EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2011 m. vasario 7 d.
EMA/440517/2011 corr.

SeSiasdesimt devintojo Valdanciosios tarybos posédzio
protokolas
Londonas, 2010 m. gruodzio 16 d.

Siame Valdanciosios tarybos posedyje Thomas Lonngren paskutinj kartg dalyvavo kaip agentiiros

vykdomasis direktorius. 2010 m. gruodzio 31 d. Thomas Lonngren baigia savo 10 mety kadencija.
Valdandioji taryba pripazino reikSmingus per jo kadencijg pasiektus laimé&jimus ir padékojo jam uz
sékmingg vadovavimg agentiirai per pastaruosius desimt metuy.

1. 2010 m. gruodzio 16 d. posédzio darbotvarkés projektas

[EMA/MB/660138/2010] Darbotvarké patvirtinta su pakeitimais. 6 punktas (2011 m. biudZetas) buvo
pakeistas is$ , patvirtinti® | ,priimti®. 8 punktas (2011 m. biudzeto jgyvendinimas ir laikinasis dvylikos
meénesiy biudzetas) ir 10 punktas (asignavimy perkélimas pagal finansinio reglamento 23 straipsnio
2 dalj) iSbraukti.

Nariai pridéjo naujgq punktg dél galimy tam tikry vaistiniy preparaty, naudojamy_peritoninei dializei
atlikti, kokybés trakumuy.

Kovo mén. Valdancioji taryba planuoja surengti dviejy dieny posédj. Valdancioji taryba pasitlé kity
dviejy posédziy, kurie vyks 2011 m. kovo 16 d., temas: sveikatos prieziliros technologijy vertinimas ir

farmakologinio budrumo teisés akty jgyvendinimas. Nariai buvo pakviesti pateikti savo pastabas ir
alternatyvius pasitlymus dél kovo 16 d. posédzio.

2. Interesy konflikty deklaravimas

Nariy paprasSyta pranesti apie bet kokius interesus, kurie galéty biti vertinami kaip turintys jtakos
nariy nepriklausomumui nagrinéjant darbotvarkés punktus. Interesy konflikty deklaruota nebuvo.

3. 2010 m. spalio 7 d. jvykusio seSiasdesimt astuntojo
posédzio protokolas

[EMA/MB/628133/2010] Valdancioji taryba patvirtino protokolg. Protokolas bus paskelbtas agentiros
interneto svetainéje.
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4. Vykdomojo direktoriaus pateikta pagrindiniy klausimy
apzvalga

Skaidrumas

Valdancioji taryba informuota, kad Europos ombudsmenas pateiké teigiamag agentiros politikos, kuria
uztikrinama galimybé susipazinti su dokumentais, vertinima. Valdancioji taryba pabrézé, kad agentirai
pateikiama vis daugiau ir sudétingesniy prasymy susipazinti su dokumentais, dél to didéja darbo
krivis, o iStekliai riboti. Tai bendras su tinklu susijes uzdavinys, taigi reikia rasti bady valdyti Sios
srities darbo krivj. Kaip aptarta ankstesniuose posédziuose, viena is$ galimybiy baty pakeisti prasomy,
dokumenty formata taip, kad nekonfidenciali informacija galéty bati skelbiama neredaguota.

Kitas zingsnis diegiant skaidruma bus susitarimas dél bendro pozitrio | konfidencialios komercinés
informacijos pasalinima iS prasomy dokumenty. Tai bus aptarta vaisty agentiiry vadovy susitikime, o
paskui - ir su suinteresuotaisiais subjektais.

Valdandioji taryba pazyméjo, kad agentiira planuoja visa apimancig skaidrumo politikg baigti formuoti
2011 m.

Audito Rumai

Vykdomasis direktorius Valdanciaja tarybg informavo, kad Audito Riimai pirma kartg agentdrai
pareiSké sglygine nuomone. Nuomoneé susijusi su rengtais viesaisiais pirkimais. Aptiktos klaidos nebuvo
pasikartojancios. Procedirai sustiprinti sukurtas kontrolés mechanizmas. Agentiira bus pakviesta |
Tarybos ir Europos Parlamento Biudzeto kontrolés komiteto posédzius, kuriuose vykstant biudzeto
ivykdymo patvirtinimo procedurai atsakys | nariy klausimus.

