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Dviejy dieny poseédis pradétas kovo 17 d. pranesimu sprendimy priémimo tema, t. y. posédziy metu
pristatyta, kaip galima stiprinti Zmogaus pajégumus priimant sprendimus, taip pat pademonstruoti
pavieniy atvejy tyrimai, kuriuos atliekant naudoti modeliai Zzmogaus sprendimams gerinti ir jy taikymo
sriciai i$plésti. Posédziams vadovavo Londono ekonomikos mokyklos profesorius Lawrence Phillips. Si
tema yra susijusi su Europos vaisty agentiros veikla vaistiniy preparatu naudos ir rizikos santykio
vertinimo metodologijos srityje.

1. 2010 m. kovo 18 d. posédzio darbotvarkés projektas

[EMA/MB/3790/2010] Darbotvarke patvirtinta.

Pirmininkas paragino narius imtis koordinatoriy vaidmens vykdomojo direktoriaus 2009 m. metinei
veiklos ataskaitai jvertinti. Ataskaita bus iSsiysta koordinatoriams ne véliau kaip balandzio mén.
pabaigoje. Nariai turés per tris savaites parengti analize ir vertinimg, kurie bus pateikti tvirtinti
Valdandiajai tarybai mazdaug 2010 m. geguzés 20 d.

Pirmininkas taip pat informavo taryba, kad Audito patariamojo komiteto pirmininkas rengia tarybai
skirtg svarstymy dokumentg, kuriame bus aprasytos su komiteto ateitimi susijusios galimybés.
Diskusijg numatoma surengti spalio mén. posédzio metu.

2. Interesy konflikty deklaravimas

Paprasyta, kad nariai deklaruoty bet kokius konkrecius interesus, kurie gali pakenkti jy
nepriklausomumui svarstant darbotvarkés klausimus. Nariai interesy konflikty nedeklaravo.

3. 2009 m. gruodzio 10 d. jvykusio Sesiasdesimt penktojo posédzio protokolas

[EMA/MB/806136/2009] Valdancioji taryba patvirtino protokolg su Siais 12 punkto (Moké&jimo
valstybéms naréms sistema) pakeitimais: taryba paaiskino, kad tik bandomajame projekte
dalyvavusios Salys jrodé galincios nustatyti teikiamy paslaugy valandos kaing ir fiksuoti, kiek laiko
uztrunka, vertindamos centralizuotai pateiktas paraiskas. Kelios Salys nusprendé nedalyvauti
bandomajame projekte. Taryba taip pat pazyméjo, kad valstybes narés ir toliau teigia negalindios
nuolat fiksuoti centralizuotai pateikiamy, paraisky vertinimui sugaistama laika.
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Taryba atkreipé démesj, kad koordinatoriai toliau svarstys mokéjimo sistema. Padéti vykdyti Sig
uzduotj pasisillé Sie kolegos: pirmininkas, Austrijos, Estijos, Airijos, Vokietijos, Ispanijos ir Nyderlandy
atstovai bei Mike O’Donovan. Kiti nariai paraginti prisijungti prie savo kolegy. Si grupe i§samiai
iSnagrinés Audito RUmy iSkelta reikalavima. Prireikus, bus susisiekta su Audito RGmais dél iSsamesnio
paaiskinimo. Dar keli pakeitimai padaryti rastiSkos procediiros metu, pries patvirtinant $j protokola.

4. Pagrindiniy klausimy apzvalga
UZ sveikata ir vartotojuy reikaly politika atsakingo Komisijos nario apsilankymas

2010 m. kovo 5 d. agentliroje lankési Komisijos narys John Dalli. J. Dalli dalyvavo posédZiuose su
pagrindiniais agentiros darbuotojais, kuriuose aptarti jvairls klausimai, taip pat iSdésté savo
prioritetus ir atsaké | personalo nariy klausimus. J. Dalli pazyméjo, kad jo ir agentiiros veikloje
svarbiausia yra pacienty interesai. Pabrézta, kad turéty bati iSlaikoma tinkama pacienty ir pramonés
sektoriaus interesy pusiausvyra. Komisijos narys teigé esas patenkintas agentiros darbu, jskaitant
pasiekimus informacijos perdavimo srityje bei pacienty ir sveikatos prieziliros specialisty dalyvavimg
agenturos veikloje.

