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Kiekvienais metais pirmg kovo mén. posédzio dieng Valdancioji taryba skiria strateginiy temy
aptarimui. Siais metais posédyije aptarta:

e viesojo svarstymo koncepcija ir skaidrumas.

e Dienotvarkiy ir protokoly skelbimas.

e Naujausia informacija apie farmakologinio budrumo teisés akty jgyvendinima.

e Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) praneséjo skyrimas.

e Progresinis licencijavimas.

1 sesija.
Viesojo svarstymo koncepcijos ir skaidrumo aptarimas

Naujuosiuose farmakologinio budrumo teisés aktuose, kurie jsigalioja 2012 m. liepos meén., yra
nuostata, leidzianti organizuoti vieSuosius Zzmonéms skirty vaisty vertinimo aptarimus. Tai nauja
Agentiros priemong, todél Valdancioji taryba aptaré jos koncepcija, kad galéty pateikti bisimos tokiy
aptarimy tvarkos gaires.

PosédZio metu Valdancioji taryba iSklausé pranesima apie tai, ko i$ vieSyjy aptarimuy tikisi pacientai -
pagrindiné Sio proceso suinteresuotoji Salis. Europos retujy ligy organizacijos atstovas Frangois Houyez
savo pranesime pabrézé, kad pacientai tikisi daugiau dalyvauti Siame procese, geriau suprasti jau
priimtus reglamentuojancius sprendimus ir dalyvauti priimant sprendimus. Praneséjas pasidalijo savo
JAV Maisto ir vaisty administracijos organizuoty viesujy aptarimy patirtimi ir pateiké keletg praktiniy
pasitlymuy. Jis pabrézé, kad be viso kito tokie aptarimai turéty turéti aiskia ir apibréztg struktiirg, aisky
ir suprantama svarstytiny klausimy sarasa, skaidrig dalyviy paramag ir uztikrinti, kad dalyviy indélis
bty tikrai naudingas aptarimui.
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Teisés aktuose nurodoma, kad vieSuosius svarstymus galima organizuoti esant susirGipinimui dél
saugos. Taciau pacienty atstovai iSreiSké pageidavima, kad tokie svarstymai bity organizuojami ir
kitose pacienty dideliy ltkesciy srityse (pvz., nepatenkinto vaisty poreikio atvejais), kurios visuomenei
kelia susirpinimo (priestaringas jy nusvietimas Ziniasklaidoje) ir kuriose nesutampa reguliavimo ir
sveikatos technologijy vertinimai (HTA) ir pan. VieSuosiuose svarstymuose turéty bati aptariami ne tik
vaistiniy preparaty saugos klausimai, bet ir jy teikiama nauda.

Valdandioji taryba pabrézé, kad viesieji svarstymai turéty bati vertinami ne tik kaip papildoma
skaidrumo priemoné, bet ir kaip naujas bendravimo su visuomene bidas. Jie turi uztikrinti ,realy
visuomenés dalyvavimga". Svarstymuy auditorija turi proporcingai atstovauti visoms Sios srities
Agentiiros suinteresuotosioms Salims - pacientams, sveikatos prieziliros specialistams, akademinei
bendruomenei ir pramonei. Kad svarstymai tapty bendravimo priemone, jy iSvados turi bati aiSkios ir
apibréztos. Iskeltas klausimas dél kalbos. Pasillyta, kad tokie svarstymai galéty bdti transliuojami
internetu | nacionalines kompetentingas institucijas, o visuomené galéty svarstyme dalyvauti i$S savo

patalpy.

Valdancioji taryba taip pat mano, kad svarstymuose dalyvaujantys pacienty atstovai ar apskritai
visuomeneé turi prisidéti prie vertinimo proceso pateikdami savo nuomone. Todél reikia aptarti, kokiu
sprendimo priémimo metu bty geriausia jtraukti viesajj svarstyma (pavyzdziui, kai sprendziami
naudos ir rizikos klausimai ar diskutuojama dél iskilusiy abejoniy). Valdanciosios tarybos nariai pabrézé
uzduoty klausimy aiskumo ir kokybés svarba, kad kiti dalyviai galéty pateikti savo nuomone ir
atsakymus ir galéty dalyvauti diskusijoje. Buvo pasiulyta naudoti atskiry atvejy pristatymo metodika,
nes tai yra gera priemoné, siekiant aiskiai iSdéstyti problemas.

Interesy konflikty skaidrumo klausimu Valdancioji taryba pabrézé, jog, norint, kad Sis procesas buty
aiskus ir patikimas, labai svarbu, kad bty atskleisti dalyviy rysiai su pramone ir su tais asmenimis,
kuriy nuomonei jie atstovauja.

Agentira taip pat turéty atkeipti démesj | tai, ko norima tokiais svarstymais pasiekti ir kas juose nebus
sprendziama. IS pradziy vieSuosiuose svarstymuose turéty bati aptariamas tik ribotas aspekty skaicius,
bet laikui bégant juose galéty bati aptariami ir sudétingesni klausimai. Igijus pradinés patirties, Sj
procesq reikéty jvertinti ir patikrinti, ar jis duoda lauktiny rezultatu.

Valdandioji taryba sutaré dél pasirengimo Siai procedirai tvarkos. Agentiira, remdamasi Sios dienos
posédyje patvirtintomis gairémis, parengs savo apmastymus Siuo klausimu ir paprasys, kad Valdancioji
taryba pateikty savo pastabas rastu. Agentiiros apmastymus aptars naujai sudarytas PRAC, o galutinis
pasitlymas Valdanciajai tarybai bus pateiktas véliau Siais metais. Valdancioji taryba pasitlé kuriuo nors
metu suorganizuoti bandomajj viesajj svarstyma ir, pasinaudojus tokio svarstymo patirtimi, baigti kurti
svarstymuy procediira.

Dienotvarkiy ir protokoly skelbimas

Teises aktuose nurodyta, kad Agentiura privalo skelbti Zmonéms skirty vaisty komiteto (CHMP), PRAC
ir Koordinavimo grupés (CMD(h)) dienotvarkes ir protokolus, susijusius su farmakologinio budrumo
veikla. Valdancioji taryba iSklausé naujausig informacijq apie pasirengima jgyvendinti Sias nuostatas.
Valdanciosios tarybos nariai pritaré tam, kad biity skelbiamos dienotvarkiy ir protokoly visos dalys.
Pasidlyta, kad i$ pradziy bty skelbiami Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC)
posédziy dienotvarkés ir protokolai, o CHMP ir CMD(h) dienotvarkés ir protokolai biity skelbiami
antruoju etapu, jgijus pakankamai patirties.