Agenturos veiklos vertinimas

Po konferencijos, kurioje aptarti agentiros veiklos vertinimo rezultatai, parengta ir Europos Komisijai
pateikta ataskaita. Agentdra tikisi jg paskelbti 2011 m. pradzioje.

Nariai pabrézé, kad atsiskaitymo su nacionalinéms kompetentingoms institucijoms uz su mokesciais
nesusijusig veiklg klausimas yra ypac aktualus ir kad jj reikia spresti norint uztikrinti tvary tinklo
veikima. Mokesciy reglamento persvarstymas yra tinkama galimybé spresti Sj klausima. Kartu reikia ir
toliau skirti démesj sritims, kuriose dubliuojami tinklo darbai.

5. 2011 m. darbo programa

[EMA/MB/482208/2010] Valdancioji taryba patvirtino 2011 m. darbo programa. 2011 m. prioritetai
suderinti su iki 2015 m. jgyvendintiny veiksmy planu ir uztikrintas ankstesniy mety veiklos testinumas.
Vienas pagrindiniy agentiros prioritety - jgyvendinti naujus farmakologinio budrumo teisés aktus, taip
pat steigti septintaji mokslinj komitetq. Patvirtindama nauja veiksmy plang agentdra vis labiau
pabrézia, kad svarbu laikytis darnaus pozitirio j vaisty nauda ir rizika. Sis pozidiris pabréziamas darbo
programoje ir ateinanciais metais taps dar matomesnis.

Agentaros darbo programoje taip pat kalbama apie numatomg glaudesnj reguliavimo institucijy ir
sveikatos priezitiros technologijy vertinimo jstaigy bendradarbiavima. Sioje srityje planuojama
igyvendinti iniciatyvas, kartu uztikrinant, kad islaidy ir naudos vertinimas islikty atskirtas nuo
licencijavimo proceso. Kitos prioritetinés sritys islieka panasios, kaip ir ankstesniais metais.
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6. 2011 m. biudzetas, personalo planas ir personalo politikos
planas

[EMA/MB/784261/2010; EMA/MB/132208/2010; EMA/MB/637740/2010] Patvirtinus ES biudZetq Sis
darbotvarkés punktas buvo pateiktas tvirtinti Valdanciajai tarybai.

Valdancioji taryba patvirtino 2011 m. agentdros biudzetg, personalo plang ir personalo politikos plana.
Biudzetas parengtas vadovaujantis darbo programa ir jj sudaro i$ viso 208,9 min. EUR (0,23 proc.
didesnis nei 2010 m. biudzZetas); | Sig suma jeina ir 28 mIn. EUR dydzZio bendrasis ES jnasas, 2009 m.
5,4 min. EUR dydzio pervirsis ir 4,9 min. EUR dydZio retyjy vaisty fondas. Biudzetas 10,1 min. EUR
mazesnis, nei numatytasis 2010 m. kovo mén. patvirtintame preliminariame biudzeto projekte. Jis
mazesnis visy pirma dél mazesnio nei prasyta Bendrijos jnaso (8,64 min. EUR) ir mazesniy jplauky is
mokesciy (1,96 min. EUR). Valdancioji taryba pabrézé, kad j biudZeta buvo jtrauktas teigiamas

2009 m. likutis. Dél to agentlira negalés pasinaudoti rezervinémis léSomis, jei bus gauta maziau nei
planuota pajamy iS mokesciy, arba panaudoti Sias léSas ES telematikos priemonéms finansuoti.

Biudzeto valdymo institucija nepritaré prasytiems 48 darbuotojy etatams. Agentira turéjo
kompensuoti Sias darbo vietas padidindama 2011 m. sutartininky ir numatyty nacionaliniy eksperty
skaiciy.

Valdandioji taryba padékojo teminiams koordinatoriams (pirmininkui, Austrijai ir Nyderlandams), kurie
rengiantis posédziui atliko agentiros darbo programos ir biudZeto perzilirg bei pateiké savo
rekomendacijas.

