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Poséd] pradéjo pirmininko pavaduotoja Lisette Tiddens-Engwirda, kuri pasveikino posédzio dalyvius ir
papraseé nariy deklaruoti bet kokius konkrecius interesus, kurie gali pakenkti jy nepriklausomumui
svarstant darbotvarkés klausimus. Nariai interesy konflikty nedeklaravo.

Valdandiosios tarybos pirmininko rinkimai

Renkant Valdanciosios tarybos pirmininka posédziui toliau pirmininkavo pirmininko pavaduotoja. Pagal
Valdanciosios tarybos darbo tvarkos taisykles Valdanciojoje taryboje yra 35 balsuoti galintys nariai;
renkant pirmininka poseédyje dalyvavo 28 nariai ir buvo gauti 4 jgaliojimai: Cekijos Danijai suteiktas
igaliojimas, Imoniy ir pramones generalinio direktorato Sveikatos ir vartotojy reikaly generaliniam
direktoratui, Graikijos Italijai ir Svedijos Slovénijai suteikti jgaliojimai. I$ viso buvo 32 balsai.
Stebétojai i$ Lichtensteino ir Norvegijos paskirti balsy skaiciuotojais.

Valdanciosios tarybos pirmininku naujai trejy mety kadencijai vienbalsiai perrinktas Pat O’Mahony.

32 balsai

Pat O’'Mahony 32

1. 2010 m. birzelio 10 d. posédzio darbotvarkés projektas

[EMA/MB/210895/2010] Darbotvarké patvirtinta i$ dalies pakeitus darbotvarkés 14 punktg.
2. Interesy konflikty deklaravimas

Si klausima posédzio pradzioje aptaré pirmininko pavaduotoja.

3. 2010 m. kovo 17-18 d. jvykusio Sesiasdesimt Sestojo posédzio protokolas

[EMA/MB/194352/2010] Valdandioji taryba susipazino su galutiniu protokolu, kuris buvo patvirtintas
2010 m. balandzio 26 d. rastiskos procediros metu.
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4. Pagrindiniy klausimy apzvalga
ISsiverZus ugnikalniui jgyta patirtis

Islandijoje isiverzusiam ugnikalniui suzlugdZius kelioniy planus, agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy
preparaty komitetas (CHMP) aktyviai dirbo naudodamas telekonferencijy rengimo priemones. Komiteto
pirmininkas ir nariai itin palankiai jvertino $ig patirtj. Siuo metu agentira rengia telekonferencijas
tuomet, kai vyksta posédziai, kuriuose dalyvauja nedaug zmoniy. Taciau rengiant jprastus moksliniy,
komitety posédzius naudojamos kitos posédziy rengimo technologijos padidinty moksliniy istekliy
naudojimo efektyvuma. CHMP ir Veterinariniy vaisty komiteto (CVMP) posédziai jau transliuojami
organizacijos viduje ir Siuo metu yra sudarytos techninés salygos transliuoti juos nacionalinéms
kompetentingoms institucijoms. ISsami jgytos patirties ataskaita bus pateikta per spalio mén. vyksiantj
posédj. Valdanciosios tarybos Telematikos komitetas parengs galimybiy, kuriomis Siuo metu galima
pasinaudoti, apzvalga.

Europos Komisijos iniciatyva dél Zmogaus kilmés medziagy (lasteliu, audiniy, kraujo)
budraus stebéjimo sistemos

2010 m. kovo mén. posédyje jvykus diskusijai dél atsakomybés uz zmogaus kilmés medziagy budraus
stebéjimo sistema paskirstymo ES, vykdomasis direktorius kreipési rastu | Europos Komisijg, véliau
surengta Sveikatos ir vartotojy reikaly GD ir EMA darbuotojy diskusija. Priimdama sprendimg, kurias
institucijas jpareigoti imtis naujosios uzduoties, Europos Komisija gali apsvarstyti, ar nevertéty sutelkti
dviejy agentiry (EMA ir Europos ligy prevencijos ir kontrolés centro (ECDC)) pajégumuy ir
bendradarbiavimo patirties.