Valdancioji taryba taip pat palaiké nuomone, jog bitina uztikrinti kuo didesnj skaidruma klausimais,
iSkylanciais po rinkodaros teisés suteikimo, nes tokie klausimai labai ripi visuomenei. Tai reiskia, kad
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patvirtinti protokolai turi buti skelbiami nepriklausomai nuo to, ar procediira baigta, ar ji dar
tebevyksta.

Taciau Siame scenarijuje reikia déti visas {manomas pastangas, kad komiteto diskusijos apie susijusius
su sauga signalus bty teisingai suprastos visuomenéje. Tai ypac svarbu dél to, kad po to, kai PRAC
nuomoneé bus paskelbta vieSoje erdvéje, CHMP ir CMD(h) gali laikytis skirtingos nuomones.

Aptariant tvarka, taikomg pries suteikiant rinkodaros teises, daugiausia pritarta nuomonei, kad
protokolai turety buti skelbiami, tik pabaigus visas procediiras ir Europos Komisijai priémus sprendima.

PosédZio dalyviai taip pat aptaré pasitilyma dél PRAC ir CHMP bei CMD(h) posédziy tvarkarascio
iSdéstymo. Bitina laikytis pagrindinio principo, kad tarp posédziy likty pakankamai laiko CHMP ir
CMD(h) susipazinti ir aptarti PRAC posédziy rezultatus. Pasillyta, kad tarp PRAC ir CHMP bei CMD(h)
posédziy praeity ne maziau kaip savaité. Taciau Siuo atveju CHMP ir CMD(h) gali tekti susidurti su
dideliu iSorés Saliy spaudimu, o valstybés narés gali pradéti veikti, CHMP ir CMD(h) dar nepaskelbus
savo darbo rezultatu.

2 Sesija.
Naujausia informacija apie farmakologinio budrumo teisés
akty jgyvendinimg, artéjant 2012 m. liepos 2 d.

Posédzio dalyviai susipazino su iSsamia naujausia informacija apie naujy farmakologinio budrumo
teisés akty nuostaty jgyvendinimo pazanga.

Valdanciosios tarybos diskusijoje daugiausia démesio skirta tam, kad PRAC ir CHMP bei CMD(h)
nuomonés gali nesutapti. Nors posédzio dalyviai pabrézé, jog biitina déti visas jmanomas pastangas
nuomoniy nesutapimui iSvengti, jie vis délto pripazino, kad nuomoniy nesutapimo galimybé taip pat
rodo Europos sistemos, kuri remiasi pakartotiniais tikrinimais, stiprybg. Nuomoniy nesutapima galima
laikyti galimybe mokslinése diskusijose aptarti dar vieng naujg nuomone ir taip sustiprinti bei pagerinti
diskusijy rezultaty verte.

SV v —

mechanizmai, remiantys moksliniy komitety darbg, tokie kaip praneséjai, produkty grupés, komitety
sekretoriatai ir komitety bendravimo ir bendradarbiavimo sistemos, anksti pastebety galimo nuomoniy
iSsiskyrimo pozymius. Tokiu atveju Sios sistemos turéty uztikrinti, kad visa informacija apie tai, kodél
sitlomas vienoks ar kitoks sprendimas, turéty bati laiku pateikta atitinkamiems komitetams. Komitetai
turéty tureti pakankamai laiko nuomoniy skirtumo priezastims aptarti ir, pries priimant galutinj
sprendima, rasti galimybiy tas nuomones suartinti.

sV v —

nuomoniy issiskyrimo padarinius. Valdancioji taryba pabrézé skaidrumo svarbg tokiomis aplinkybémis.

Diskusija dél PRAC praneséjo paskyrimo (diskusijy 2012 m.
vasario meén. vaisty agentury vadovy posédyje tesinys)

Valdandioji taryba tesé 2012 m. vasario mén. vaisty agentiiry vadovy posédzio diskusijas. Jose
daugiausia démesio skirta klausimui, ar PRAC praneséjas turéty biti iS tos pacios valstybés narés kaip
ir prieSregistracinio etapo praneséjas, ar isS kitos valstybés narés.

Valdandiosios tarybos nariai laikési skirtingos nuomonés apie Sias dvi galimybes. Nors praneséjo
skyrimas i$ skirtingos valstybés narés gali biti vertinamas kaip pasitikéjimo sistema stiprinimas, kiti
Valdanciosios tarybos nariai buvo jsitikine, kad tai tik be reikalo didins sistemos sudétinguma ir su tuo
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susijusias sgnaudas. Kai kurie nariai teige, kad jie nesutiks skirti papildomy skirtingo praneséjo
skyrimui reikalingy istekliy, jei nebus jrodyta skaiciais tokio skyrimo nauda.

Buvo taip pat teigiama, kad zinios apie produktg, gautos priesregistraciniame etape, yra svarbios PRAC
praneséjo funkcijoms atlikti. Antra vertus, buvo pabrézta, kad zinios apie produkta yra tik vienas PRAC
praneséjo funkcijy aspektas, tuo tarpu konkrecios rizikos valdymo Zinios ir patirtis bei
nepriklausomumas nuo to, kas vyko priesregistraciniame etape, yra kiti svarbis aspektai.

Kitas pasililymas, kuris leisty iSlaikyti priesregistraciniame etape surinktas zZinias apie produktg, — skirti
PRAC praneséjq is eksperty, kurie priesregistraciniame etape buvo paskirti recenzentais. Sidlyta, kad
jau registruotiems produktams ir vykstancioms procediroms PRAC praneséju galéty biti skiriamas
priesregistracinio etapo praneséjas. Isigaliojus naujiems teisés aktams, procedidroms, kurios prasidés
po 2012 m. liepos 2 d., galety bati taikoma sistema, pagal kurig ekspertas-recenzentas skiriamas
PRAC praneséju.

Posédzio dalyviai taip pat aptaré klausima, jog bdtina aiskiai atskirti CHMP ir PRAC atsakomybe uz
naudos ir rizikos vertinima bei rizikos valdyma. Komisijos atstovai pakartojo, kaip svarbu pateikti
aisSkius paaiskinimus tais atvejais, kai nuomonés iSsiskiria, nes tokie paaiskinimai padés Komisijai
priimti sprendima. PRAC yra nepriklausomas komitetas, ir atsizvelgiant j tai, kad praneséjo funkcijas
pradiniame vertinimo etape atliekantys asmenys yra nevienodai pasiskirste tarp valstybiy nariy,
Komisija mano, kad PRAC praneséjas turéty biiti skiriamas ne iS tos pacios valstybés narés kaip
prieSregistracinio etapo praneséjas, o i$ kitos.