Europos Komisijos uZsakytas agentiiros vertinimas

Taryba atkreipé démesj, kad jau uzbaigtas Europos Komisijos uzsakytas agentdros vertinimas, kurj
atliko bendrove ,Ernst & Young". Bendra Europos Komisijos ir agentlros konferencija rengiama
2010 m. birzelio 30 d. Konferencijos metu bus diskutuojama atlikus agentdros vertinima iSkeltomis
temomis, taip pat bus galima aptarti Veiksmy plano iki 2015 m. projekte pasiulytus svarbiausius
klausimus. Konferencijoje bus kviec¢iami dalyvauti agentliros partneriai ir suinteresuotieji subjektai.

Su H1N1 viruso sukeliamo gripo pandemija susijusios naujausios Zinios

Taryba atkreipé démesj, kad kelios ES nepriklausancios Salys pasinaudojo ES suteikta vakciny nuo
pandeminio gripo rinkodaros teise, kad galéty suteikti jy rinkodaros savo Salyse teise. HIN1 viruso
sukeliamo gripo pandemija tebeplinta Afrikoje ir | nuo pandemijos nukentéjusias Salis eksportuojamos
ES vakcinos atsargos. Informacija apie vakciny vartojima tose Salyse bus papildytos sukauptos zinios
apie Siy vakciny sauguma ir veiksminguma.

Dabar agentira stengsis jsigilinti | prasidéjus pandemijai jgytq patirtj, kad rasty budy, kaip blty galima
veiksmingiau kovoti su panasiais pavojais ateityje. Vykdomasis direktorius ir taryba padékojo
agentiiros darbuotojams ir nacionalinéms institucijoms uz jy nuosirdy atsidavima, ir itin efektyvy darba,
kovojant su Siuo grésme visuomenés sveikatai kelianciu pavojumi.

Taryba palankiai jvertino vakcinacijos strategijas, kurias valstybés narés supaprastino, atsizvelgdamos
i galimg rimtg pandemijos pavojy. Nariai pabréze, kad jsisavinti naujg preparatq per labai trumpg laikg
pavyko tik dél reguliavimo institucijy ir pramonés sektoriaus bendradarbiavimo. Sis bendradarbiavimas
buvo bitina sekmingy atsakomuyjy veiksmy iskilus grésmei salyga. Bendras Vaisty agentiiry vadovy
(HMA) pareiskimas galéty padéti keistis informacija su nacionaliniais parlamentais ir institucijomis,
vykstant diskusijoms deél krizés metu taikomy nacionaliniy strategijy.

2014 m. pasibaigsiantis pastaty nuomos sutarties galiojimas

Agentlira pradéjo ieSkoti patalpy Londone, | kurias ji galéty persikelti 2014 m., pasibaigus dabartinei
pastaty nuomos sutarciai. Suradus tinkamas patalpas, galimi variantai bus pateikti Valdanciajai
tarybai. Susitarti dél galimy naujy patalpy gali prireikti jau $j rudenj. Atsizvelgiant | susitarimo
rezultatus, Europos Komisija ir Europos Parlamentas bus informuoti apie pasirinkta varianta.
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Tarybos pirmininko kadencija

Atkreiptas démesys | tai, kad birzelio mén. baigsis dabartinio Valdanciosios tarybos pirmininko
kadencija. Ne véliau kaip geguzés pabaigoje vykdomasis direktorius parasys tarybos nariams dél
tarybos pirmininko skyrimo.

ES agentiry valdanciyjy taryby pirmininky posédis

Surengtas pirmasis ES agentiry valdanciujy taryby pirmininky posédis, kurio metu pirmininkai
pasidalijo geriausia patirtimi ir aptaré bendruosius klausimus bei sunkumus. Si grupé numato rengti
posédzius du kartus per metus. Kitame posédyje dalyvaus Europos Komisijos atstovas, kuris pateiks
iSsamius neseniai atlikto ES agentdry vertinimo duomenis ir Komisijos reakcija.