Remiantis Europos Komisijos atliktu tyrimu, Siai uzduociai vykdyti reikés 5-7 visos darbo dienos
ekvivalenty. Tacdiau Europos Komisijos atstovas pareiske, kad Komisija negalés skirti papildomy istekliy
ir kad vykdant Sias uzduotis agentiros turés iSsiversti su esamais zmogiskaisiais ir finansiniais
iStekliais. Pries atsakydama, ar agentlira galés prisiimti naujajj jsipareigojima, Valdancioji taryba
paprasé Europos Komisijos pateikti pirmiau minétg tyrima. Tarybos teminiy koordinatoriy grupé
(Austrijos, Prancizijos, Danijos atstovai ir pirmininkas) ir agentliros darbuotojai pateiks savo
svarstymus dél pasitlymo. Taip pat bus surengta atskira diskusija su ECDC atstovais.

Ombudsmenas ir galimybé susipaZinti su EMA dokumentais

ISnagrinéjes du skundus, Europos ombudsmenas padaré iSvada, kad agentdra turi suteikti galimybe
Zmonéms susipazinti su nepageidaujamy reakcijy | vaistus ataskaitomis ir klinikiniy tyrimy
duomenimis.

Siekdama patenkinti tokius reikalavimus, agentidra tam turéty skirti labai daug iStekliy. Pagal teisés
aktus dél galimybés susipazinti su dokumentais, agentiira turi viesai skelbti savo turimus dokumentus,
taciau reikalavimai apsaugoti komerciskai konfidencialig informacija ir asmens duomenis apriboja Sig
galimybe. Nepageidaujamy reakcijy | vaistus ataskaitose yra labai daug duomeny, kuriuos reikia
perziareéti siekiant apsaugoti asmens tapatybe, kai suteikiama galimybé susipazinti su ataskaita.
Duomeny, kuriuos reikia pasalinti, kiekis kiekvienu atveju skiriasi. Todél iStekliai, kuriy reikéty
vieninteliam prasymui patenkinti, Siuo metu yra neadekvaciai dideli.

Agentilira stengiasi iSspresti Siuos klausimus ir laikysis tokio pat pozilrio { duomenis, pateikiamus
reaguojant | sunkumus, ir pateikiamus savo iniciatyva. Batina sukurti bendrasias iniciatyvaus
informacijos skelbimo sistemas. Taciau kol kas dar nesutarta, kokig informacijg reikéty laikyti
konfidencialia.
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Savo pasitlymus dél susipazinimo su dokumentais politikos, kuri taip pat bus susijusi su klinikiniy
tyrimy duomeny skelbimu pritaikius tam tikras procediras, agentiira pateiks liepos mén. jvyksian¢iame
vaisty agentiry vadovy (HMA) posédyije.

ES agentiiry valdanciujy taryby pirmininkai

Antrasis pirmininky posédis jvyko 2010 m. geguzés 31 d. Jame dalyvavo keturiolika agentiry atstovy,
kurie grupés pirmininku iSrinko Pat O’Mahony. Grupés nariai susitiko su Komisijos atstovu, kad aptarty
Europos Komisijos 2009 m. atlikto ES agentiiry vertinimo iSvadas.

Paskirti naujieji pareigunai

Vykdomasis direktorius pranesé, kad Veterinariniy vaisty ir produkty duomeny valdymo skyriuje jkurto
naujo Produkty duomeny valdymo poskyrio vadovu paskirtas Jean-Claude Brival, o Vaisty kokybés
poskyrio vadovu - Alexis Nolte.

5. Agenturos vertinimo rezultatai

Valdancioji taryba susipazino su 2009 m. Europos Komisijos prasymu atlikto agentdros vertinimo
rezultatais. Vertinimo iSvados yra palankiose ir jose atkreipiamas démesj | agentiros veiksminguma ir
darbo nasumg dalyvaujant tinklo veikloje bei pripazjstamas jos indélis | ES politikos jgyvendinima. Visg
ataskaita galima rasti Komisijos interneto svetainéje
http://ec.europa.eu/health/files/pharmacos/news/emea final report vfrev2.pdf.

2010 m. birzelio 30 d. Europos Komisija ir agentiira surengs konferencijg, kurios metu vertinimo
rezultatai bus aptariami su suinteresuotaisiais subjektais. Diskusijy metu pateikti pasitlymai bus
suskirstomi | pasitlymus, deél kuriy reikés keisti teisés aktus, ir pasialymus, kuriuos galima jgyvendinti
nekeiciant teisés akty.

