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Mirus Valdandiosios tarybos didziai gerbiamam nariui Henk Vaarkamp, kuris beveik 3 metus taryboje
atstovavo veterinarijos organizacijoms, Valdancioji taryba litdi ir reiskia giliq uzuojauta velionio Seimai.

Dabartiniy Valdanciosios tarybos pilietinés visuomenés nariy mandatai baigiasi 2012 m. kovo 4 d.
Nariai iSreiSké apgailestavimag ir nepasitenkinimg dél véluojancio kandidaty sitilymo proceso. Iki
proceso pabaigos bus imtasi kai kuriy tarpiniy priemoniy. Visy pirma Valdancioji taryba nusprendé
Valdanciosios tarybos pirmininko pavaduotojo ir Valdanciosios tarybos telematikos komiteto (MBTC)
pirmininko rinkimus atidéti ir juos surengti po to, kai bus iskelti pilietinés visuomenés kandidatai;
planuojama, kad tai jvyks 2012 m. birzelio mén. Valdancioji taryba taip pat nusprendé pakviesti | kitg
posédi| kaip stebétojus dabartinius pilietinés visuomenes atstovus Mary Baker, Mike O’'Donovan ir
Lisette Tiddens, kad jie galéty jnesti vertinga indélj j Valdanciosios tarybos darba.

Nariai iSreiSké susirlpinima dél to, kad teisés aktuose nenumatyti pilietinés visuomenés atstovy
pakaitiniai nariai Valdanciojoje taryboje.

Nariai pasveikino Agenturos vykdomajj direktoriy Guido Rasi, kuris kaip vykdomasis direktorius

Valdandiosios tarybos posédyje dalyvauja pirma karta.

1. 2011 m. gruodzio 15 d. posédzio darbotvarkés projektas

[EMA/MB/826035/2011] Darbotvarké patvirtinta.

2. Su darbotvarke susijusiy interesy konflikty deklaravimas

Pirmininkas Valdanciajg taryba informavo, kad jis kartu su pirmininko pavaduotoju ir sekretoriatu
susipazino su nariy interesy deklaracijomis ir padare iSvada, kad néra jokiy interesy konflikty, kurie
galéty pakenkti posédzio klausimy svarstymui.

Be to, nariy buvo paprasyta deklaruoti visus konkrecius interesus, kurie galéty pakenkti jy
nepriklausomai nuomonei apie svarstomus darbotvarkés klausimus. Jokiy interesy konflikty
nedeklaruota.
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3. 2011 m. spalio 6 d. jvykusio septyniasdesimt treciojo
posédzio protokolas

[EMA/MB/828587/2011] Valdancioji taryba susipaZino su galutine protokolo redakcija, kuri buvo
patvirtinta 2011 m. lapkric¢io 23 d., taikant rastiskg procediirg. Pries skelbiant dokumentg Agentiros
tinklavietéje, jis buvo suredaguotas.

4. Vykdomojo direktoriaus pateikta pagrindiniy klausimy
apzvalga

Pokyciai vadovybéje

Andreas Pott paskirtas Agentliros vykdomojo direktoriaus pavaduotoju ir pareigas pradés eiti nuo
2011 m. gruodzio 1 d. Nuo 2011 m. sausio mén. Andreas vadovavo Agentdrai kaip laikinai einantis
pareigas vykdomasis direktorius ir, vairuodamas organizacijq sudétingomis 2011 m. aplinkybemis,
pasizymeéjo puikiomis lyderio savybémis, asmenine nuovoka ir atsidavimu. Eidamas vykdomojo
direktoriaus pavaduotojo pareigas, Andreas ir toliau liks Administracijos padalinio vadovu.

Sis Valdanciosios tarybos posedis Informaciniy ir rysiy technologijy (IRT) padalinio vadovui Hans-
Georg Wagner buvo paskutinis, nes, tarnaves Agentiroje nuo 2002 m. geguzés mén., jis netrukus iSeis
i pensija. Valdancioji taryba padékojo Hans-Georgui uz jo vadovavimag, iSmanyma ir indélj, Agentirai
siekiant per $j laikotarpj uzsibrézty tiksly, ir palinkéjo didziausios sékmés jgyvendinant savo ateities
planus.

Susitikimas su Komisijos nariu John Dalli ir Generaline Direktore Paola Testori

Vykdomasis direktorius trumpai papasakojo Valdanciajai tarybai apie susitikime aptartas temas, t. y.
Agentaros komunikacijos strategijg ir farmakologinio budrumo teisés akty jgyvendinima.

Komunikacijos klausimu vykdomasis direktorius informavo Valdanciajq taryba, kad Agentiira planuoja
iS naujo jvertinti ir patobulinti savo komunikacijos veiklg ir Agentiiros suinteresuotosioms Salims teikti
daugiau informacijos apie tai, kaip Agentira ir ES institucijos prisideda prie visuomenés sveikatos.