PosédZio dalyviai pabréze, jog farmakologinio budrumo sistema turéty gauti lésy iS mokesciy uz
paslaugas, kurie yra numatyti teisés aktuose, taciau jsigalios tik po keleriy mety. Tuomet praneséjo
klausimas galéty buti dar kartg aptartas.

3 sesija.
Progresinis licencijavimas. Naudingas vaisty licencijavimo
budas Europos Sajungoje?

Sioje sesijoje Valdancioji taryba svarsté , laipsnisko" patvirtinimo (dar kitaip vadinamo adaptyviuoju
arba laipsnisku licencijavimu) koncepcija. Sig koncepcijg reguliavimo tarnybos aptarinéja visame
pasaulyje. Ji minima Siai temai skirtame Agentiros strateginiame dokumente, kuriame pasakyta, kad
pagrindinis klausimas, kurj reguliavimo tarnybos turés spresti, bus klausimas, ar reikéty numatyti dar
laipsniskesnio patvirtinimo koncepcijq tokiems atvejams, kuriems netaikoma su iSlygomis suteikiama
rinkodaros teisé. Agentiira nori pradéti diskusijas su visomis suinteresuotomis Salimis apie tai, ar
tikslinga Europos Sgjungoje pradéti taikyti tokig koncepcijq, ir kartu aptarti atitinkamas paskatas,
kurios skatinty kurti naujus vaistus.

Progresinj licencijavimg galima apibrézti, kaip | ateitj planuojamg adaptyvy vaisty reglamentavimo
blida, kurj taikant jrodymy rinkimo etapai kartojami; po kiekvieno is jy atliekamas vertinimas
reglamentavimo tikslais, ir licencija atitinkamai koreguojama. Progresinio licencijavimo tikslas - derinti
naujy vaisty prieinamuma,_pacientams tuo metu, kai jiems jy reikia, su adekvacia vis iSsamesne
informacija apie jy nauda ir zalg, ir tokiu bldu siekti, kad nauji vaistai duoty kuo daugiau naudos
visuomenés sveikatai.

Valdandioji taryba palankiai sutiko Agentiiros vyresniojo medicinos pareigiino Hans-Georg Eichlerio
pranesima ir pritaré jo koncepcijai bei iSkeltiems klausimams. Posédzio dalyviai iSreiSké nuomone, kad
tokia koncepcija néra visiSkai nauja reglamentavimo istorijoje. Yra keletas progresinio licencijavimo
pirmtaky, pavyzdziui, rinkodaros teisés suteikimas su iSlygomis, naujieji farmakologinio budrumo
teisés aktai, rizikos valdymo planai, reguliariai atnaujinamos saugos ataskaitos ir t. t.
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teisés suteikimo bidas bity sékmingas, pavyzdziui, sunkumai, su kuriais gali tekti susidurti, ieSkant
pacientuy, kurie sutikty dalyvauti klinikiniuose bandymuose su kontroline placebo grupe, iesSkant
asmeny, kurie paremty tokiy produkty sanaudas kompensacijomis, ir sprendziant pramonei
susirdipinimg keliancius klausimus. Aptariant jrodymy rinkimg ir naudojima, posédzio dalyviai iSreiské
nuomone, kad ateityje bus lengviau gauti duomenis i$ elektroniniy registry, todél Sig koncepcija taikyti
bus daug lengviau.

Posédzio dalyviai priéjo prie iSvados, kad Sig diskusijg reikia testi ir koncepcijos bandymus reikia
vykdyti taip, kaip numatyta 2012 m. darbo programoje. Juose turi dalyvauti daugiau suinteresuotyjy
Saliy, tokiy kaip kliniky bendruomenés, sveikatos priezitiros darbuotojai, pacientai, finansiniai réméjai
ir pramoné. Tokiu bldu bus galima derinti interesus ir parengti dirvg Sios koncepcijos taikymui
blsimiems sprendimams reglamentavimo srityje.

Ketvirtadienio, 2012 m. kovo 22 d., posédis

Tai buvo paskutinis posédis tiems pilietinés visuomenés atstovams, kurie jame dalyvavo Siandien kaip
stebétojai. Valdancioji taryba padékojo jiems uz aktyvy dalyvavima ir vertingg indélj | Valdanciosios
tarybos darbo sékme, atliekant jvairias funkcijas, pavyzdziui, kaip nariai, temy_koordinatoriai ir
pirmininko pavaduotojas. Valdancioji taryba pakvieté pilietinés visuomenés stebétojus dalyvauti kitame
posédyje birzelio mén., jei naujy atstovy sitlymo procesas iki to laiko nebity baigtas.

1. 2012 m. kovo 22 d. posédzio darbotvarkés projektas

[EMA/MB/47692/2012] Darbotvarké patvirtinta.

2. Su darbotvarke susijusiy interesy konflikty deklaravimas

Pirmininkas Valdanciajg taryba informavo, kad jis kartu su sekretoriatu susipazino su nariy interesy
deklaracijomis ir padaré iSvadg, kad néra jokiy interesy konflikty, kurie galéty pakenkti posédzio temy
svarstymui.

Be to, nariy buvo paprasyta deklaruoti visus konkrecius interesus, kurie galéty pakenkti jy
nepriklausomai nuomonei apie svarstomus darbotvarkés klausimus. Jokiy interesy konflikty
nedeklaruota.

3. 2011 m. gruodzio 15 d. jvykusio septyniasdesimt
ketvirtojo posédzio protokolas

[EMA/MB/33634/2012] Valdancioji taryba susipaZino su galutine protokolo redakcija, kuri buvo
patvirtinta 2012 m. vasario 9 d., taikant rastiskg procediirg. Pries skelbiant dokumentg Agentiros
tinklavietéje, jis buvo suredaguotas.

4. Valdanciosios tarybos posédziy organizavimas

[EMA/MB/131620/2012] Valdancioji taryba svarsté, ar dabartiné praktika organizuoti vienos dienos
posédzius yra pati nasiausia. Dél galiojanciy kelioniy taisykliy kai kurie nariai turi iSvykti, dar
nesibaigus posédziui. Tai gali sukelti sunkumy tokiais atvejais, kai Valdancioji taryba negali priimti
sprendimy,_posédzio pabaigoje, nes triksta kvorumo. Norint veiksmingai organizuoti veiklg, reikéty
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ieSkoti budy kaip Sj klausima spresti, kad Taryba galéty aptarinéti, keisti ir teikti dokumentus tvirtinti
tame paciame posédyje.