6. Vykdomojo direktoriaus 2009 m. metinés veiklos ataskaitos analizé ir vertinimas

[EMA/MB/297535/2010; EMA/MB/168222/2010] Valdancioji taryba patvirtino 2009 m. metinés veiklos
ataskaitos analize ir vertinima. Taryba palankiai jvertino agentiros veiklos rezultatus 2009 m.
sprendziant jvairius klausimus.

Vykdomojo direktoriaus ataskaitoje kalbama apie pasiekimus pagrindinése politikos srityse ir aprasoma
valdymo sistema, kuri tinkamai uZztikrins veiksmingg ir efektyvy iStekliy naudojima siekiant jgyvendinti
politinius tikslus. Ataskaitoje pateikiamas vykdomojo direktoriaus patikinimo pareiskimas.

Taryba padékojo teminiams koordinatoriams Jytte Lyngvig, Pat O’'Mahony ir Kristin Raudsepp uz
parengta iSsamy ataskaitos analizés ir vertinimo projekta.

7. EMA mokétiny mokesciy perzitra (mokesdciy reglamentas)

[EMA/MB/276960/2010; EMA/319831/2010] Valdandioji taryba susipazino su agentiros ataskaita
Europos Komisijai, kurioje pateikiama agentliros nuomoné su mokesciy reglamentu susijusios patirties
klausimais.

Dabartine mokesciy sistemq sudaro mazdaug 130 jvairiy mokesciy. Sistema yra sudétinga, todél ja
bitina supaprastinti kartu uztikrinant nuosekluma, ir reikiama galimybe prisitaikyti. Diskusijos metu,
svarstydama $j klausima, taryba priéjo prie iSvados, kad pagal dabartine mokesciy sistema didelé
darbo, kurj atlieka nacionalinés kompetentingos institucijos, dalis yra nekompensuojama. Taryba
pabrézé, kad itin svarbu padengti visas nacionaliniy kompetentingy institucijy patiriamas islaidas.
Svarbu, kad darbo krivis bty susijes su gaunamais istekliais reikiamam darbui atlikti. PrieSingu atveju
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nacionalinéms kompetentingoms institucijoms gali kilti dideliy sunkumy vykdant visuomeneés sveikatai
svarbig veikla. Taryba pateiké bendrajq tikrinimo islygq dél Sios ataskaitos.

Europos Komisija perzilirés ataskaitg iki 2010 m. lapkri¢io mén., rengdama Komisijos ataskaitg Tarybai
dél mokesciy reglamento jgyvendinimo. Gavusi Sig ataskaita Taryba patars, ar nereikéty perzidréti
mokeséiy reglamento. Si tema taip pat bus aptariama Europos Komisijos ir EMA konferencijoje del
agentiros vertinimo rezultaty.

8. Pasirengimas agentiiros 2009 m. gruodzio 31 d. pasibaigusiy mety galutiniy finansiniy
ataskaity patvirtinimo rastiskai procedirai

[EMA/MB/289198/2010] Audito rimams dar nepateikus nuomonés dél laikinyjy finansiniy ataskaity,
netrukus bus pradéta rastiska procedira Valdandiosios tarybos nuomonei dél agentiiros 2009 m.
gruodzio 31 d. pasibaigusiy mety metiniy finansiniy ataskaity patvirtinti. Patvirtinus tarybos nuomone,
Sis dokumentas ir galutinés finansinés ataskaitos bus perduotos susijusioms ES institucijoms.

9. Naujausia informacija apie biisimas agentiiros patalpas

Agentdros patalpy nuomos sutarties galiojimo laikas baigiasi 2014 m. Agentura jau émési darbo,
siekdama rasti blsimas patalpas ir perzitréti galimybes, atsizvelgdama | finansinius ir funkcinius
reikalavimus, jskaitant agentiros prieinamuma ekspertams. Gali bati, kad sprendimg dél patalpy teks
priimti dar Siais metais, kad susijusioms ES institucijoms pakakty laiko su juo supazindinti ir kad
agentira prireikus turéty pakankamai laiko pasirengti pokyciams. Taryba sudaré terminiy koordinatoriy
grupe, kuri bendradarbiaus su agentiros darbuotojais; jg sudaro pirmininkas, pirmininko pavaduotoja,
Kent Woods, Giuseppe Nistico, Guido Rasi. Atnaujinta informacija bus pateikta spalio mén.