5. 2009 m. metiné ataskaita

[EMA/MB/69923/2010] Valdancioji taryba patvirtino agentiiros 2009 m. metine ataskaita. IS ataskaitos
matyti, kad nepaisant to, kad visus metus labai daug istekliy buvo skiriama su gripo pandemija
susijusiai veiklai, su agentiros pagrindine veikla, kurios apimtis nuolat didéja, susije agenturos darbo
rezultatai buvo labai geri. Agentura parengé nuomones per teisés aktuose nustatytus terminus ir
pasieké dauguma nustatyty tiksly. Siek tiek nukrypta nuo veiklos plano, bitent augaliniy vaistiniy
preparaty srityje. Praéjusiais metais atmesty naujy paraisky dél Zzmonéms skirty vaistiniy preparaty
rinkodaros teisiy dalis padidéjo iki 33 % (palyginti su 20-25 % ankstesniais metais). Praéjusiais metais
atmesta 40 % paraisky deél naujy veikliyjy medziagy. IS duomeny matyti, kad atmetamy nedideliy
bendroviy pateikty paraisky dalis yra didesné, palyginti su stambesnémis bendrovémis. Be to,
nustatyta, kad teigiamos nuomoneés yra susijusios su moksliniy patarimy laikymusi. Taryba taip pat
paaiskino, kad didelés reikSmés tokiai padéciai galéjo turéti dokumenty rinkiniy kokybé ir kad kai kuriy
preparaty, del kuriy buvo pateikta neigiama nuomone, rinkodaros teisés tikriausiai baty suteiktos,
jeigu parengty dokumenty rinkiniy kokybé bity buvusi geresné.

Esant pirmiau minétoms tendencijoms, iSryskéjo politikos strategijy, kuriomis remiamos mazosios ir
vidutinés [monés, jgyvendinimo svarba. Taryba taip pat pabréze, kad agentiiros rekomendacijos,
susijusios su naujomis ir dar neisplétotomis terapijos risimis, yra labai svarbios mokslo plétros
pozidriu. Siekiant uztikrinti, kad reguliavimo institucijos palankiai jvertinty kuo daugiau preparaty,
reguliavimo institucijoms ir pramonés sektoriaus atstovams reikia tinkamu laiku pradéti
bendradarbiauti.

Taryba pasitlé perzidréti kai kuriy svarbiausiy veiklos rodikliy tinkamuma. Visy pirma tai reikéty
padaryti tose srityse, kur tikslai nustatomi savarankiskai, pvz., Europos viesy vertinimo protokoly
(EPAR) srityje, kur daugelis savarankiskai nustatyty tiksly nepasiekiami dél nuo agentdros
nepriklausomy aplinkybiy. Dél EPAR, tarybos nuomone, medicinos ir mokslinéje bendruomenése
reikéty toliau skatinti rengti Siuos dokumentus, nes juose pateikiama labai vertinga informacija apie
vaisty vertinima ir sprendimy priémimo procesa. Tuo tarpu Siame tinkle reikéty toliau plétoti nuosekly
pozidrj | informacijos teikima pacientams ir sveikatos prieziliros specialistams visoje ES. Taryba taip
pat paprasé agentdros informacijos tikslais atsiysti agentiiros darbuotojy rengiamy, moksliniy,
straipsniy kopijas.

6. 2011 m. veiklos programos ir biudzeto projektas

[EMA/MB/6505/2010; EMA/MB/68936/201; EMA/MB/125880/2010] Valdancioji taryba patvirtino
preliminarius 2011 m. veiklos programa, biudzeto projekta (PBP) ir personalo politikos plang. Taryba
padékojo Siy klausimy koordinatoriams (pirmininkui bei Austrijos ir Nyderlandy atstovams) uz jy indélj
rengiant Siuos dokumentus.
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Preliminari 2011 m. veiklos programa

Agenturos veiksmai ir jos veiklos programa priklauso nuo jvairiy tendencijy agentiros mokslinéje ir
verslo aplinkoje, jskaitant globalizacijg, moksline pazangg ir vis didesnj atvirumo ir bendravimo su
suinteresuotaisiais subjektais poreikj. 2011 m. prioritetai panasis | ankstesniy keleriy mety ir 2010 m.
veiksmy plano prioritetus. Agentira taip pat pradés rengtis jgyvendinti su farmakologiniu budrumu ir
falsifikuotais vaistais susijusius teisés aktus. Visus 2010 m. patvirtintoji preliminari veiklos programa
bus toliau koreguojama, atsizvelgiant | agentiros ir jos veiksmy plano iki 2015 m. vertinimo
rezultatus. Neseniai patvirtinty teisés akty dél rinkodaros teisés salygy keitimo poveikis pasijus

2010 m., ir i tai reikés atsizvelgti 2011 m.