Galimos kelios posédziy organizavimo alternatyvos, pavyzdziui, galima daryti taip, kad posédis testysi
du pusdienius (sudétingesnius klausimus baty galima svarstyti pirmg dieng, o kas ne taip svarbu -
antrg dieng), galima pradéti posédzius anksciau arba kitaip iSdéstyti dienotvarkes (uztikrinant, kad
bty kvorumas, kai tvirtinami kai kurie klausimai), naudoti nuotoliniy konferencijy blida arba derinti
kelis budus.

Sudaryta grupé, kuri pateiks alternatyvius sililymus birzelio mén. posédyje. Grupés nariai: Marcus
Millner, Luca Pani, Kristin Raudsepp, Andrzej Rys, Gro Wesenberg ir Kent Woods.

5. Vykdomojo direktoriaus pateikta pagrindiniy klausimy
apzvalga

Nauji paskyrimai

Valdandiajai tarybai pranesta, kad Luc Verhelst pradéjo eiti Agentiros informacijos ir rysiy
technologijos padalinio vadovo pareigas.

Komisijos nario John Dalli vizitas

2012 m. vasario 6 d. Agenturoje lankési Europos Sajungos sveikatos reikaly komisaras John Dalli. Be
kity klausimy vizito metu aptarti blidai, kaip uztikrinti, kad Agentiros ir Europos Komisijos
bendravimas bty nasus ir vykty reikiamu laiku, taip pat teisékiros iniciatyvy pakankamo finansavimo
klausimas. Komisaras susitiko su Agentliros darbuotojais ir atsake j jy klausimus.

Dvisalis susitikimas su FDA

Kovo 5-7 d. vyko kasmetinis dvisalis Europos Komisijos ir Agentiros susitikimas su JAV maisto ir
vaisty administracija (FDA). ES grupé susitiko su auksto lygio FDA vadovy grupe. Tarp aptarty
klausimy - FDA pasaulinés produkty saugos ir kokybés uztikrinimo biidai, reglamentavimo mokslas,
panasis biologiniai vaistiniai preparatai, bendras pasaulinis pozilris | klinikinius tyrimus ir su
inspektavimu susije klausimai.

Bendradarbiavimas su Meksikos institucijomis

Meksikos COFEPRIS! planuoja vienaSaliskai pripaZinti ES rinkodaros teises, suteiktas centralizuotos
procediros blidu. Birzelio mén. Sios institucijos delegacija lankysis Agentiiroje; vizito tikslas — palyginti
reglamentavimo reikalavimus.

Bendradarbiavimas su EFSA

Sausio 27 d. jvyko Agenturos ir Europos maisto saugos tarnybos (EFSA) delegacijos susitikimas, kurio
metu apsikeista nuomonémis bendrai rlpimais klausimais mokslo ir valdysenos srityse. Pasirasytas
susitarimo memorandumas, kuriame iSdéstyti Saliy jsipareigojimai stiprinti bendradarbiavima.

! Apsaugos nuo sanitarinés rizikos federaliné komisija
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2010 m. biudzeto jvykdymo patvirtinimas

Vasario 10 d. Agentiroje lankési Europos Parlamento praneséja ES agentiiry biudzety jvykdymo
klausimais. Praneséja Agentiros vadovybei pateiké keletg klausimy apie pirkimy ir sutarciy valdyma,
interesy konflikty valdymo tvarka ir mokéjimy valstybéms naréms perziliros sistema.

Praneséja isreiSké nuomone, kad interesy konflikty srityje Agentiira turéty deti daugiau pastangy.
Valdanciajai tarybai pateikta informacija, kad Agentiira jau pradéjo taikyti pataisytg eksperty interesy
konflikty valdymo politikg, patvirtino darbuotojy interesy konflikty valdymo taisykles, aptaré
Valdanciosios tarybos politika ir pateiké jg tvirtinti Siame poseédyje, parengé procediros pasitikéjimo
pazeidimo atveju projekta, Siuo metu pradeda taikyti ex post kontrole, paskelbé komitety nariy rizikos
reitingus, taip pat paskelbé Agentiiros vadovy, komitety nariy ir Valdanciosios tarybos nariy profesines
charakteristikas.

Vizito metu praneséja informavo Agentilirg, kad biudzeto jvykdymo ataskaitos projektas jau baigtas, ir
jokios Agentiiros pastabos, kurias ji pateikty Siame posédyje, nebegaléty atsispindéti ataskaitoje. Dél
to iSreikStas susirGpinimas dél galimy biudzeto jvykdymo procediros rezultaty, nors ir yra atlikta
nemazai patobulinimy. Praneséja nenurodé, ar ji rekomenduos ar nerekomenduos patvirtinti biudzeto
ivykdyma.

PosédZio dalyviams pranesta, kad Agentlira gavo 2011 m. Europos Audito Rimy atlikto audito
ataskaitos apie interesy konfliktus projekta. Ataskaitos projekte iSkelti kai kurie klausimai, kurie,
Agentlros nuomone, yra iSspresti pirmiau nurodytais veiksmais. Atsakymas Audito Rimams
rengiamas.

Agentiros vertinimas

Valdancioji taryba buvo informuota apie vykstantj Europos vaisty agentdros ir Europos aviacijos saugos
agenttros (EASA) vertinima. Sio vertinimo reikalavo Europos Parlamentas; atliekant vertinima,
pagrindinis démesys kreipiamas | tai, kokj poveikj ES ir nacionaliniams biudZzetams turéjo atsakomybeés
perkeélimas i$ nacionalinio lygmens | Europos lygmenj jsteigus Sias ES agentiras. Atliekant §j tyrima,
bus aplankyta keletas nacionaliniy kompetentingy institucijy.

Europos veterinariniy antimikrobiniy medziagy naudojimo stebéjimo sistema (ESVAC)

Vykdomasis direktorius pabrézé Agentiros jsipareigojima prisidéti prie kovos prie$ antimikrobinj
atsparuma. Vykdydama §j jsipareigojimg, 2009 m. rugséjo mén. Agentira pradéjo ESVAC projekta.
Bandomasis projekto etapas buvo pradétas Europos Komisijos praSsymu sukurti suderintus metodus
duomenims apie antimikrobiniy medziagy naudojimg gyvinams i$ valstybiy nariy rinkti ir pateikti.
2012 m. Agentiura bandomajam etapui finansuoti skirs daugiau kaip 350 000 EUR.