10. Vykdomojo direktoriaus skyrimo tvarka

[EMA/MB/372194/2010, EMA/MB/400828/2010] Valdancioji taryba susipazino su Europos Komisijos
sprendimu dar kartg paskelbti skelbima apie laisva pareigybe, kurj ji priémé atsizvelgdama | Europos
Komisijos Teisés tarnybos rekomendacijg paskelbti apie Sig laisvg pareigybe platesniu mastu.
Pranesimas apie laisvg pareigybe bus pakartotinai paskelbtas birzelio 26 d., nurodant keturiy savaiciy
paraisky pateikimo terming. Tarybai buvo rekomenduotas sgrasas moksliniy, tarptautiniy ir
nacionaliniy leidiniy, kuriuose Si skelbimas bus iSspausdintas. Vykdomojo direktoriaus skyrimo tvarka
bus aptariama spalio mén.

Europos Komisija susisieks su kandidatais ir tais pareiskéjais, kurie savo paraiskas atsiunté véluodami,
kad paaiskinty vykdomojo direktoriaus skyrimo tvarkg. Taryba taip pat paprasé Europos Komisijos
uztikrinti, kad informacija bity laiku perduodama tarybai auksciausiu lygmeniu.

Jeigu vykdomojo direktoriaus nepavyks paskirti iki 2010 m. pabaigos arba jis negalés pradéti eiti savo
pareigy nuo 2011 m. sausio 1 d., taryba paprasé vykdomojo direktoriaus informuoti tarybg per spalio
mén. posédj apie susitarimus del laikinojo direktoriaus paskyrimo.

10bis Laikinojo apskaitos pareiguno skyrimas

[EMA/MB/354158/2010] Valdancioji taryba pritaré laikinojo apskaitos pareigtino skyrimui; Sias
pareigas jis eis iki apskaitos pareiglino sugrjzimo | tarnyba.
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11. Valdanciosios tarybos 2011 m. posédziy datos

[EMA/MB/298674/2010] Valdancioji taryba patvirtino savo 2011 m. posédziy datas ir susipazino su
preliminariomis 2012 m posédziy datomis. 2011 m. posédziy datos yra Sios: kovo 16-17 d., birzelio
9 d., spalio 6 d. ir gruodzio 15 d.

12. Perziurétos interesy konflikty sprendimo politikos ir tvarkos pagrindiniai principai

[EMA/MB/311343/2010; EMA/255244/2010; EMA/MB/353273/2010] Valdancioji taryba aptaré ir is
esmés sutaré deél blsimy veiksmy siekiant Siek tiek pakeisti agentiiros taikoma eksperty, kurie
dalyvauja vaisty vertinime, galimy interesy konflikty sprendimo biida. Taryba taip pat apsvarste
sitilomy pakeitimy poveikio dabartiniams komitety ir moksliniy konsultacijy grupiy nariams analize.

Taryba pabrézé, kad svarbiausia uztikrinti, kad vertinime dalyvauty geriausi moksliniai ekspertai, kad
bdty uztikrinama auksdiausia vertinimy kokybé. Todél reikéty tinkamai suderinti eksperty, kuriy
interesai priestarauja agentiros veiklai, dalyvavimo apribojimus ir poreikj naudotis geriausiomis
mokslinémis ziniomis agentliroms mokslinéms nuomonéms paremti.

Skaidrumas yra pagrindinis naujyjy pasitlymy aspektas. Be kity priemoniy skaidrumui didinti,
interneto svetainéje bus sistemingai skelbiamos visos eksperty pateiktos interesy deklaracijos.
Pasitlymai bus jgyvendinami palaipsniui. Taryba pripazino, kad EMA taikoma praktika turés jtakos
nacionaliniu lygmeniu galiojantiems susitarimams.

Pastabas rastu buvo galima pateikti 2 savaites po posédzio. Galutinis atnaujintos politikos patvirtinimas
numatytas 2010 m. spalio mén. Taryba padékojo teminiams koordinatoriams Jean Marimbert ir Lisette
Tiddens uz indélj | Sig veiklg.