2014 m. projektas - persikélimas j naujas patalpas

Agentilira pasirasé naujy patalpy nuomos sutartj 2011 m. spalio mén. Vyksta detaliy plany parengimo
ir patalpy jrengimo reikalavimy nustatymo procesas, kuris turety budti baigtas 2012 m. vasario meén.

2009 m. biudzeto jvykdymo patvirtinimas

2011 m. spalio 25 d. Europos Parlamentas patvirtino Agentiiros 2009 m. biudzeto jvykdyma. Agentira
emesi veiksmy anksciau nurodytiems trikumams istaisyti. ReikSmingi patobulinimai atsirado eksperty
ir personalo nariy galimy interesy konflikty valdymo srityje. Vyksta darbas toliau tobulinant viesyjy
pirkimy, procediras.

Kandidaty siulymas | nauja Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteta (PRAC)

Valdandiajai tarybai pranesta, kad Agentira iSsiuntinéjo laiSkus atitinkamoms valstybiy nariy,
nuolatinéms atstovybéms Briuselyje, prasydama iki 2012 m. sausio 15 d. pasillyti kandidatus
komiteta.
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Zmogaus kilmés medziagos (SoHO)

Europos Komisija nusprendé perimti atsakomybe uz veiklg, susijusig su Zzmogaus kilmés medziagomis.
Sprendimas priimtas po ilgy bendry Komisijos, Europos vaisty agenttros ir Europos ligy prevencijos ir
kontrolés centro svarstymy, kuriy metu nebuvo galima prieiti prie vieningos huomonés, kaip paskirstyti
atsakomybe tarp Siy dviejy agentiry. Valdancioji taryba susipazino su Sveikatos ir vartotojy
generalinés direktorés Paola Testori laiSku Siuo klausimu.

5. 2012 m. darbo planavimas

a.) 2012 m. darbo programa

[EMA/MB/554514/2011] Valdancioji taryba patvirtino 2012 m. darbo programa. Joje pagrindinis
démesys skiriamas naujy teisés akty del farmakologinio budrumo ir falsifikuoty vaisty jgyvendinimui.
Agentlira numato, kad paraisky skaicius daugumoje jos veikly sriciy isliks daugiausia panasus |
paraisky skaiciy, gautg praeitais metais.

Tarp kity svarbiy veiklos sri¢iy - Agentlros mokslinio darbo kokybés tolesnis gerinimas. Vykdoma
keletas projekty, kuriais siekiama supaprastinti tam tikras procediras ir vertinimo procese taikyti
daugiau elementu, kuriuos galima jvertinti kiekybiskai. Atsizvelgiant | vis sudétingesne komitety
sqveika jsteigus septintajj farmakologinio budrumo temoms skirtg komitetg, bus stengiamasi geriau
koordinuoti moksliniy komitety veikla. Kitos 2012 m. ypatingo démesio reikalaujancios sritys -
komunikacija, skaidrumas, bisimieji veterinarijos teisés aktai, sqveika su sveikatos technologijy
vertinimo (STV) organizacijomis, procesy reinzinerija, kuria siekiama padidinti veiklos nasuma, ir
Agentiros veiklos uztikrinimas Olimpiniy Zaidyniy Londone metu.

Valdancioji taryba padékojo temy koordinatoriams Aginus Kalis, Marcus Millner, Pat O'Mahony ir Kent
Woods uz jy indélj, rengiant darbo programy ir biudzeto temas svarstymui. Pranesta, jog reikia
daugiau temy koordinatoriy.

b.) Farmakologinio budrumo teisés akty jgyvendinimas

[EMA/MB/901680/2011; EMA/901869/2011] Valdancioji taryba pritaré 2012 m. jgyvendinimo veiklai.
Kai kuri veikla bus tesiama 2013 m. ir vélesniais laikotarpiais priklausomai nuo lésy. 2012 m. pradzioje
informacija apie 2012 m. vykdysimg veiklg bus pateikta Agentiros tinklavietéje, o pramonés atstovams
bus organizuotas seminaras.

Valdandioji taryba iSsamiai aptaré nuostatos dél vieSyjy klausymy jgyvendinima, jsigaliojus Sajungos
skubios procediros pakeitimams. Posédzio dalyviai iSreiské labai atsargy pozilrj | vieSuosius
klausymus ankstyvoje stadijoje. Nariy nuomone, tai yra nauja reguliavimo sistemos iniciatyva, todel jai
reikia gerai pasirengti, kad bity galima tenkinti reikSmingus suinteresuotyjy Saliy lGkescius. Valdancioji
taryba sutaré pirmajj pasitlymo projekta dél viesyjy klausymu aptarti kitame poseédyje.