Organizaciniai pokyciai

Agentdra stiprina savo rysiy veikla. Siekdama Sioje srityje strateginiy tiksly, Agentira jsteigé Rysiy
skyriy, kurio uzduotis - toliau stiprinti rysiy nuosekluma ir koordinavima, bendradarbiaujant su vaisty
reglamentavimo tinklu ir ES institucijomis.

Be to, reaguojant | vis intensyvesne veiklg ir sgveika Sioje srityje, jsteigtas naujas Tarptautinio ir
Europos bendradarbiavimo skyrius. Vykdydama veiksmingy rysiy palaikymo su nacionalinémis
kompetentingomis institucijomis strategijq ir atsizvelgdama | diskusijas su vaisty agentlry vadovais,
Agentilira paskyré HMA rysiy palaikymo pareigiing.
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6. 2011 m. metiné ataskaita

[EMA/MB/977044/2011] Valdancioji taryba patvirtino Agentiiros 2011 m. metine ataskaitg. Ataskaitoje
nurodyta, kad nepaisant sudeétingy aplinkybiy, 2011 m. Agentiros pagrindinés veiklos apimtis
padidéjo. 2011 m. paraisky pradinei rinkodaros teisei suteikti zmonéms skirtiems vaistams padaugéjo
10 proc., gauta 100 paraisky, is ju — 62 paraiskos naujiems vaistams, palyginti su 2010 m. tai yra

35 proc. padidéjimas.

Labai padidéjo (daugiau kaip 20 proc.) poregistraciné veikla ir kreipimosi procediry skaicius (77
procediros, palyginti su 55 2010 m.). Gauty paraisky pradinei rinkodaros teisei suteikti
veterinariniams vaistams Siek tiek sumazéjo. Taciau padaugeéjo prasymy suteikti veterinarines
mokslines konsultacijas, ir tai rodo, kad yra didelis susidoméjimas galimybémis rinkai pateikti naujy
veterinariniy vaisty centralizuotos procediiros bldu. Padaryta reikSminga pazanga ir kitose srityse,
pavyzdZiui, pradéjo veikti ES klinikiniy bandymuy registras ir nauja Europos eksperty internetiné
duomeny bazeé.

Posédzio dalyviai iSreiské susirlipinima dél vis dar mazo skaiciaus jrasy augaliniy medziagy sarase dél
to, kad néra genotoksiSkumo duomeny. Birzelio mén. Valdancioji taryba susitiks su Augaliniy vaistiniy
preparaty komiteto (HMPC) pirmininku aptarti su augaliniais vaistais susijusius klausimus.

Valdancioji taryba atkreipé démesj | tai, kad, vykdant teisés aktus dél galimybés susipazinti su
dokumentais, labai padaugeéjo paskelbty puslapiy skaicius: nuo 8000 (2010 m.) iki daugiau kaip
milijono 2011 m.

7. Darbo programa ir preliminarus 2013 m. biudzeto
projektas

a.) Preliminarus 2013 m. darbo programos projektas

[EMA/MB/945561/2011] Valdancioji taryba patvirtino Agenttros preliminary 2013 m. darbo programos
projekta. 2013 m. darbo programoje numatyti Sie prioritetai: tolesnis teisés akty dél farmakologinio
budrumo ir falsifikuoty vaisty jgyvendinimas; tolesnis rysiy veiklos plétojimas, didinant skaidrumg ir
teikiant geresnius paaiskinimus, kaip Agentdra priima sprendimus; moksliniy komitety tarpusavio
sqveikos veiksmingumo uztikrinimas; ir Agentdros veiklos nasumo didinimas. Bus imtasi iniciatyvy
sukurti neapdoroty klinikiniy duomeny perzitros sistema. Taip pat planuojama sudaryti moksliniy
teksty autoriy grupe, kad moksliniams zurnalams bty galima pateikti aukstos kokybés mokslinius
straipsnius.

Vertinimo veiklos srityje Agentiros tempai priklauso nuo finansiniy galimybiy ir ekonomiskumo
principo laikymosi. Apskritai, paraisky skaiCius yra stabilus, numatoma gauti 112 paraisky rinkodaros
teisei suteikti Zzmonéms skirtiems vaistams ir 13 paraisky rinkodaros teisei suteikti veterinariniams
vaistams. Kaip nurodyta toliau, Valdancioji taryba atkreipé démesj | biudzetiniy IéSy neuztikrintumo
jtaka darbo programai.

Valdandioji taryba taip pat atkreipé démesj | pakeistg darbo programos struktiirg; darbo programa
dabar isdéstyta pagal tris Agentliros penkmecio strategijoje nurodytas sritis.

b.) Preliminaris 2013 m. biudzeto ir etaty plano projektai

[EMA/MB/121516/2012] Valdancioji taryba patvirtino Agentiros preliminary 2013 m. biudZeto projekta
ir preliminary 2013 m. etaty plano projekta. 2013 m. biudzetas yra 239,1 min. EUR (2012 m.
biudzetas buvo 222,5 min. EUR), i$ kuriy 181,9 min. EUR numatoma gauti iS mokesciy uz paslaugas.
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ES indélis yra toks pat kaip ir 2012 m. - 38,8 mIn. EUR. Agentira taip pat paprasé 21 papildomo
etato, kurie bus finansuojami iS mokesciy uz paslaugas, ir planuoja sumazinti sutartininky skaiciy
septyniais (7) visos darbo dienos ekvivalentais (FTE). Tokiu bilidu, bendras visos darbo dienos
ekvivalenty skaicius padidés 14 vienety. Nacionaliniy eksperty skaicius nesikeis, tikimasi, kad jis
sudarys 15 visos darbo dienos ekvivalenty. Papildomy etaty poreikis atsirado dél padidéjusio darbo
kriivio 2010-2012 m. laikotarpiu. Galutinis biudzetas bus patvirtintas, kai ES skiriamy léSy sumg
patvirtins Europos Parlamentas ir Taryba.

Valdancioji taryba aptaré didelius sunkumus, kurie iskils dél 2013 m. biudzete numatyty lésy trikumo,
tokius kaip farmakologinio budrumo teisés akty jgyvendinimas be pereinamojo biudZeto, be
farmakologinio budrumo mokesciy ir be galimybés atlyginti nacionalinéms kompetentingoms
institucijoms; jokiy papildomy istekliy nebuvimas falsifikuoty vaisty teisés akty jgyvendinimui; poreikis
gauti finansavima persikélimui | naujas patalpas; ir tikétinas reikalavimas finansuoti darbdavio jnasus |
pensijy fonda.

