyboru pro moderni terapie

1. Vybor pro moderni terapie se sklada z nasledujicich ¢lenti:

a) pét clenti nebo kooptovanych ¢leni Vyboru pro humdanni 1éCivé ptipravky z péti
clenskych statl s nahradniky, které bud’ navrhne jejich pfislusny ¢lensky stat, anebo, jedna-
li se o kooptované ¢leny Vyboru pro humanni 1éCivé piipravky, které tento vybor ur¢i na
doporuceni prislusného kooptovaného clena. Téchto pét ¢lenti a jejich nahradnici jsou
jmenovani Vyborem pro humanni 1é¢ivé ptipravky;

b) jeden clen a jeden ndhradnik jmenovany kazdym clenskym statem, jehoz pfislusny
narodni organ neni zastoupen mezi ¢leny a nahradniky jmenovanymi Vyborem pro humanni
1écivé pripravky;

c¢) dva ¢lenové a dva nahradnici jmenovani Komisi na zaklad¢ vefejné vyzvy o projeveni
z4jmu a po konzultaci s Evropskym parlamentem, ktefi zastupuji 1ékarte;

d) dva clenové a dva néahradnici jmenovani Komisi na zaklad¢ vefejné vyzvy o projeveni
z4jmu a po konzultaci s Evropskym parlamentem, ktefi zastupuji sdruzeni pacientti.

Nahradnici zastupuji ¢leny a hlasuji za n€ v jejich neptitomnosti.

2. VSechny c¢leny Vyboru pro moderni terapie je tieba vybrat pro jejich védeckou kvalifikaci
nebo zkuSenosti tykajici se 1éCivych pfipravktl pro moderni terapii. Pro ucely odst. 1 pism. b)
spolupracuji ¢lenské staty pod vedenim vykonného feditele agentury, aby zajistily, Ze kone¢né
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slozeni Vyboru pro moderni terapie pfiméfené a vyvazenym zplsobem pokryje piislusné védeckée
oblasti modernich terapii vCetné zdravotnickych prostiedkd, tkanového inzenyrstvi, genové
terapie, bunécné terapie, biotechnologie, chirurgie, farmakovigilance, fizeni rizik a etiky.

Nejméné dva ¢lenové a dva nahradnici Vyboru pro moderni terapie museji byt védeckymi
odborniky v oblasti zdravotnickych prostiedkd.

3. Clenové Vyboru pro moderni terapie jsou jmenovani na funkéni obdobi ti let s moznosti jejich
opétovného jmenovani. Na zasedanich Vyboru pro moderni terapie je mohou doprovazet
odbornici.

4. Vybor pro moderni terapie si ze svych ¢lent zvoli pfedsedu, jehoz funkéni obdobi bude ttileté
s moznosti jednoho znovuzvoleni.

5. Agentura zvefejni jména a védecké kvalifikace vSech ¢lend, a to v prvni fadé na svych
internetovych strankach.

Cldnek 22
Stiret zajmu

Kromé pozadavkt uvedenych v ¢lanku 63 natfizeni (ES) €. 726/2004 nesméji mit ¢lenové ani
kandidati ve Vyboru pro moderni terapie zddné financni ani jiné zajmy v odvétvi biotechnologie
a v odvétvi zdravotnickych prostfedkil, které by mohly ovlivnit jejich nestrannost. VSechny
nepiimé zajmy, které by se mohly vztahovat k t€émto sektorim, musi byt zaznamenany do
rejstiiku uvedeného v ¢l. 63 odst. 2 natizeni (ES) ¢. 726/2004.

Clanek 23
Ukoly Vyboru pro moderni terapie

Vybor pro moderni terapie ma tyto tkoly:

a) formulovat navrh stanoviska tykajiciho se jakosti, bezpe¢nosti a ucinnosti 1é¢ivych ptipravki
pro moderni terapii ke kone¢nému schvaleni Vyborem pro humanni 1é¢ivé pfipravky a radit mu
v souvislosti se v§emi udaji ziskanymi pfi vyvoji takového ptipravku;

b) v souladu s ¢lankem 17 poskytovat mu poradenstvi ohledné toho, zda ptipravek spliuje
definici 1é¢ivého piipravku pro moderni terapie;

¢) na zadost Vyboru pro humanni 1é¢ivé pripravky poskytovat poradenstvi ohledné jakéhokoli
1é¢ivého pripravku, ktery mize pro hodnoceni jeho jakosti, bezpecnosti nebo G¢innosti vyzadovat
odborné znalosti jedné z védeckych oblasti uvedenych v ¢l. 21 odst. 2;

d) na zadost vykonného feditele agentury nebo Komise poskytnout radu ohledn¢ jakékoli otazky
tykajici se 1écivych ptipravki pro moderni terapii;

e) védecky asistovat pfi vypracovani vS§ech dokumentd vztahujicich se k naplnovani cili tohoto
nafizeni;

f) na zadost Komise zajistit védecké posouzeni a poradenstvi ohledn¢ jakékoli iniciativy
Spolecenstvi tykajici se vyvoje inovacnich 1é¢iv a terapii, které vyZaduji odborné znalosti jedné
z védeckych oblasti uvedenych v ¢l. 21 odst. 2;

g) podilet se na postupech poskytovani védeckého poradenstvi uvedenych v ¢lanku 16 tohoto
natizeni a v ¢l. 57 odst. 1 pism. n) nafizeni (ES) ¢. 726/2004.