7. Informaciniy ir rysiy technologijy projekty planavimas ir
prioritetai 2011 m.

[EMA/MB/691944/2010] Valdancioji taryba pabréze, kad agentira ir toliau plétos visus projektus, kurie
buvo suplanuoti preliminaraus biudzeto projekto etapu, nepaisydama to, kad 2011 m. biudzeto
projekte numatyti asignavimai gerokai sumazinti. Tai tapo jmanoma sumazinus planuotas islaidas
techninei ir programinei jrangai, dél to paspartinus tam tikrus vieSuosius pirkimus. Biudzete
nenumatoma pakankamai lésy IRT projekty, kurie batini farmakologinio budrumo teisés aktams
igyvendinti, iSlaidoms padengti. Europos Komisijos atstovai pabrézé, kad reikia tinkamai planuoti IRT
projektus, patikslino, jog prioritetas ir toliau turéty buti teikiamas EudraVigilance duomeny bazés
kdrimui, ir pranesé, kad Mokesciy reglamento perzilira tesiama.

8. 2011 m. biudzeto jgyvendinimas ir laikinasis dvylikos
meénesiy biudzetas

Sis darbotvarkés punktas i$brauktas.

9. Pasirengimas 2010-2011 m. asighavimy nesavaiminiy
perkélimy 2014 m. projektams rastiskai procedurai

[EMA/MB/703910/2010] Valdancioji taryba atkreipé démesj, kad jos bus prasoma patvirtinti
nesavaiminius asignavimy, perkélimus taikant rastiSkg procedira.

Valdancioji taryba taip pat pazyméjo, kad agentira iki gruodzio mén. pabaigos turés sumokeéti 2010 m.
atlyginimy koregavimo avansg visiems jj gauti teise turintiems darbuotojams. Kadangi Sie asignavimai
negali bati perkelti savaime, agentira turi atlikti mokéjimus i$ 2010 m. biudzeto asignavimy, kad
poveikis 2011 m. biudzetui nebity pernelyg didelis.
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10. 2010 m. biudzeto asignavimy perkélimas pagal finansinio
reglamento 23 straipsnio 2 dalj

Sis darbotvarkés punktas iSbrauktas.

11. Farmakologinio budrumo teisés akty jgyvendinimas

Valdancioji taryba isklausé pranesimg apie tai, kaip agentira rengiasi jgyvendinti farmakologinio
budrumo teisés aktus. Teisés aktais agentirai suteikiami nauji arba iSpleCiami esami jpareigojimai
jvairiose srityse, jskaitant periodiSkai atnaujinamus saugumo protokolus, nepageidaujamy reakcijy, |
vaistus nustatymg, informacijos teikima, rizikos valdyma ir farmakologinio budrumo sistemy audita.
Bus jsteigtas naujas Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas. Tai bus septintasis
agentiiros komitetas. Atsizvelgdama | naujy uzdaviniy sudétinguma ir jgyvendinimo terminus,
agentlira, bendradarbiaudama su Europos Komisija, parengé prioritety jgyvendinimo plang. Kartu su
valstybémis narémis agentira sudaré projekty komandas, kurios dirba projekty priezitiros komiteto ir
koordinavimo grupés vadovaujamos ir priziGarimos.

12. Iki 2015 m. jgyvendintiny veiksmy planas
Veiksmuy planas

[EMA/MB/761407/2010] Valdandioji taryba priémé iki 2015 m. jgyvendintiny veiksmuy plang, kuriame
apibrézta ateinanciy mety agentiros vizija. Agentiiros bendru prioritetu islieka pagrindinés jos veiklos
sritys. Be to, agentiira Siame dokumente iSdésto savo ilgalaikius tikslus trijose srityse: klausimuy,
susijusiy su visuomeneés sveikatos poreikiais, sprendimas, vaisty prieinamumo gerinimas ir saugaus bei
racionalaus vaisty vartojimo optimizavimas.