Dél neuztikrinto finansavimo iS 2013 m. biudzZeto negalima priimti sprendimo dél to, kurie informacijos
ir rysiy technologijy (IRT) projektai turéty bati planuojami vykdyti 2013 m., ir turi bdti kei¢iama
farmakologinio budrumo teisés akty jgyvendinimo veikla. Valdancioji taryba paprasé, kad kitame
posédyije jai bati pateikta iSsamesné informacija apie tai, kurie IRT projektai bus sililomi vykdyti

2013 m.

Aptariant biudzetiniy lésy trikuma farmakologinio budrumo teisés akty jgyvendinimui, Valdancioji
taryba pabréze, jog labai svarbu valdyti suinteresuotyjy Saliy IGkescius dél to, kg galima ir ko negalima
pasiekti. Valdancioji taryba dar kartg pakartojo susirtipinima dél to, kad ES teisés aktai buvo priimti
nepakankamai atsizvelgus | ju igyvendinimo sgnaudas. Dél to Agentlira ir nacionalinés kompetentingos
institucijos patiria didele jtampa. Valdanciosios tarybos narys is Olandijos paprasé Europos Komisijos ir
Parlamento atstovy atkreipti ES Parlamento démesj i Sias problemas ir Parlamentui pranesti, kad liepos
meénesj visiSkai jgyvendinti farmakologinio budrumo teisés akty nepavyks.

Komisijos atstovas pabrézé, jog svarbu, kad Agentira sutelkty démesij ir pastangas | pagrindinés
veiklos uzduotis visy pirma dél to, kad 2013 m. bus finansiSkai sunkis metai, ir Komisijoje vis dar
diskutuojama dél ES jnaso.

Valdanciosios tarybos posédziuose vartojamos kalbos

Valdancioji tarybas priémé sprendimg savo posédziuose vartoti tik angly kalbg. Pradedant 2012 m.
birzelio mén. posédziu vertimo paslaugy atsisakoma; taip bus sutaupyta apie 25 000 EUR per metus.

Temy koordinatoriai

Valdandioji taryba sudaré naujg temy koordinatoriy grupe, kuri atsakys uz Agentiros darbo programg
ir biudzeta. I grupe jeina Klaus Cichutek, Kristin Raudsepp ir Grzegorz Cessak.

Valdancioji taryba taip pat sudaré grupe, kuri nagrinés ir vertins Vykdomojo direktoriaus 2011 m.
veiklos ataskaitg. Grupés nariai — Xavier De Cuyper, Martina Cvelbar ir Gro Wesenberg.

Kviec¢iami ir kiti nariai bei pakaitiniai, norintys dalyvauti Siose grupése.
c.) Informacijos ir rysiy technologija

[EMA/MB/82882/2012] Valdancioji taryba susipazino su dokumentu, kuriame yra IRT projekty
vykdymo ir sistemy palaikymo 2013 m. preliminaraus biudzeto metmenys. Tolesnis IRT projekty
aptarimas planuojamas birzelio mén.
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d.) ,,Projektas 2014"

[EMA/MB/955795/2012] Valdancioji taryba susipazino su dokumentu, kuriame yra numatyti dideliy
biudzeto reikalavimy metmenys ,Projektui 2014" (Agentliros persikraustymas | naujas patalpas).

8. Valdanciosios tarybos mokesciy uz Agentiiros paslaugas
taikymo taisykliy pataisos

[EMA/MB/13210/2012] Valdancioji taryba patvirtino taisykliy pataisas, dél infliacijos padidindama
Agentlrai mokamus mokescius uz paslaugas 3,1 proc. Pakeistos taisyklés jsigalios 2012 m. balandzio
1 d., kai bus paskelbtas Komisijos reglamentas, koreguojantis minétus mokescius. Dokumentas bus
paskelbtas Agentiros interneto svetainéje.

9. Biudzeto 01-2012 pataisos dél etatui priskiriamos
pradinés kategorijos keitimo

[MB/EMA/155755/2012] Valdancioji taryba patvirtino Finansinés paramos skyriaus vadovo etatui
priskiriamos pradinés kategorijos keitimg iS AST 3 | AD 6. Kategorija kei¢iama dél padidéjusios
atsakomybés, siejamos su Siuo etatu (personalo valdymas, jgaliojimus suteikiantys ir ataskaitas
teikiantys pareiglinai). Sprendimas jsigalioja 2012 m. kovo 22 d.

10. Interesy konflikty politika
a.) Politikos jgyvendinimo antroji ataskaita

[EMA/154547/2012] Valdancioji taryba susipazino su pataisytos komitety nariams ir ekspertams
taikomos interesy konflikty politikos jgyvendinimo analize. Analizéje daroma iSvada, kad Si politika dar
turi bati taisoma (kaip aprasyta kitame skirsnyje). Analizéje taip pat siloma nustatyti procediirg
pasitikéjimo pazeidimo atveju ir interesy deklaracijose pateiktos informacijos ex-post patikrinimy,
sistema. Europos eksperty duomeny bazéje Agentira taip pat skelbs visy eksperty gyvenimo
aprasymus; nutarta vykdyti projekta, kurj igyvendinus biity galima gyvenimo aprasymus gauti
elektroniniu bddu ir juos automatiskai skelbti.

Agentira taip pat planuoja vykdyti rizikos Svelninimo veiksmy ex-post patikrinimus ir iS anksto
kontroliuoti, kad interesai buty nurodomi tinkamoje vietoje interesy deklaracijy formose. Tai svarbu,
kad sistema galety nurodyti teisinga rizikos lygj.

b.) Ekspertams taikoma pataisyta interesy konflikty politika

[EMA/513078/2010] Valdancioji taryba pritaré komitety nariams ir ekspertams taikomos pataisytos
interesy konflikty politikos pataisoms. Pataisytos Sios nuostatos:

e patento nuosavybés ir (pagrindinio) tyréjo apibréztys;

e numatyti suvarzymai tais atvejais, kai farmaciné bendroveé teikia dotacijq ar teikia finansavimg
kitokiu bldu;

e institucijos apibréztis, kai ji gauna dotacijy ar kitokj finansavima;

e numatyti apribojimai tais atvejais, kai vienas ar keli Seimos nariai yra deklarave tiesioginiy
interesy;
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e dalyvavimo akademiniuose tyrimuose ir vieSai finansuojamy tyrimy ar plétros iniciatyvose
paaiskinimas;

e narystés Etikos komitete paaiskinimas;

e veiksmuy, kuriy reikia imtis, kai narys ketina vykdyti profesine veikla farmacinéje bendrovéje,
paaiskinimas;

e nuorodos | ex-post tikrinimy sistema ir pasitikéjimo pazeidimo procediros karima.