Farmakologinio budrumo teisés akty jgyvendinimui finansuoti Europos Komisija ketina 2013 m. suteikti
daugiau IéSy. Agentlira negalés mokeéti praneséjams, kol pataisius Mokesciy reglamentg nebus
nustatyti farmakologinio budrumo mokesciai. Taciau Valdancioji taryba nori grjzti prie to klausimo iki
2012 m. pabaigos.
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c.) 2012 m. biudzeto projektas ir etaty planas

[EMA/MB/143451/2011] Valdancioji taryba patvirtino Agentiiros 2012 m. biudzetq ir etaty plana.
BiudZetas atitinka darbo programg ir siekia 222,5 min. EUR (6,5 % daugiau nei 2011 m. biudZetas); |
Sig suma jeina 23 min. EUR bendras ES jnasas, 9,9 min. EUR pervirsis 2010 m. ir 6 min. EUR retyjy
vaisty fondas. Planuojamos jplaukos iS mokesciy palyginti su 2011 m. biudzetu padidés 7,5 % iki

173 min. EUR, nes didés paraisky skaicius ir darbo krivis. Apskritai, biudZetas yra 15,9 min. EUR
mazesnis nei preliminarus biudzeto projektas, patvirtintas 2011 m. kovo mén. Biudzetas sumazintas
daugiausia dél to, kad ES jnasas yra mazesnis nei prasyta. Valdancioji taryba atkreipé démesj | tai, kad
2010 m. pervirsis yra jtrauktas j biudzeta.

Valdandioji taryba patvirtino 2012 m. etaty plang, kuriame yra 590 etaty; farmakologinio budrumo
teisés aktams jgyvendinti jame numatyta 23 laikinujy darbuotojy etatais daugiau. Siuos laikinujy
darbuotojy etatus Agentdra finansuos iS nuosavy istekliy (ne i$ ES jnaso). Taciau bendras Agentliros
darbuotojy skaicius isliks tokio pat lygio kaip ir praeitais metais, nes Agentlira sumazins sutartininky, ir
deleguotujy nacionaliniy eksperty skaiciy 23 visos darbo dienos etaty ekvivalentais.

Vadovaudamasi Agentiros finansinio reglamento 32 straipsniu, Valdancioji taryba taip pat patvirtino 23
etaty priskyrimo kategorijai pataisas.

Temy koordinatoriai pareiské esg patenkinti tuo, kaip Agentilira organizaciniu ir biudzeto atzvilgiu
rengiasi Olimpiniy zaidyniy laikotarpiui. Jie taip pat dziaugiasi, kad biudzeto vykdymas iSlieka stabilus,
nepaisant to, kad 2012 m. viduryje bus jsteigtas naujas komitetas. Europos Komisija Valdanciajai
tarybai primine, kad ES jnasas | Agentiiros biudzetq skirtas jo subalansavimui. Dabartinémis
finansinémis aplinkybémis negalima tikétis, kad Sis jnasas didéty. Europos Komisija taip pat nurode,
kad IRT biudzetg reikéty perzitréti, nes galima sumazinti posédziy ir komandiruociy skaiciy. Posédyje
kalbéta apie tai, kad Agentdira ir toliau turi perzitréti savo veiklos apimtis ir atitinkamais atvejais
perkelti IéSas iS veiklos, kuri pagal teisés jstatymus néra bitina. Nariai taip pat pabrézé, kad | taupymo
reikalavimus reikéty zitréti kaip | progg racionalizuoti viso tinklo veikima.

d.) 2012 m. IRT biudzetai ir projektai

[EMA/MB/856505/2011] Valdancioji taryba susipazino su informacija apie 2012 m. planuojama IRT
biudzeta ir projektus. IRT biudZeto iSlaidos ir toliau didéja, dél to mazéja projekty vykdymo biudzetas.
Pradedant veikti vis daugiau sistemuy, pastoviosios IRT iSlaidos vis didés. Agentdrai ir tinklui teks
svarstyti, kaip sumazinti pastoviyjy iSlaidy nastg, taikant naujas technologijas, kurios mazina sgnaudas.

e.) 2012 m. personalo politikos planas

[EMA/MB/643417/2011] Valdancioji taryba susipazino su personalo politikos planu, kuris yra pataisytas
atsizvelgiant | sumazintg darbuotojy skaiciy ir sumazintg biudzetg palyginti su 2012 m. preliminariu
biudzeto projektu.