Preliminarus 2011 m. biudZeto projektas (PBP)

Atsizvelgiant | veiklos programg, 2011 m. PBP siekia 218,9 miIn. EUR. Ateinanciy mety biudzetas bus
20,7 min. EUR (10,5 %) didesnis uz 2010 m. biudZeta. BiudZetg sudaro numatomos 163 min. EUR
pajamos i$ mokesciy ir i$ Bendrijos biudzeto prasyta 47,1 min. EUR suma, kuri, Komisijos atstovo
teigimu, virSija dabartines ES finansines perspektyvas. Biudzeto projekte taip pat numatyti isStekliai,
kuriy prireiks busimiems su farmakologiniu budrumu ir falsifikuotais vaistais susijusiems teises aktams
igyvendinti ir kurie, pasak Komisijos, yra didesni nei planuota. Taip pat Komisija pareiské, kad gavus
mazesne nei prasyta suma iS ES biudZeto, negalima mazinti su telematika susijusiy islaidy, kurios buvo
numatytos pasillyty teisés akty jgyvendinimui.

PBP pateikiamas etaty planas, kuriame numatyta 48 pareigybémis padidinti laikinyjy darbuotojy
skaiciy iki didziausio galimo jy skaiciaus (615). Visos naujos darbuotojy pareigybés, kuriy prasoma, yra
finansuojamos iS agentiiros pajamy iS surenkamy mokesciy. Keturiolikos i$ naujujy pareigybiy
prasoma dél padidéjusio darbo krivio ir (arba) naujos veiklos. Po gruodzio mén. posédyje jvykusios
Valdandiosios tarybos diskusijos apie darbo kravio ir laikinujy darbuotojy skaiciaus skirtuma, agentdra
paprasé esamas pagal sutartj dirbanciy darbuotojy pareigybes pakeisti 34 laikinyjy darbuotojy
pareigybémis. Dél Sios priezasties, 2011 m. agentiroje dirbs 35 pagal sutartj dirbanciais darbuotojais
maziau nei 2010 m. Valdancioji taryba pritaré sprendimui Sias pagal sutartj dirbanciy darbuotojy
pareigybes pakeisti laikinyju darbuotojy pareigybémis, laikydamasi huomones, kad tai yra itin svarbu
agentdrai siekiant sutelkti ir iSsaugoti moksline ir labai specializuotg praktine patirtj. Komisijos atstovas
pareiské, kad, atsizvelgiant | Pareigliny tarnybos nuostatus, agentiros pateiktas prasymo pakeisti Sias
pareigybes pagrindimas yra netinkamas.

7. Pasirengimas rastiskai procediirai dél taisomojo biudZzeto Nr. 1/2010 patvirtinimo

[EMA/MB/75924/2010] Rastiska procedira dél 2010 m. biudzeto pakeitimo bus pradéta 2010 m.
balandzio arba geguzés mén. Pakeitimai gali bati susije su dél pataisyto infliacijos rodiklio
sumazéjusiomis pajamomis iS mokesciy, galimu 2008 m. 1éSy pertekliaus panaudojimu, retyjy vaistiniy
preparaty biudzeto didinimu, informacijos ir rysiy technologijy islaidy finansavimu ir konsultavimo
paslaugomis siekiant rasti galimas bisimas patalpas agentirai.

8. Europos vaisty agenturai mokétiny mokesciy ir kity priemoniy pakeitimai

[EMA/MB/818152/2009] Valdandioji taryba patvirtino mokesciy reglamento jgyvendinimo taisykliy
pakeitimus. Pakeitimai susije su mokesciy koregavimu atsizvelgiant | infliacijos rodiklj (padidéjo 1 %),
mazesnio paraisky dél su keliy padermiy virusais susijusiy rinkodaros teisiy pateikimo mokescio
nustatymu, rinkodaros teisiy salygy iSplétimo mokesciy pritaikymu ir iSsamesniu nacionalinéms
kompetentingoms institucijoms keliamy reikalavimy, dél ataskaity pateikimo paaiskinimu. Pataisytos
igyvendinimo taisyklés jsigalios 2010 m. balandzio 1 d.
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8bis. Pataisytos delegaty islaidy kompensavimo taisyklés

[EMA/MB/183091/2010] Valdancioji taryba patvirtino delegaty islaidy kompensavimo taisykliy
pakeitimus, kuriais nustatyta iSmoka, lygi 35 % didZiausios vieSbucio kambario kainos (60 EUR
Londone), siekiant numatyti finansine parama delegatams, kai negalima pateikti sgskaitos faktliros uz
apgyvendinimo paslaugas. Si nuostata nepriestarauja kity ES institucijy ilaidy kompensavimo
taisykléms. Pataisytos taisyklés jsigalios 2010 m. balandzio 1 d.