13. Kreipimaisi { CVMP dél veterinariniy vaisty: agentiiros pranesimas

[EMA/MB/282448/2010] Valdancioji taryba iSklausé pranesimg apie CVMP veiklg, susijusig su arbitrazo
ir kreipimosi procediromis. Po 2004 m. teisés akty perzitiros su kreipimosi procediromis susijusios
veiklos padaugéjo. Nors Veterinariniy vaisty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiros
koordinavimo grupei (CMD(v) apsvarscius pateiktas paraiSkas pradéty kreipimosi dél arbitrazo
procediiry skaitius sumazéjo, vis daugiau komiteto ir agentiros sekretoriato iStekliy reikia skirti visy
pirma su kreipimosi procediromis dél suderinimo ir Bendrijos intereso susijusiai veiklai; Sios kreipimosi
procedlros tampa precedentais ir praktika, kuriais bus vadovaujamasi svarstant vélesnius panasius
atvejus. Tarybai pranesta, kad CVMP jkiré specialig kreipimosi procediiry darbo grupe, kuri perzitrés
strategines preparaty suderinimo galimybes, parengs prioritetiniy klausimy, deél kuriy reikia pradéti
kreipimosi procedirg, nustatymo metodologija ir pasitlymus dél busimy su veterinariniais vaistais
susijusiy teisés akty kreipimosi procediry klausimais.

14. Konsultacijos dél kandidaty §{ CVMP ir CHMP narius skyrimo

[EMA/MB/298741/2010] Valdandioji taryba aptaré dvi neuzbaigtas konsultacijy procediras: vieng,
susijusig su CVMP, ir vieng, susijusig su CHMP. Diskusijos metu Valdancioji taryba aptaré abi
pareigybes, | kurig iSkelti kandidatai, atsiZzvelgdama | platesnj komitety veiklos konteksta, ir palankiai
jvertino abiejy iskelty kandidaty kvalifikacijg ir profesine patirtj, iSskyrus Europos Parlamento atstovag
prof. Giuseppe NisticO, kuris paprasé | protokolg jtraukti jo iSsakytas konkrecias pastabas: Ankstesnio
CHMP nario i$ Lenkijos, kurio kandidatira buvo svarstoma CHMP referencinio nario kvépavimo ligy
medikamentiniam gydymui vertinti pareigoms eiti, gyvenimo aprasyme nurodyta patirtis labiau atitinka
reikalavimus nei sidlomo naujojo nario patirtis reguliavimo ir klinikinés kompetencijos atzvilgiu.
Sitilomo naujojo nario chirurgo veikla labai neZymiai susijusi su CHMP tikslais. Sidlomas naujasis narys
niekada nebuvo CHMP narys ir neturi konkrecios darbo nacionalinéje vaisty agentiroje patirties. Dél
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visy pirmiau minéty priezasciy prof. G. Nistico nepritaria iskelto kandidato iS Lenkijos skyrimui CHMP
nariu.

Atsakydamas | Sig pastabg, Lenkijos atstovas atkreipé tarybos démesj, kad: Sprendimas iskelti
kandidatg j CHMP narius yra nepriklausomas valstybés narés sprendimas, ir Lenkija savo sprendimgq
priéemeé, atsiZzvelgdama | kandidato moksline kompetencija ir profesine patirtj.

15. Sutartiniai susitarimai: pagrindiniy veiklos rezultaty rodikliy stebéjimas

[EMA/MB/302460/2010] Valdancioji taryba buvo patvirtinusi perzilrétus sutartinius susitarimus,
kuriuose nustatyti pagrindiniai veiklos rezultaty rodikliai. Valdancioji taryba patvirtino tuos pagrindinius
veiklos rezultaty rodiklius, kurie bus stebimi ir apie kuriuos reikés teikti ataskaitas.

Pirmajq ataskaitg numatyta parengti 2011 m. pradzioje. Sukaupus sutarty rodikliy stebéjimo patirties
ir sukdrus kity rodikliy ataskaity teikimo sistemas, rodikliy skaiCius ateityje padidés.