6. Valdanciosios tarybos mokesciy uz Agenturos paslaugas
taikymo taisykliy pataisos

[EMA/MB/239263/2011] Valdancioji taryba patvirtino mokesciy uz paslaugas taikymo taisykliy
pataisas. Pataisos padarytos Siose srityse: patikrinimai, plazmos duomeny failai, vaistiniy preparaty
rinkodaros pazyméjimai, reto naudojimo retoms nemaistinéms gyviny rasims skirty vaisty (MUMS)
rinkodaros teisiy II tipo keitimais ir medicinos preparaty pagrindiné dokumentacija, naudojamg Zmoniy
pandemijos atveju.
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7. EMA politika interesy konflikty klausimais
a.) Ekspertams taikomos interesy konflikty politikos jgyvendinimo antrasis atnaujinimas

[EMA/MB/924270/2011; EMA/914836/2011] Sis klausimas (skirtas informacijai) atidétas kitam
poseédziui.

b.) Darbuotojams taikomos interesy konflikty politikos jgyvendinimo antrasis atnaujinimas
Sis klausimas (skirtas informacijai) atidétas kitam posédziui.
c.) Pataisyta Valdandiajai tarybai taikoma interesu konflikty politika

[EMA/MB/834867/2011] Valdancioji taryba sveikina sililomas Valdanciajai tarybai taikomos interesy
konflikty politikos pataisas. Nariai iSkélé keleta démesio reikalaujanciy klausimy. Aptarimo metu nariai
pabrézé Valdanciosios tarybos vaidmenj ir tai, kad jos sprendimai reikSmingai skiriasi nuo moksliniy
komitety sprendimuy. Dél to bitina, kad Valdancioji taryba turéty specialig politikg, kuri daugeliu
atzvilgiu skirtysi nuo moksliniams komitetams skirtos politikos.

Valdandioji taryba aptaré pasililyma taikyti apribojimus tam tikrais atvejais, kai aiskiai matomi galimi
interesy konfliktai. Siuo klausimu pasidlyta prailginti apribojimy taikymo laikotarpj nuo dvejy iki
penkeriy mety pasibaigus konfliktui.

Posédyje taip pat aptarta, ar reikéty numatyti papildomas nuostatas deél dalyvavimo posédziuose ir
konferencijose, kurias remia farmacijos pramoné. Taciau buvo paaiskinta, kad apibrézimai Sioje
politikoje atspindi ekspertams skirtos interesy konflikty politikos apibrézimus, ir baty tikslinga abi
politikas islaikyti suderintas. PosédZio dalyviams priminta, kad Sis klausimas jau buvo aptartas,
rengiant eksperty politika. Pavyzdziui, Agentiros darbuotojai nedalyvauja pramonés atstovy
rengiamuose renginiuose. Bet manoma, kad tinklui Agentira negali primesti papildomy apribojimy su
salyga, kad toks dalyvavimas biudzetui neturi kainuoti daugiau nei bitiniausiy iSlaidy kompensavimas.
Nariai taip pat pabrézé, kad daugumai Valdanciosios tarybos nariy taip pat taikoma panasi jy
nacionaliniy institucijy interesy konflikty politika. Posédzio dalyviams taip pat buvo pranesta, kad
Agentira rengia ekspertams dar rekomendacijy deél savo interesy konflikty politikos. Nariai pabréze,
kad Sioje srityje ypac svarbu skaidrumas.

Dél pasillytos politikos patvirtinimo Valdancioji taryba nusprendé balsuoti. Pirmininkas paskelbé
balsavimo jgaliojimus, suteiktus dalyvaujantiems nariams. Balsavimo rezultatai tokie: 22 nariai balsavo
uz, 7 pries, 2 susilaiké; 4 nariai atsiprasé dél nedalyvavimo (balsavimo duomenys pagal pavedimg ir
igaliojimg pateikti priede). Kad Valdanciosios tarybos sprendimas bty patvirtintas, uz jj turi bati
pateikti 24 balsai. Dokumentas dabartine redakcija nepatvirtintas; pataisyta politika bus pateikta

2012 m. kovo men. posedyije.

Valdancioji taryba pasinaudojo proga padékoti temos koordinatoriams (Xavier De Cuyper, Walter
Schwerdtfeger ir Lisette Tiddens) uz Sios temos parengima aptarimui; ji nekantriai laukia Sios temos
tolesnio aptarimo kitame posedyje.
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7bis Personalo reikalai

8. Ataskaita apie Agentiros viesyjuy pirkimy procedurq ir
siulomas tobulinimo veiksmuy planas

[EMA/MB/811207/2011] Valdancioji taryba pritaré ataskaitai dél Agentlros vieSyjy pirkimy procedros
ir siilomo veiksmy plano. Ataskaita parengta Europos Parlamentui 2011 m. biudzeto jvykdymo
tvirtinimo procediiros metu paprasius, kad biity perzitréta Agentdros viesujy pirkimy praktika.
Sitlomame veiksmy plane pagrindinis démesys skiriamas Sioms sritims: centralizuotam daugiameciam
pirkimy planavimui, deryby procediiry taikymui iSimtinémis aplinkybémis ir Patariamajam vieSujy
pirkimy_ ir sutarciy komitetui.