Veiksmy planas aptartas placdiai vykusiose vieSosiose konsultacijose, per kurias gautas 71 pasillymas
iS ES institucijy, valstybiy nariy kompetentingy institucijy, Europos pacienty ir vartotojy organizaciju,
Europos sveikatos prieziliros darbuotojy organizacijy ir kity suinteresuotujy subjekty. Ivyko keletas
susitikimy, su suinteresuotaisiais subjektais.

Veiksmy planas bus paskelbtas 2011 m. sausio mén. Agentura taip pat paskelbs per konsultacijas
gautas pastabas.

Nuo vizijos iki realybés

Agentura rengia veiksmuy, plano jgyvendinimo plang ,Nuo vizijos iki realybés®™. 2011 m. kovo mén.
planas bus pateiktas tvirtinti Valdanciajai tarybai.

13. Prieigos prie zmonéms skirty vaisty ir veterinariniy
vaisty EudraVigilance duomeny bazés tvarka

[EMA/MB/754407/2010; EMA/MB/777113/2010] Valdancioji taryba patvirtino prieigos prie zmonéms
skirty vaisty ir veterinariniy vaisty EudraVigilance duomeny, bazés tvarka. Siai tvarkai pritaré vaisty,
agentliry vadovai. Tvarka patvirtinta po vieSyjy konsultacijy, taip pat atsizvelgiant | gautas Europos
duomeny, apsaugos prieziliros pareigiino (EDAPP) bei Europos ombudsmeno pastabas ir | neseniai
priimty teisés akty dél farmakologinio budrumo nuostatas, kuriose reikalaujama, kad agentira
pagerinty prieigg suinteresuotiesiems subjektams. Igyvendinus Sig tvarka, suinteresuotiesiems
subjektams bus suteiktas skirtingas prieigos prie EudraVigilance duomeny bazéje esanciy pranesimy
apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas lygis. Abiem nustatytos tvarkos atvejais vadovaujamasi tais
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paciais principais. Prieigos tvarka bus jgyvendinama laipsniskai, atsizvelgiant | IRT priemoniy
prieinamuma.

14. Agenturos moksliniy komitety nariy skyrimas

Valdandéiosios tarybos konsultavimosi dél Zmonéms skirty vaisty ir Veterinariniy vaisty
(CHMP ir CVMP) komitety nariy skyrimo procedura

[EMA/MB/739310/2010] Valdandioji taryba aptare, kokiais biidais racionalizuoti konsultavimosi
procediirg. Konkreciai posédyje daugiausia démesio skirta Siems klausimams: kaip nagrinéti pastabas
ir pasitlymus, gautus i$ nariy per konsultacijas; ar baty naudinga sustabdyti tam tikras procediras ir
nukelti jy svarstymga j Valdanciosios tarybos plenarinius posédzius; taip pat ar reikia konsultuotis su
komitety pirmininkais. Valdancioji taryba buvo vienos nuomonés - negalima sustabdyti konsultavimosi
procediros, gavus pastaby i$ nariy. Valdancioji taryba taip pat atkreipé démesj  tai, kad ji turéty
atsizvelgti | konkrecias su nacionalinémis kompetentingomis institucijomis susijusias aplinkybes, ir | tai,
kad parama komiteto nariams teikia nacionaliniy kompetentingy institucijy ne vienos mokslo Sakos
specialistai.

Nariai taip pat aptaré moksliniy komitety nariy pageidautinos profesinés kvalifikacijos (susijusios su
mokslo, reglamentavimo ir kitomis sritimis), taip pat jos jrodymo budy klausimus. Nariai laikési
nuomonés, kad komitetai turéty bati sudaryti is jvairios patirties (mokslo patirties, taip pat patirties
vertinant naudos ir rizikos santykj) turin¢iy nariy. Sias kompetencijas turéty aiskiai atspindéti
kandidaty gyvenimo aprasymai, taip pat paaiskinimai, pateikti tais atvejais, kai pasitlyty kandidaty
kompetencijos tinkamumas néra akivaizdus.