9. Valdandciosios tarybos Telematikos komitetas (VTTK)
a) Naujausios Zinios

Komiteto nariai pasizitréjo telematikos jgyvendinimo grupiy pirmininky parengtas pateiktis.
Komitetas aptaré bendrasias telematikos programos valdymo priemones. Jis taip pat perzidrés
esamas valdymo struktiras ir apsvarstys kitas programos valdymo optimizavimo priemones. VTTK
ir HMA telematikos grupé sieks uztikrinti kuo glaudesnj bendradarbiavima.

b) Igaliojimai

[EMA/MB/64422/2010] Valdancioji taryba_patvirtino Valdanciosios tarybos Telematikos komiteto
igaliojimus.

10. Naujoji agenturos interneto svetainé

Valdanciajai tarybai pristatyta tebekuriama naujoji agentiros interneto svetainé. Pertraukos metu
tarybos nariai turéjo galimybe iSbandyti interneto svetaine.

11. Perziuréta konsultacijy su Valdanciaja taryba dél Zmonéms skirty vaistiniy preparaty
komiteto (CHMP) ir Veterinariniy vaisty komiteto (CVMP) nariy ir pakaitiniy nariy
skyrimo tvarka

[EMA/MB/281553/2007Rev.2] Valdandioji taryba patvirtino pataisytas konsultacijy tvarkos taisykles.
Pakeitimuose be kita ko paaiSkinama, kad procedira netaikoma pakartotinio nariy ir (arba) pakaitiniy
nariy skyrimo atveju, jeigu dél to jau buvo konsultuotasi su Valdancigja taryba.

12. Augaliniy vaistiniy preparaty komitetas. Pirmininko pristatyta naujausia informacija

Valdancioji taryba palankiai jvertino Augaliniy vaistiniy preparaty komiteto pirmininko pateiktj. Joje
iSkelti keli klausimai, susije su galimybe susipazinti su valstybiy nariy pateikiamais genotoksiskumo
duomenimis, rengiamy, pranesimy paskirstymu valstybéms naréms ir griezty su interesy, konflikty,
politika susijusiy reikalavimy poveikiu galimybei susipazinti su moksline praktine patirtimi. Pateikta
nemazai pasitlymy dél blsimy pokyciy Sioje srityje.

Taryba aptaré poreikj plésti augaliniy vaistiniy preparaty sarasa, taciau atkreipé démes;j i klidtis, kuriy
kyla dél genotoksiSkumo duomeny stokos. Sprendimg dél turimy genotoksiSkumo duomeny
tinkamumo reikéty priimti kiekvienu atskiru atveju, o pateikti naujus duomenis reikéty prasyti iskilus
konkreciam riipestj dél saugumo kelian¢iam klausimui.

Dél komiteto pajégumuy, nariai taip pat apgailestavo, kad valstybés narés neturi pakankamy istekliy,
kad galety labiau prisideti prie komiteto veiklos. Siuo klausimu taryba palankiai jvertino Norvegijoje
taikoma modelj, kur | monografijy projekty rengimag agentdra jtrauké universitetus.
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13. 2010-2011 m. su augaliniais vaistiniais preparatais susijusiy veiksmy planas

[EMA/MB/142837/2010] Valdancioji taryba patvirtino su augaliniais vaistiniais preparatais susijusiy,
veiksmy plana. Balandzio mén. veiksmy plang aptars Vaisty agentiiry vadovai. Veiksmy plane nurodyti
Sie tikslai:

e sukaupti informacijq apie tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty vartojimo registracijos sistemos
isisavinimg valstybése narése;

e didinti komiteto veiklos nasumag;

e imtis veiksmy, gavus Komisijos prasyma dél glaudesnio agentdros ir Europos maisto saugos
tarnybos (EFSA) bendradarbiavimo dél teiginiy apie maisto, kurio sudétyje yra augaliniy sudétiniy,
daliy, sveikuma.