9. Vidaus audito tarnybos 2012-2014 m. strateginis audito
planas

[EMA/MB/915206/2011; Ares(2011)992230 - 20/09/2011] Valdancioji taryba pritaré Vidaus audito
tarnybos 2012-2014 m. strateginiam audito planui. Jei 2012 m. gali bati atliktas tik vienas auditas,
Valdandioji taryba pageidauty, kad tai bity planavimo ir biudzeto sudarymo auditas.

10. Pataisytos Valdanciosios tarybos darbo tvarkos taisyklés

[EMA/MB/115339/2004/Rev.3] Valdancioji taryba patvirtino Valdanciosios tarybos darbo tvarkos
taisykliy pakeitimus, kurie geriau paaiskina balsavimo tvarka tais atvejais, kai néra aiskios vieningos
nuomoneés kuriuo nors tvirtinimui pasidlytu klausimu.

Nariai taip pat paprasé pataisyti darbo tvarkos taisykliy 2 straipsnio 5 dalj, kurioje aiSkiau baty
pasakyta, kad pilietinés visuomeneés atstovai gali biti iSrinkti pirmininkais.
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11. Valdanciosios tarybos telematikos komitetas (MBTC)
a.) Perziuréti komiteto jgaliojimai

[EMA/907384/2011] Valdancioji taryba patvirtino komiteto jgaliojimy pakeitima. Numatytas naujas
komiteto narys, kuris atstovaus Agentiros verslo veiklai. Nariams taip pat pranesta, kad vyksta
tyrimas, kuris vertina telematikos programos valdyma. Tyrimo rezultaty laukiama 2012 m. kovo meén.

b.) MBTC pirmininko klausimo sprendimas

Atsizvelgiant | tai, kad Lisette Tiddens ir Mike O'Donovan narysté Valdanciojoje Taryboje ir jy kaip
MBTC pirmininko ir nario atitinkami mandatai baigiasi 2012 m. kovo 4 d., ir laukiant naujy pilietinés
visuomenés atstovy Valdanciojoje taryboje paskyrimo, posédyje nutarta nuo 2012 m. kovo 5 d.
paskirti Kent Woods laikinuoju MBTC pirmininku.

11bis Pasirengimas rastiSskoms procediroms: neautomatinis
lésy perkélimas 2011-2012 m.

[EMA/MB/882002/2011] Valdancioji taryba informuota, kad rastiSka procedira dél neautomatinio IéSy
perkélimo patvirtinimo prasidés ne véliau kaip 2012 m. vasario mén. LéSos bus perkeltos persikélimo
projektui finansuoti ir Zzmogiskyjy istekliy duomeny bazés kitam etapui jgyvendinti. Su tais dviem
projektais susijusiy jsipareigojimo procediiry parengiamujy etapy didzioji dalis jau baigta.

12. Klinikiniy bandymuy etikos ir geros klinikinés praktikos
aspekty svarstymo dokumentas

[EMA/MB/886045/2011; EMA/121340/2011] Valdancioji taryba pritaré svarstymo dokumentui.
Valdancioji taryba diskutavo apie tai, kaip svarbu dalytis Europos klinikiniy bandymy duomeny bazés
turiniu su Salimis, su kuriomis Agentira bendradarbiauja klinikiniy bandymuy srityje. Sie klausimai bus
aptarti ir vykstancioje diskusijoje apie Klinikiniy bandymuy direktyvos perziiirg. Dalytis kuo platesne
informacija yra svarbu, norint uztikrinti veiksminga ir patikima bendradarbiavima jvairiomis veiksmingy,
sprendimy, reikalaujanciomis aplinkybémis ir siekiant nasiai naudotis tarptautiniais inspektavimui
skirtais istekliais. Su Agentliros tarptautiniais partneriais dirbama bendradarbiavimo ir pajégumy,
kdrimo srityje. Tolesnei pazangai Sioje srityje padéty papildomi susitarimai dél konfidencialumo.
Poseédyje taip pat pabrézta, jog bitina sukurti mechanizma, kuris veikty kaip svarbi priemong,
uztikrinanti reikalavimy, laikymasi ir veiksmingus sprendimus neetiSko elgesio atvejais. Valdancioji
taryba papraseé Sios dienos diskusijy klausimus jtraukti | ataskaitg, kad bity galima pasiekti daugiau
aiSkumo. Europos Komisija jsp€jo, jog, atsizvelgiant | iStekliy ribotuma, svarbu neskatinti per dideliy
visuomenés lukesciy; taisydama Klinikiniy bandymy direktyva, Komisija atsizvelgs j tai, kas buvo
diskutuota.
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13. Agenturos ir sveikatos prieziuros profesionaly
bendravimas

a.) Agentiros ir sveikatos priezitros profesionaly bendravimo sistema; ir

b.) Kriterijai, kuriuos turi atitikti Agentiiros veikloje dalyvaujancios sveikatos prieziiiros
profesionaly organizacijos