Svarstant Siuos pakeitimus, Valdanciosios tarybos nariai iSreiské susirlipinima, kad interesy konflikty
politikos grieztinimas gali grésti tuo, kad Agentlira negalés pasinaudoti visomis mokslinémis Ziniomis ir
patirtimi, kurios batinos, kad vaisty vertinimas bity auksciausios kokybés. Labai konkrecig pastabg
pateikeé Nyderlandy atstovas dél apribojimy tokiomis aplinkybéemis, kai nario ar eksperto institucija
gauna is farmacinés bendroveés dotacijg ar kitokj finansavimg tyrimams, bet atskiras tyréjas i$ to nieko
negauna. Nyderlandy atstovas iSreiSké susirtpinima (kuriam pritaré ir kiti Valdandiosios tarybos
nariai), kad dél tokiy apribojimy bus sunkiau gauti akademines bendruomeneés nariy ar eksperty
paslaugy. Pasillyta tokj poveikj apriboti, vartojant ,akademinés institucijos skyriaus" sqvoka.
Valdandioji taryba tam pritaré. [Pastaba po posédzio: Agentiros sekretoriatas, apmastydamas
padarytg pataisg ir atsizvelgdamas | papildomus CHMP nariy atsiliepimus, dokumente ,Klausimai ir
atsakymai® (kuris bus paskelbtas Agenturos tinklalapyje ir pateiktas visiems nariams ir ekspertams
pildant interesy deklaracijq) nurodys, kad ,skyriy" reikia suprasti kaip ,organizacinj vienetg, kuriame
tiesiogiai veikia narys ar ekspertas"]. Apskritai, Agentura sutiko nuolat stebeti, ar pataisytos taisykles
riboja galimybe naudotis btinomis ziniomis ir patirtimi.

Valdandiosios tarybos nariai taip pat prisiminé diskusijg vaisty agentiry vadovy posédyje, kuriame
vaisty agentiry vadovai iSreiSké nuomone, kad valdyti interesy konfliktus visame tinkle nejmanoma.
Agentiros patvirtinta politika turi biti taikoma kaip atspirties taskas, kuriant nacionaline Sios srities
politika.

c.) Pasitikéjimo pazeidimo politika

[EMA/154320/2012] Valdancioji taryba pritaré pasitikéjimo pazeidimo proceddrai, taikomai moksliniy
komitety nariy ir eksperty interesy konflikto atveju. Procediira taikoma, esant neiSsamioms ir (arba)
neteisingoms interesy deklaracijoms. Valdancioji taryba iSsamiai aptaré eksperty veiklos sustabdymo
salygas, laukiant perzilros rezultaty. Galutinis tekstas bus suderintas su Agentdros teisés tarnyba.
Patvirtintoje procediuroje numatyta mokslinés recenzijos principingumo tikrinimo sistema.

Valdancioji taryba sukurs panasig procediirg, taikoma savo pacios nariams.
d.) Pataisyta Valdancdiosios tarybos interesy konflikto politika

[EMA/MB/64234/2012] Valdandioji taryba priémé pataisytg savo nariy interesy konflikty politika. Joje
atsizvelgta | praeitame posédyje ir gautoje korespondencijoje iSsakytas pastabas. Pries skelbiant Sig
politikg, bus padarytos pataisos, paaiskinancios dotacijy teikimg institucijoms ir naryste etikos
komitetuose. Galutinis politikos tekstas bus iSsiuntinétas Valdanciosios tarybos nariams kartu su
prasymu uzpildyti naujas interesy deklaracijas.

e.) Darbuotojams taikomos interesy konflikty politikos jgyvendinimo antroji ataskaita

Valdandiajai tarybai pranesta, kad gaves 2012 m. sausio 23 d. Komisijos sprendima, patvirtinantj
pritarima Agentuaros taisykléms pagal Tarnybos nuostaty 110 straipsnj, pirmininkas 2012 m. vasario
1 d. pasirasé ,Sprendimg dél taisykliy, susijusiy su Tarnybos nuostaty 11a ir 13 straipsniais, kuriuose
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reglamentuojamas Europos vaisty agentiiros darbuotojy deklaruoty interesy tvarkymas". Sios taisyklés
veikia ir taikomos laikiniesiems darbuotojams ir sutartininkams. Igyvendinimo planas baigtas, jskaitant
rizikos lygio priskyrima, Svelninanciy procediry jgyvendinimg ir mokymuy vykdyma. Kai kurie
neuzbaigti darbai bus baigti iki 2012 m. geguzés vidurio. Valdancioji taryba taip pat atkreipé démes;j |
tai, kad visy vadovy interesy deklaracijos ir profesinés charakteristikos yra paskelbtos iSorés
tinklalapyje.

11. Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas

a.) Konsultacijy dél galutinés sudéties procedura

[EMA/MB/139702/2012] Valdancioji taryba patvirtino konsultacijy procediirg dél Farmakologinio
budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) galutinés sudéties. Pagal Sig procediirg Valdancioji taryba
iSleidzia rekomendacijas, ar reikia stiprinti kokias nors PRAC specialiyjy Ziniy ir patirties sritis. Sis
etapas bus baigtas Valdanciosios tarybos birzelio mén. posédyje, kai bus gautos i$ visy valstybiy nariy,
ir Europos Komisijos sitlomos kandidattros.

b.) Gauty kandidatiiry apzvalga

[EMA/MB/146762/2012] Valdancioji taryba susipazino su kandidatliromis | PRAC, kurias jau yra
pateikusios valstybés narés. Formalus kandidatiiry perziliros procesas, kurio metu bus nustatytos
stiprintinos sritys, vyks birZelio mén. posédyje.

Sio tarpinio aptarimo metu Valdanciosios tarybos nariai pazymeéjo, kad daugiau ziniy ir patirties gali
reikéti néStumo ir maitinimo kriitimi srityje. Nors pripazjstama, kad komitetas negali apimti visy
klinikiniy sriCiy, tarybos nariai mano, kad bty gerai, jei komitete bty daugiau klinikinés srities
eksperty ir taip blty uztikrinta, kad PRAC rekomendacijose bty tinkamai atsizvelgiama | vaistiniy
preparaty teikiama nauda.