Valdandioji taryba paprasé teminiy koordinatoriy grupés iSnagrinéti pateiktas nuomones ir per kitg

posedi| pateikti pasitlyma dél procediros supaprastinimo. é'[ darbg sutiko atlikti Sie nariai: Aginus Kalis,
Marcus Millner, Bjorn Lemmer, Tamas Paal, Rita Purcell, Guido Rasi, Lisette Tiddens ir Gro Wesenberg.

CVMP nariy skyrimas

[EMA/MB/739310/2010] Atsizvelgdama | pastabas, gautas per rasytine konsultavimosi procediirg,
Valdancioji taryba patvirtino CVMP nariy skyrima ir uzbaigé konsultavimosi procediirg. Nariai
papildomy klausimy nepateiké.

15. Finansiné kompensacija uz valstybiy nariy kalbos
redaktoriy darba - 2011 m. nustatyta nekintamo dydzio
valandos kaina

[EMA/MB/751837/2010] Valdancioji taryba 2011 m. patvirtino 40 EUR valandos kaing (ta patj tarifa,
kaip 2009 ir 2010 m.).

16. Agenturos bustiné ateityje

Valdanciajai tarybai pristatyti galimybiy tyrimo rezultatai, paskui ji pratesé savo diskusijas apie
agentdros jkurdinimo galimybes pasibaigus dabartinei nuomos sutarciai. Atsizvelgdama | teminiy
koordinatoriy nuomone, Valdandioji taryba jgaliojo vykdomajj direktoriy iSsamiau iSnagrinéti visas
galimybes. Daugiau informacijos bus pateikta kitame posédyje, kai Valdanciosios tarybos bus
paprasyta priimti sprendima.
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17. Rysiai su Europos ligy prevencijos ir kontrolés centru
(ECDC)

Darbo susitarimai

[EMA/MB/783955/2010; EMA/520678/2010] Valdancioji taryba patvirtino darbo susitarimus su ECDC.
Tai svarbus dokumentas, kuris bus papildytas specialiais priedais, susijusiais su ateities veiklos
sritimis. Susitarimy metmenyse nurodytos sritys, kuriose gali vykti glaudesnis bendradarbiavimas, taip
pat apibréztos nuostatos dél tarpusavio konsultacijy bei veiklos koordinavimo ir aptarti
konfidencialumo klausimai. ECDC Valdancioji taryba pritaré susitarimams. Jie jsigalios, kai susitarimus
pasirasys abiejy agentiry direktoriai.

Bendradarbiavimas Zmogaus kilmés medziagy (SOHO) klausimais

[EMA/MB/784727/2010; EMA/MB/791259/2010] Pagal teisés aktus Europos Komisija turi parengti
zmogaus kilmés medziagy stebéjimo ir atsekamumo sistemg. ECDC parengé dokumentga, kuriame
iSdéstyti ES lygmens veiklos uzduodiy, susijusiy su zmogaus kilmés medziagomis, vykdymo aspektai. [
dokumenta jtrauktos Europos vaisty agentiiros pastabos. Valdancioji taryba patvirtino dokumenta,
kuris parengtas po telekonferencijos su Valdanciosios tarybos teminiais koordinatoriais (pirmininku,
Austrija, Danija ir Pranciazija).

Valdancioji taryba apsvarsté vadovavimo vykdant apibréztas uzduotis klausima. Per diskusijas buvo
pazymeéta, kad didzioji dalis Zzmogaus kilmés medziagy yra naudojamos transplantacijoms ir tik
nedidelé jy dalis — pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty gamybai. Vis délto narys i$ Vokietijos
pabrézeé, kad nors didzioji dalis produkty yra naudojami lokaliai, dauguma Vokietijos nacionalinés
kompetentingos institucijos aptinkamy problemuy susijusios su jy kokybeés trikumais, o ne su
uzterstumu infekcijos sukéléjais. Todél Valdancioji taryba pabrézé, kad Europos vaisty agentiira turéty
imtis svarbesnio vaidmens Zzmogaus kilmés medziagy stebéjimo ir atsekamumo srityje. Vis délto
Valdandioji taryba mano, kad pries priimant sprendimg, kaip abi agentliros bus susijusios su atitinkama
veikla ir kam teks vadovaujamasis vaidmuo, svarbu suprasti faktine teisés aktuose apibrézty uzduodiy
apimtj. Reikéty siekti, kad taikymo sritis neblity nepagristai iSplésta. Valdancioji taryba iSreiske
susirdipinima, kad Europos Komisija neskirs istekliy naujoms uzduotims vykdyti.