[EMA/MB/903626/2011; EMA/688885/2010; EMA/161137/2011] Valdancioji taryba pritaré naujai
bendravimo su sveikatos prieziliros profesionalais sistemai ir kriterijams, taikomiems sveikatos
prieziliros profesionaly organizacijoms, dalyvaujancioms Agentiros veikloje. Valdancioji taryba sveikino
naujajq sistema, kuria siekiama stiprinti jau egzistuojantj bendradarbiavima su sveikatos prieziliros
profesionalais ir uzpildyti likusias spragas.

Sioje sistemoje pagrindinis démesys skiriamas $ioms sritims: galimybéms naudotis geriausia patirtimi
ir ziniomis; nasesnio ir tikslingesnio bendravimo su sveikatos priezitiros profesionalais skatinimui; ir
sveikatos priezitros profesionaly organizacijy suvokimo apie Agentiros ir tinklo vaidmenj ugdymui.

Priimtoje sistemoje démesys skiriamas sgveikai Zzmonéms skirty vaisty srityje. Todél Valdancioji taryba
papraseé Sig sgveika iSplésti, kad ji baty taikoma ir veterinariniy vaisty srityje. Posédzio dalyviams
pateikta informacija apie tai, kad sveikatos priezitiros profesionaly tinklas ir pacienty bei vartotojy
organizacijos bendry interesy klausimus spres kartu.

Valdandioji taryba sveikino Agentliros pastangas Sioje srityje ir jvertino jos darbuotojy indélj,
uztikrinant vaisingg ir pavyzdingg bendradarbiavima su suinteresuotomis Salimis.

14. Valstybiy nariy dalyvavimo tikrinant su produktais
susijusia lingvistine informacijq sanaudy kompensavimas:
nustatytas pastovus vienodas valandinis jkainis 2012 m.

[EMA/MB/880875/2011] Valdancioji taryba pritaré pastovaus valandinio jkainio padidinimui iki 41 EUR
2012 m. (nuo 2009 m. Sis jkainis buvo 40 EUR).

15. 2011 m. pirmojo pusmecio , EudraVigilance-Human"
ataskaita

[EMA/MB/902165/2011] Pozymiy aptikimo ir valdymo srityje pirmojo pusmecio ataskaitoje pastebimos
teigiamos tendencijos. Agentiira vykdo pozymiy patikrg ir apie juos informuoja praneséjus. Po to
vyksta pozymiy valdymo procedira. Ataskaitoje patvirtinama, kad praneséjy atsako | pranestus
pozymius laikas sutrumpéjo palyginti su tuo paciu laikotarpiu 2010 m. Trumpesnis atsako laikas rodo,
kad vyksta geresnis bendradarbiavimas tarp Agenturos sekretoriato, CHMP ir jo Farmakologinio
budrumo darbo grupés, visy pirma yra geriau suvokiamas pozymio valdymo procesas. IS ataskaitos
taip pat matyti, kad padidéjo duomeny i$ ,EudraVigilance" prasymy skaicius, reikSmingai padidéjo
valstybiy nariy, dirbanciy su EudraVigilance duomeny analizés sistema, skaicius ir geriau laikomasi
teisés aktais nustatyty terminy saugos pranesimams apie atskirus atvejus perduoti.
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16. Vaistiniy preparaty trukumo dél gamybos ir geros
gamybos praktikos laikymosi problemy svarstymo
dokumentas

[EMA/MB/899250/2011; EMA/INS/GMP/774201/2011] Valdancioji taryba aptaré vaistiniy preparaty
trikumo problema, kuri yra svarbi visuomenés sveikatai. Yra daug Sios problemos priezasciy, ir
daugelis jy néra susijusios su globalizacija. Kai kurios vaisty trikumo priezastys yra susijusios su
prekyba, koncentracija ir gamybos ekonomika, taip pat su sgnaudy mazinimu sveikatos prieziliros
sistemose. Sie veiksniai néra reguliavimo tarnybos kompetencija.

Valdancioji taryba taip pat diskutavo apie tai, kad vaistiniy preparaty trikuma valdyti sudétinga, nes
dalyvauja jvairios Salys, tokios kaip Agentiira, nacionalinés kompetentingosios institucijos, sveikatos
priezitros profesionalai, sveikatos ministerijos, jmonés ir kitos organizacijos, kurios visos turéty dirbti
nasiai ir jautriai reaguoti | vaisty trikuma. Taip pat svarbu pripazinti, kad dél sveikatos prieziliros
sistemy ir alternatyvy jvairovés tokiy klausimy sprendimo ir valdymo organizavimas jvairiose
valstybése narése yra skirtingas.