Tarybai riipest| kélé tai, kad nepaisant artéjancios augaliniy vaistiniy preparaty registracijos valstybése
narése termino pabaigos (2011 m. balandZio mén.)! daugelio valstybiy nariy nacionalinéms
kompetentingoms institucijoms buvo pateiktos vos kelios paraiskos. Taryba taip pat atkreipé démesj,
kad tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registracijos srityje yra neiSspresty problemuy, dél kuriy
Siais preparatais gali biti prekiaujama juos priskyrus kitai klasei, pvz., maisto papildams. Taryba
pasitlé aptarti suderintg pozilrj, kuriuo pasibaigus pereinamajam laikotarpiui galéty vadovautis visos
valstybés narés.

14. Europos Komisijos pranesimas

Nariai susipazino su Europos Komisijos pranesimu, kuriame pateikta naujausia informacija jvairiais
klausimais, jskaitant:

e Farmacijos produkty (F2) skyriaus (ir Kosmetikos ir medicinos prietaisy (F3) skyriaus) perdavimag
Sveikatos ir vartotojy reikaly generaliniam direktoratui. Sis pakeitimas jvyko 2010 m. kovo 1 d.;

e pazangg, susijusig su farmacijos produktus reglamentuojanciy susijusiy teisés akty (pasitlymai dél
teisés akty del farmakologinio budrumo ir falsifikuoty vaisty_ir pasitlymas dél informacijos teikimo
pacientams) rinkiniu;

e Komisijos nario J. Dalli apsilankymus Europos vaisty agentiroje ir EFSA;

e uzbaigta agentdros vertinimg ir blisima konferencijg dél ataskaitos; taryba iSreiSké norg perzitréti
ataskaitg pries jg paskelbiant;

e biisima skaidrumo direktyvos perziiirg, siekiant skatinti pramonés sektoriaus konkurencinguma ir
inovacijas;

e farmacijos pramonés bendroviy socialinés atsakomybés specialiosios paskirties darbo grupés
sukdrima.

Dél naujojo agentiros vykdomojo direktoriaus atrankos procediros, Komisija tikisi galutinj kandidaty
sqrasg pateikti iki vasaros pradzios arba rugséjo meén. pradzioje. Taryba paprasé paspartinti procediira,
kad nariai galéty birZelio mén. aptarti kandidatus | vykdomojo direktoriaus pareigas. Komisija parasys
pirmininkui, kad patvirtinty konkrecias galutinio kandidaty saraso pateikimo datas ir taryba galéty
suplanuoti neeilinj posédi.

Tarybos nariai iSreiSké ripestj dél Sveikatos ir vartotojy reikaly generalinio direktorato sprendimo
Igsteliy ir audiniy nuolatinio stebéjimo jgaliojimus suteikti Europos ligy prevencijos ir kontrolés centrui.
Tarybos nariy nuomone, sprendimas buvo priimtas skubotai, tinkamai neiSnagrinéjus Sio klausimo ir jo

12004 m. kovo 31 d. Direktyva 2004/24/EB.
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neaptarus su visais suinteresuotaisiais subjektais. Nariai nusprende, kad sprendima reikety priimti
atsizvelgiant i tai, kad lgstelés ir audiniai gali bati vaistiniy preparaty Zaliava. Nors Komisija patvirtino,
kad Sis sprendimas jau priimtas, taryba paragino testi diskusijg Siuo klausimu.

15. Vaisty agentiiry vadovy pranesimas

Nariai susipazino su vaisty agentiry vadovy (HMA) pranesSimu, kuriame pateikta naujausia informacija
jvairiais klausimais, jskaitant:

e elektroninés dokumenty pateikimo sistemos diegimg ES Salyse ir blisimg seminarg Sia tema;

e HMA specialios paskirties darbo grupés veiklg, susijusig su veterinarinius vaistus reglamentuojanciy,
teisés akty gerinimu;

e pazangg rengiant HMA ir EMA mokymo strategija;

e Europos vaisty agentiry palyginamajj vertinima (angl. Benchmarking of European Medicines
Agencies, BEMA).