Valdancioji taryba jpareigojo vykdomajj direktoriy dalyvauti tolesnése diskusijose su Komisija ir ECDC.

Komisijos pasitlymas Valdanciajai tarybai bus pateiktas 2011 m. kovo mén.

18. Europos Komisijos ataskaita

Nariai atsizvelgé | atnaujintg Europos Komisijos ataskaitg, kurioje nagrinéjamos jvairios temos, bitent:

e farmakologinio budrumo teisés aktai (kurie bus netrukus paskelbti; nauji teisés aktai bus pradéti
taikyti nuo 2012 m. vidurio);

o falsifikuoty vaisty teisés akto pasitlymas (susitarima tikimasi pasiekti per pirmajj svarstyma;
numatyta dokumenta paskelbti iki kovo men.; jis turéty jsigalioti po 18 ménesiu);

e informacijos pacientams teisés akty pasitlymai (2010 m. lapkri¢io mén. Europos Parlamentas
priémeé rezoliucijg, kuria remdamasi Komisija pateiks i$ dalies pakeistg pasitilyma);

e naujos antimikrobinio atsparumo kontrolés strategijos parengimas (2010 m lapkri¢io mén. Komisija
paskelbé ketinima parengti penkeriy mety strategija);

e konkurso vykdomojo direktoriaus pareigoms uzimti pazanga (Valdancioji taryba pazymeéjo, kad
trumpasis kandidaty sgrasas Valdanciajai tarybai bus pateiktas anksciausiai 2011 m. kovo mén.
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pabaigoje. Neeilinj posédj del vykdomojo direktoriaus klausymuy ir paskyrimo numatyta surengti
2011 m. geguzés 5 d. Anksciau skelbtas 2011 m. vasario 24 d. posédis buvo atSauktas);

e Europos inovacijy partnerysté dél aktyvaus ir sveiko sené&jimo;

o veterinariniy vaisty teisés akty perzitiros pazanga (2012 m. bus pateiktas bendras Siy ir gydomuyjy
pasary teisés akty paketas);

e tvaraus ir pagristo konkurencingumo nuostatos: jmoniy atsakomybeé farmacijos srityje;
e Skaidrumo direktyvos perzilira (pradétas poveikio vertinimas, po kurio iki 2011 m. kovo mén. bus

surengtos vieSosios konsultacijos, pries iki 2011 m. birzelio mén. parengiant galutine ataskaitg).

19. Vaisty agentury vadovy ataskaita

Nariai atsizvelgé | rastu pateiktg atnaujintg Vaisty agentliry vadovy (HMA) ataskaita.

Kiti klausimai

Nariai pasidalijo informacija apie tam tikry peritoninei dializei skirty vaistiniy preparaty kokybés
trikumy Salinima. Posédyje aptartas platesnio pobldzio klausimas dél galimos su vaisty tiekimu
susijusios rizikos tais atvejais, kai pacientai tampa priklausomi nuo specialiy tiekimo sistemu,
neuztikrinanciy skirtingy produkty tarpusavio suderinamumo. Tokiais atvejais, kilus problemoms,
produktus sunku pakeisti. Problemy gali kilti visy pirma tuomet, kai gamintojas rinkoje uzima beveik
monopoline padétj. Tokiomis aplinkybémis itin svarbu parengti nenumatyty atvejy priemones ir
uztikrinti, kad bendrovés baty pasirengusios spresti Sias problemas. Bus uzbaigtas vis dar
egzistuojancios problemos dél kokybés trikumy tyrimas ir, remdamasi jo iSvadomis, agentira kartu su
Europos Komisija iSnagrinés $j klausima.