Norint iSspresti Sig problema, labai svarbu uztikrinti Europos ir tarptautinj bendradarbiavima. Pripazinta,
kad diskusijos su Europos Komisija ir tarp paciy tinklo nariy turéty bdti tesiamos. Komisija nurodé, kad

pagrindinj démesj reikia skirti tam, kg bGty galima padaryti nekeiCiant dabartinés teisinés sistemos, nes
tai susije su istekliais. Valdancioji taryba pageidavo prie Sios temos grjzti kitame posédyje.

Siame svarstymo dokumente kalbama tik apie Zmonéms skirty vaisty trikuma. Panasios problemos
gali pasitaikyti ir su veterinariniais vaistais, ir tai gali turéti reikSmingy pasekmiy (zmoniy sveikatai,
gyvuny sveikatai ir kelti ekonominiy problemy). Butina aptarti ir veterinariniy vaisty trikumo klausima.

17. Europos Komisijos ataskaita

Europos Komisija pateiké naujausig informacijg Siais klausimais:

¢ Farmakologinio budrumo teisés akty jgyvendinimas (rengiamos septynios jgyvendinimo priemones;
vieSosios konsultacijos baigési 2011 m. vasario mén.; svarbiausia priemoné, kuri yra svarbi
nacionalinéms institucijoms, numato butiniausius farmakologinio budrumo sistemos reikalavimus,
taikomus nacionaliniy kompetentingy institucijy lygmeniu).

e Falsifikuoty vaisty teisés akty jgyvendinimas (Komisija pradéjo vieSasias konsultacijas dél Siy
dviejy jgyvendinimo priemoniy: unikalaus identifikatoriaus ir veikliyjy medziagy i$ Europos
Sajungai nepriklausandiy Saliy geros vaisty praktikos statuso vertinimo).

e Pasitulymas dél pacientams teikiamos informacijos (nuostatos, susijusios su farmakologiniu
budrumu dabar yra atskirtos nuo pasitlymo dél pacientams teikiamos informacijos; pazanga dél
pastarojo pasitulymo ir toliau lieka labai menka).

o Direktyva dél tarptautinés veiklos (pasiekta pazangos kuriant savanoriSskg bendradarbiavimo su
valstybémis naremis struktirg sveikatos technologijos vertinimo srityje; sukurtas valstybiy nariy
tinklas elektroninés sveikatos priezitros srityje; priimtas naujas pasillymas dél tarptautiniy
gresmiy sveikatai).

e Zmogaus kilmés medZiagos (Komisija sukurs tokioms medziagoms skirtg informacine sistema;
Agentira ir ECDC bus skirtas patariamasis vaidmuo jy kompetencijos ribose).
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18. Vaisty agentury vadovy (HMA) ataskaita

HMA vadovy grupés pirmininkas pateiké naujausig informacijg Siais klausimais:

e Pazanga komercinés slaptos informacijos nustatymo klausimu (kitame HMA posédyje 2012 m.
vasario meén. bus pateiktas pataisytas rekomendacinis dokumentas).

e ES veterinariniy vaisty duomeny bazé (atsizvelgdami | veterinarijos teisés akty pataisas, HMA
apmasteé atitinkamos IT infrastruktiiros strategines vystymosi kryptis pasaulyje, susijusias visy
pirma su vaistiniy preparaty duomeny bazémis).

e Pranesimai apie tinklg tarptautiniy susitikimy metu, pabréziant ES sistemos papildomuma.
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-WVa

2011 m. rugséjo 15 d. — 2011 m. lapkricio 30 d. laikotarpio

rastisky procediiry sgqrasas

e Nr.10/2011 - Eva Persson paskyrimas CVMP pakaitine nare, pasitlé évedija, uzbaigta 2011 m.
spalio 19 d.

e Nr 11/2011 - Frederic Klein paskyrimas CVMP pakaitiniu nariu, pasitlé Belgija, uzbaigta 2011 m.
spalio 19 d.

e Nr.12/2011 - Alia Michaelidou-Patsia paskyrimas CVMP pakaitiniu nariu, pasidlé Kipras, uzbaigta
2011 m. lapkricio 28 d.

e Septyniasdesimt treciojo Valdanciosios tarybos posédzio protokolo tvirtinimas baigtas 2011 m.

lapkricio 25 d.