16. Svarstymy dokumento dél treciosiose Salyse atliekamuy ir rinkodaros teisés paraiskose
EMA pateikiamy Zmonéms skirty vaistiniy preparaty klinikiniy tyrimy etiniy ir gerosios
klinikinés praktikos aspekty projektas

[EMA/MB/338709/2010; EMA/712397/2009] Valdancioji taryba susipazino su svarstymy dokumento
projektu, kuriame aptariamos keturios strateginiame dokumente ,Rinkodaros teisés paraiSkose
vertinimui pateikiamy treciosiose Salyse atliekamy klinikiniy tyrimy pripazinimas" (angl. Acceptance of
clinical trials conducted in third countries for evaluation in Marketing Authorisation Applications)
nurodyty veiksmy sritys.

Sie veiksmai apima EMA procesus, turindius jtakos klinikiniams tyrimams, kurie atliekami skirtinguose
vaistiniy preparaty gyvavimo ciklo etapuose, ir rysius su reguliavimo institucijomis jvairiose pasaulio
dalyse, siekiant sukurti patikima klinikiniy tyrimy priezidros ir tvarkymo sistema.

Svarstymy dokumentas pateiktas vieSosioms konsultacijoms, kurios baigsis 2010 m. rugséjo 30 d.
Konsultacijy metu, 2010 m. rugséjo 6-7 d., bus rengiamas seminaras, | kurj pakviesti jvairiy ES ir
treciyjy Saliy reguliavimo institucijy atstovai ir suinteresuotieji subjektai. Taryba susipazino su sitloma
seminaro darbotvarke. ISsami naujausia informacija apie seminaro rezultatus bus pateikta Valdanciajai
tarybai spalio meén.

17. 2009 m. EudraVigilance padéties ataskaita
Zmonéms skirti vaistiniai preparatai

[EMA/MB/345587/2010] Valdancioji taryba aptaré naujaja EudraVigilance ataskaitos forma. Be
informacijos, kuri anksciau bidavo pateikiama Sioje ataskaitoje, dabar joje iSsamiai paaiSkinama, kaip
EudraVigilance padeda jgyvendinti farmakologinj budruma ES. Ataskaitoje pateikiama 2009 m.
informacija apie veiksmus, kuriy émeési praneséjas, ir, kai reikia, jy poveikj reguliavimo sistemai.

Liepos mén. ataskaita bus pateikiama HMA ir paskelbta agentiros interneto svetainéje. Taryba aptare
galimybe ateityje skelbti informacijg apie tai, kaip valstybés narés laikosi teisés aktuose nustatyto su
saugumu susijusiy pranesimy apie pavienius atvejus pateikimo 15 dieny termino.

Veterinariniai vaistai

[EMA/MB/13787/2009] Valdancioji taryba susipazino su pranesimu, kuriame pateikiama naujausia
informacija apie veterinariniy preparaty EudraVigilance sistemos diegima.
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18. EMA ir nacionaliniy kompetentingy institucijy susitarimo memorandumas dél vertinimy
mokslinio lygio ir nepriklausomumo stebéjimo

[EMA/MB/311466/2010] Valdancioji taryba aptaré susitarimo memoranduma, kuriame paaiskinami
EMA ir nacionaliniy kompetentingy institucijy jsipareigojimai, susije su vertinimy mokslinio lygio ir
nepriklausomumo stebéjimu. Taryba pripazino, kad interesy konflikty sprendimo salygos jvairiose
valstybése narése skiriasi ir memorandume btina | tai atsizvelgti. Atnaujintas dokumentas bus
pristatytas per HMA posédi liepos mén. ir pateiktas tvirtinti Valdanciajai tarybai pagal rastiskg
procedlirg. Laukdama, kol tai bus padaryta, taryba pateikeé tikrinimo islyga.

HMA gali tekti iSsamiau aptarti, ar nevertéty susitarti dél minimaliy interesy konflikty sprendimo
standarty, kuriuos baty galima taikyti nacionaliniuose susitarimuose. Nariai pasiulé parengti
klausimynga, kurj naudojant baty galima kaupti informacijg apie tai, kokig interesy konflikty sprendimy
praktikg taiko nacionalinés kompetentingos institucijos, ir dalytis Sia informacija.