Daugiau informacijos buvo pateikta rasytinéje ataskaitoje.
Informaciniai dokumentai

e [EMEA/MB/115245/2010] Agentiuros Audito patariamojo komiteto 2009 m. metiné ataskaita.
e [EMEA/MB/115301/2010] Agentiros vidaus audito 2009 m. metiné ataskaita.
e Agentiros moksliniy procediry, rezultatai:

- [EMA/78873/2010] 2009 m. zmonéms skirty vaistiniy preparaty tyrimas;

- [EMA/MB/117221/2010] PranesSimas dél veterinariniy preparaty.

e [EMA/61092/2010] Naujausios informacijos apie agentiros jgyvendinama ES telematikos strategijq
ataskaita.

e [EMA/MB/84539/2010] 2009 m. lapkric¢io 21 d.-2010 m. vasario 25 d. rastisky procediry,
rezultatai.

e [EMEA/MB/617640/2009] 2009 m. biudzeto asignavimy perkélimo santrauka.

e [EMA/MB/121058/2010] 2010 m. vasario 9 d. patvirtintas 2009 m. gruodZio 9 d. jvykusio pirmojo
Valdandiosios tarybos Telematikos komiteto posédzio protokolas.

Pateikti dokumentai

o Darbotvarkés 8 bis punktas ,Delegaty islaidy kompensavimo taisykliy pakeitimas®".

e Pranesimas apie pacienty ir vartotojy atstovy, kurie stebétojy teisémis dalyvaus Farmakologinio
budrumo darbo grupés veikloje, atrankos procediiros rezultatus.

e Augaliniy vaistiniy preparaty komiteto pateiktis.
e Pateiktis 2010-2011 m. su augaliniais vaistiniais preparatais susijusiy veiksmy plano tema.
e Pateiktis su Zzmogaus sprendimu susijusiy gebéjimy ir apribojimy tema.

e Pateiktis Zzmogaus sprendimo taikymo srities iSplétimo ir gerinimo tema.
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2010 m. kovo 17-18 d. Londone jvykusio SeSiasdesimt
Sestojo Valdanciosios tarybos posédzio dalyviy sqrasas

Pirmininkas: Pat O’‘Mahony

Nariai

Pakaitiniai nariai ir kiti dalyviai

Belgija
Bulgarija
Cekija
Danija
Vokietija
Estija
Airija
Graikija
Ispanija
Prancuzija

Italija
Kipras
Latvija
Lietuva
Liuksemburgas
Vengrija
Malta
Nyderlandai
Austrija
Lenkija
Portugalija

Rumunija

Slovénija

Slovakija

Suomija

Svedija

Jungtiné Karalysté
Europos Parlamentas

Europos Komisija

Pacienty organizacijuy
atstovai

Gydytojuy organizacijy
atstovai

Veterinary organizaciju
atstovai

Stebétojai

Xavier De Cuyper

Lenka Balazova

Jytte Lyngvig

Walter Schwerdtfeger
Kristin Raudsepp

Atsiprasé dél nedalyvavimo
Cristina Avendafio-Sola
Jean Marimbert

Panayiota Kokkinou
Inguna Adovica

Gintautas Barcys

Atsiprasé del nedalyvavimo
Tamas L Paal

Patricia Vella Bonanno
Aginus Kalis

Marcus Millner

Wojciech Matusewicz

Daniel Boda
Martina Cvelbar

Christina Akerman
Kent Woods
Giuseppe Nisticod
Bjorn Lemmer
Isabel de la Mata
Georgette Lalis
Mike O’'Donovan

Atsiprase dél nedalyvavimo

Henk Vaarkamp

Rannveig Gunnarsdottir (Islandija)

Gro Ramsten Wesenberg
(Norvegija)

Jasmina Mircheva
Jifi Deml

Rita Purcell

Miguel Bley
Patrick Dehaumont
Silvia Fabiani

Grzegorz Cessak
Nuno Simoes
Hélder Mota Philipe

Dagmar Stara
Pekka Jarvinen
Christian Ifvarsson

Lenita Lindstrom
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Nariai

Pakaitiniai nariai ir kiti dalyviai

Brigitte Batliner (Lichtensteinas)

Europos vaisty
agentura

Thomas Lonngren
Patrick Le Courtois
David Mackay

Andreas Pott
Hans-Georg Wagner
Noél Wathion

Sylvie Benefice
Riccardo Ettore
Hans-Georg Eichler
Martin Harvey Alichurch

Anthony Humphreys
Isabelle Moulon
Frances Nuttal

Agnés Saint-Raymond
Bo Arronson

Mario Benetti
Yoshikazu Hayashi
Arielle North
Nerimantas Steikunas
Sarah Weatherley
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