Informaciniai dokumentai

e Zmogaus kilmés medZiagy darbo grupés pirmojo posedzio protokolas.

e [EMA/907269/2011] ES telematikos projekty ataskaita; [EMA/907270/2011] ES telematikos
veiklos ataskaita; [EMA/907383/2011] Valdanciosios tarybos telematikos komiteto posédzio,
jvykusio 2011l m. rugséjo 25 d. protokolas.

e [EMA/876327/2011] EMA pasirengimas Olimpiniy zaidyniy 2012 m. poveikiui.

e [EMA/MB/868582/2011] 2011 m. rugséjo 15 d. - lapkri¢io 30 d. vykusiy rastisky procediry,
rezultatai.

e [EMA/MB/902317/2011] Asignavimy perkélimo | 2011 m. biudzetg suvestiné.

Papildomi dokumentai

e Pataisyto darbotvarkés projekto versija 3.0.

e Paola Testori Coggi laiSkas iS Europos Komisijos dél paramos audiniy ir Iasteliy srityje ES lygmeniu.
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Septyniasdesimt ketvirtojo Valdanciosios tarybos posédzio,
vykusio 2011 m. gruodzio 15 d. Londone, dalyviy sarasas

Pirmininkas: Seras Kent Woods

Nariai Pakaitiniai nariai (ir kiti dalyviai)
Belgija Xavier De Cuyper
Bulgarija Meri Peycheva
Cekija Jiti Deml
Danija Jytte Lyngvig
Vokietija Walter Schwerdtfeger Klaus Cichutek
Estija Kristin Raudsepp
Airija Pat O'Mahony
Graikija Katerina Moraiti
Ispanija Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga
Prancuzija Miguel Bley

Jean-Pierre Orand

Italija Luca Pani Daniela Salvia
Kipras Atsiprasé dél nedalyvavimo
Latvija Inguna Adovica
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 Nuno Simoes
Rumunija Simona Badoi
Slovakija Jan Mazag

Slovénija Martina Cvelbar

Suomija Pekka Kurki
Svedija Johan Lindberg

Jungtiné Karalysteé

Kent Woods

Jonathan Mogford
Jonathan Hafferty

Europos Parlamentas

Giuseppe Nistico
Bjorn Lemmer

Europos Komisija

Paola Testori Coggi
Pedro Ortum Silvan atsiprase dél
nedalyvavimo

Lenita Lindstréom
Patrick Deboyser

Pacienty organizacijy
atstovai

Mary Baker
Mike O'Donovan atsiprasé dél
nedalyvavimo

Gydytoju organizaciju
atstovai

Lisette Tiddens-Engwirda

Veterinarijos gydytojuy
organizacijuy atstovai
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Nariai

Pakaitiniai nariai (ir kiti dalyviai)

Stebétojai

Rannveig Gunnarsdottir (Islandija)
Brigitte Batliner (Lichtensteinas)
Gro Wesenberg (Norvegija)

Europos vaisty agentura

Guido Rasi

Andreas Pott

Patrick Le Courtois
David Mackay
Hans-Georg Wagner
Noél Wathion

Martin Harvey Allchurch
Isabelle Moulon
Frances Nuttall
Vincenzo Salvatore
Fergus Sweeney
Zuzana O'Callaghan
Nerimantas Steiklnas
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Priedas

Balsavimas dél darbotvarkés 7c klausimo patvirtinimo - Valdanciosios
tarybos politika interesy konflikto klausimais

Pirmininko paskelbti jgaliojimai balsuoti

1.

A W

O 00 N O U

11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21

22

Mike O'Donovan jgalioja uz jj balsuoti Mary G Baker.

Pedro Ortun Silvan (DG Enter) jgalioja uz jj balsuoti Paola Testori-Coggi (DG Sanco).
George Antoniou (Kipras) jgalioja uz jj balsuoti Patricia Vella Bonanno (Malta).
Claude Hemmer (Liuksemburgas) jgalioja uz jj balsuoti Aginus Kalis (Nyderlandai).

Ioannis Toutas (Graikija) jgalioja uz jj balsuoti Pat O'Mahony (Airija).

uz Pries Susilaike Neatstovauta

Giuseppe Nistico Paola Testori-Coggi Cekija Bulgarija

Bjorn Lemmer Pedro Ortun Silvan pagal Vengrija Prancizija
igaliojimag

Belgija Austrija Portugalija

Kipras pagal Liuksemburgas pagal Veterinarijos gydytojy

igaliojimag igaliojimag organizacijos

Danija Nyderlandai

Estija Lenkija

Suomija Ispanija

Vokietija

Graikija pagal

igaliojimg

Airija

Italija

Latvija

Lietuva

Malta

Rumunija

Slovakija

Slovénija

Svedija

Jungtine Karalysté
Mary Baker

Mike O'Donovan
pagal jgaliojima
Lisette Tiddens
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Balsavimas dél darbotvarkés 7bis klausimo patvirtinimo - Personalo
reikalai
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