19. Europos Komisijos pranesimas

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

e politinj susitarimq dél sveikatos priezilros kitose valstybése direktyvos;

e pazangg rengiant pasitlymus dél teisés akty deél farmakologinio budrumo, falsifikuoty vaisty ir
pacientams teikiamos informacijos;

e veiksmai, kuriy imamasi Siuo metu siekiant perzidréti klinikiniy tyrimy direktyva. Naujas
pasitlymas dél teisés akto gali bati patvirtintas 2011 m. rudenj.

20. Vaisty agentiry vadovy pranesimas

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

e pazangg rengiant HMA strateginj dokumentg. HMA siekia uzbaigti S| dokumenta_ iki Siy mety
pabaigos;

e strategine diskusijg dél e. pasirengimo naudos ir jvairiy sistemy, kurias vaisty agenturos naudoja
dirbdamos tik elektroninéje aplinkoje;

e HMA ir medicinos prietaisy srityje kompetentingy institucijy rysiy gerinima. HMA pritaré medicinos
prietaisy srityje kompetentingy institucijy nuolatinés grupés sudéciai.

Informaciniai dokumentai

e [EMEA/221701/2010] Naujausios informacijos apie agentiros jgyvendinama ES telematikos
strategijg ataskaita.

e [EMA/MB/281850/2010] 2010 m. vasario 25 d.-birzelio 2 d. rastisky procediry rezultatai.

e [EMEA/MB/298753/2010] 2010 m. biudzeto asignavimy perkélimo santrauka.
Pateikti dokumentai

e Darbotvarkés 10 punktas. Skelbimas dél laisvos pareigybés EMA vykdomojo direktoriaus pareigoms
uzimti.
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e Europos Parlamento sprendimas del EMA 2008 finansiniy mety galutiniy finansiniy ataskaity
jvykdymo patvirtinimo.

e Su jvairiomis EMA veiklos rasimis susijusiy leistiny interesy konflikty apzvalga.

e Pateiktis persvarstytos moksliniy komitety nariy ir eksperty interesy konflikty sprendimo politikos
ir tvarkos pagrindiniy principy tema: poveikio analizé ir siilomi veiksmai.
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2010 m. birzelio 10 d. Londone jvykusio Sesiasdesimt septintojo

Valdanciosios tarybos posédzio dalyviy sarasas

Pirmininkas: Pat O’'Mahony

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 Karalysteé
Europos Parlamentas

Europos Komisija

Pacienty organizacijy
atstovai

Gydytoju organizacijy
atstovai

Veterinary organizaciju
atstovai

Stebétojai

Nariai

Xavier De Cuyper
Jasmina Mircheva

Jytte Lyngvig
Walter Schwerdtfeger
Kristin Raudsepp

Atsiprasé dél nedalyvavimo

Cristina Avendafio-Sola
Jean Marimbert

Guido Rasi

Atsiprasé dél nedalyvavimo

Inguna Adovica
Gintautas Barcys
Claude A Hemmer

Patricia Vella Bonanno
Aginus Kalis

Marcus Mdllner
Wojciech Matusewicz
Jorge Torgal

Daniel Boda
Martina Cvelbar
Jan Mazag
Sinikka Rjaniemi

Kent Woods
Giuseppe Nistico
Bjérn Lemmer
Isabel de la Mata

Mary G. Baker
Mike O’'Donovan

Lisette Tiddens-Engwirda

Henk Vaarkamp

Einar Magnusson (Islandija)
Brigitte Batliner (Lichtensteinas)
Gro Ramsten Wesenberg (Norvegija)

Pakaitiniai nariai ir kiti dalyviai

Jiri Deml

Rita Purcell

Miguel Bley
Patrick Dehaumont
Silvia Fabiani

Beatrix Horvath

Grzegorz Cessak
Nuno Simoes
Hélder Mota Philipe

Christer Backman

Nathalie Chaze
Tiziana Palmisano
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Europos vaisty
agentura

Thomas Lonngren
Patrick Le Courtois
David Mackay
Andreas Pott
Hans-Georg Wagner
Noél Wathion
Hans-Georg Eichler

Riccardo Ettore

Martin Harvey Allchurch
Frances Nuttal

Mario Benetti
Yoshikazu Hayashi
Arielle North
Nerimantas Steikunas
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