Dokumentai susipazinti

e [EMA/MB/821069/2010] Periodiné signalo aptikimo priemoniy ir EudraVigilance duomeny bazés
ataskaita. Tarpiné ataskaita. 2010 m. sausio 1 d.-birzelio 30 d.

e [EMA/674449/2010] Naujausios informacijos apie agenturos jgyvendinama ES telematikos
strategijq ataskaita.

e [EMA/MB/719548/2010] Peleny debesies poveikio ataskaita.
e [EMA/MB/743560/2010] Valdanciosios tarybos Telematikos komiteto naujausia ataskaita.
e [EMA/MB/739297/2010] 2010 m. spalio 17 d.-lapkri¢io 24 d. rastiSky procediry rezultatai.

e [EMA/MB/694689/2010] 2010 m. biudZeto asignavimy perkélimo santrauka.

Pateikti dokumentai

e Pristatytas: Naujy farmakologinio budrumo teises akty jgyvendinimas.
e Pristatytas: iki 2015 m. jgyvendintiny veiksmy planas.
e Pristatytas: Nuo vizijos iki realybés. Iki 2015 m. jgyvendintiny veiksmuy, plano jgyvendinimas.

e Pristatytas: 2014 m. projektas. Europos vaisty agentiros jkurdinimo galimybiy tyrimas.
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e Pristatytas: ES lygmens Zzmogaus kilmés medziagy stebéjimo sistemos parengimas. Techninis
jvadas.
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Dalyviy sarasas

Pirmininkas: Pat O'Mahony

Nariai

Pakaitiniai nariai (ir Kiti
dalyviai)

Belgija Xavier De Cuyper

Bulgarija Atsiprasé dél nedalyvavimo

Cekija Jiti Deml Lenka Balazova

Danija Jytte Lyngvig

Vokietija Walter Schwerdtfeger

Estija Atsiprase dél nedalyvavimo

Airija Rita Purcell

Graikija Catherine Moraiti

Ispanija Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga

Prancuzija Jean-Pierre Orand
Miguel Bley

Italija Guido Rasi Silvia Fabiani

Kipras Panayiota Kokkinou

Latvija Inguna Adovica Dace Kikute

Lietuva Gintautas Barcys

Liuksemburgas

Atsiprasé dél nedalyvavimo

Vengrija Tamas L Paal

Malta Patricia Vella Bonanno
Nyderlandai Aginus Kalis

Austrija Marcus Millner
Lenkija Grzegorz Cessak

Portugalija

Jorge Torgal

Nuno Simodes

Rumunija Nela Vilceanu
Slovakija Jan Mazag

Slovénija Martina Cvelbar

Suomija Sinikka Rajaniemi

Svedija Johan Lindberg

Jungtiné Karalysté

Kent Woods

Jonathan Mogford

Europos Parlamentas

Bjorn Lemmer

Europos Komisija

Paola Testori Coggi
Pedro Ortun Silvan

Andrzej Rys
Lenita Lindstrom
Stefaan Van Der Spiegel

Pacienty organizacijuy
atstovai

Mary G. Baker
Mike O’'Donovan

Sveikatos prieziliros
specialisty organizacijuy
atstovai

Lisette Tiddens-Engwirda

Veterinarijos gydytojy
organizacijy atstovai

Henk Vaarkamp

Stebétojai

Brigitte Batliner (Lichtensteinas)
Gro Ramsten Wesenberg (Norvegija)

Rannveig Gunnarsdottir
(Islandija)
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Nariai

Pakaitiniai nariai (ir Kkiti
dalyviai)

Europos vaisty agentura

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

Peter Arlett

Sylvie Bénéfice
Jean-Claude Brival
Riccardo Ettore
Martin Harvey Allchurch
Anthony Humphreys

Sara Mendosa

Agnes Saint Raymond
Vincenzo Salvatore
Hans-Georg Eichler
Emer Cooke

Arielle North
Nerimantas Steiklnas
Zuzana O’Callaghan

Kiti

Fred Hargreaves, atstovaujantis ,BNP
Paribas Real Estate"™ (del 16 punkto)

Maarit Kokki, atstovaujanti ECDC (del
17 punkto)
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