Pacienty atstovai iSreiSké susirlipinima dél to, kad teisés aktuose numatyta, jog | PRAC sitlomas tik
vienas pacientus atstovaujantis narys (ir pakaitinis), tuo tarpu | kitus komitetus sitlomi du ar daugiau
nariy. Pacienty atstovai paprasé, kad ir narys, ir pakaitinis galéty dalyvauti visuose PRAC posédziuose.
Agentlra apsvarstys §j praSyma ir spres dél Sio pasitlymo. Agentiira taip pat pasidlys kontaktinio
asmens kandidatirg, kuris teiks nuolatine paramg pacienty atstovams, kad jiems buty lengviau
dalyvauti komiteto darbe.

Europos Komisijos atstovas pastebeéjo, kad Komisija i$ pacientams ir sveikatos prieziliros specialistams
atstovaujanciy Europos organizacijy paprastai negauna daug paraisky j tokius postus.

Valdancioji taryba taip pat diskutavo apie tai, kad valstybés narés galbit noréty pamastyti, kad
praéjus trejiems jgaliojimy metams pakartotinai siGlant narius verta apriboti i$ eilés einanciy kadencijy
skaiciy, kad baty didesné eksperty kaita.

12. Michael Lenihan paskyrimas Agenturos vyriausiuoju
finansy apskaitos pareigunu

[EMA/MB/124276/2012] Valdancioji taryba paskyré Finansy ir biudZeto skyriaus vedéja Michael
Lenihan Agentiiros finansy apskaitos pareiglinu. Siose pareigose jis pakeis Gerard O'Malley.
Sprendimas jsigalioja 2012 m. balandzio 1 d.
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13. Europos Komisijos ataskaita

Europos Komisija pateiké naujausig informacijq Siais teisés akty ir politikos klausimais:

e Farmakologinio budrumo teises akty jgyvendinimo priemonés (numatoma patvirtinti antrajame
2012 m. ketvirtyje).

o Komisijos SeSiy eksperty ir pacienty bei sveikatos prieziliros atstovy paskyrimas | Farmakologinio
budrumo rizikos vertinimo komitetg (paskyrimo procedira turi biti baigta antrajame 2012 m.
ketvirtyje).

e Falsifikuoty vaisty teisés akty jgyvendinimo priemonés (viesosios konsultacijos dél unikalaus
identifikatoriaus baigiasi 2012 m. balandzio 27 d.; vieSosios konsultacijos dél aktyviujy medziagy
gerosios vaisty praktikos ES nepriklausanciose Salyse baigiasi 2012 m. kovo 23 d., vieSosios
konsultacijos dél veikliyjy medZziagy gerosios vaisty praktikos principy ir rekomendacijy baigiasi
2012 m. balandzio 20 d.).

e Pataisyto pasiulymo padalijimas | du pasitlymus: ,informacija pacientams" ir ,farmakologinis
budrumas". Tikimasi, kad farmakologinio budrumo pasidlymas bus greitai patvirtintas.

e Pasillymai dél klinikiniy bandymy ir medicinos priemoniy teises akty planuojami 2012 m.
e Pasililymas dél veterinariniy vaisty teisés akty perzitiros planuojamas 2013 m.
e Veiksmy planai, skirti antimikrobinio atsparumo klausimames.

e ES pasiulymas reformuoti Tarptautinés derinimo konferencijos valdyseng, veiklos apimtj pasaulyje
ir didesnj skaidruma.

e Tarptautine generiniy vaisty iniciatyva (diskusija apie tai, ar vykdyti ja kaip atskirg iniciatyva, ar
jtraukti | Tarptautine derinimo konferencijq).

e El. sveikatos tinklo kiirimo uzbaigimas, uztikrinant gerg nacionaliniy institucijy atstovavima.
Pirmasis tinklo susitikimas planuojamas 2012 m. geguzés mén.

e Skaidrumo direktyvos pasililymas, kuriame be kity priemoniy aiSkinama jos apimtis, trumpinami
laiko terminai sprendimams dél kainy ir kompensacijy priimti ir sprendziamas klausimas dél vaisty
grupavimo kompensacijy tikslais.

e Atnaujinta 2011-2014 m. ES strategija jmoniy socialinés atsakomybés srityje.

Svarstydami jmoniy socialinés atsakomybés klausima, posédziy dalyviai iSreiSké nuomone, jog
tikslinga prasyti, kad vaisty pramoné paskelbty eksperty, su kuriais ji bendradarbiauja, pavardes. Si
informacija bty svarbi reguliavimo tarnyboms ir placiajai visuomenei, kad bty zinomi eksperty,
dalyvaujanciy vertinant vaisty reguliavima, interesai. Tai sustiprinty pasitikéjima sistema, palengvinty
reguliavimo tarnyby darbg ir padidinty vaisty pramones skaidruma.

14. Vaisty agentury vadovy ataskaita

Vaisty agentiiry vadovy grupés pirmininkas pateiké naujausig informacija Siais klausimais:

e pritarimas klinikiniy tyrimy etikos ir geros klinikinés praktikos treCiosiose Salyse aspekty
apmastymams.

e Vaisty agentury vadovy sutikimas, kad vertinant pataisytos Klinikiniy tyrimy direktyvos poveikj,
buty skelbiama informacija apie klinikiniy bandymuy leidimus Europos Sgjungoje.
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e CMD(v) prioritetiniy veterinariniy vaisty, kuriy charakteristiky santraukos (SmPC) turéty bati
suderintos, nustatymas ir SmPC derinimo metodikos sitlymas.

e Vaisty informacijos asociacijos Europos suvaziavimas, kurio du posédziai buvo skirti Europos vaisty
reguliavimo tinklui.

15. Ataskaita apie nacionaliniy kompetentingy institucijuy
veiklos rezultatus lyginant su naujai nustatytais pagrindiniais
veiklos rodikliais

[EMA/112052/2012] Valdancioji taryba susipazino su ataskaita apie tam tikrus parinktus pagrindinius
veiklos rodiklius, kurie yra nurodyti sutartyse su nacionalinémis kompetentingomis institucijomis.
Ataskaitoje daroma iSvada, kad, apskritai, veiklos rezultatai per pastaruosius dvejus metus buvo
vertinimo ataskaitas. Tai turéty bati atskiros analizés objektas. Posédyje taip pat kalbéta apie tai, kad
laikui bégant turi bGti parengti ataskaity kokybés kiekybinio vertinimo rodikliai, nors ir pripazjstama,
kad tokius rodiklius nustatyti ir stebéti sunku.

Valdancioji taryba bandomajj etapg nusprendé pratesti dar vieneriems metams.

4

2011 m. rugséjo 15 d. — 2011 m. lapkricio 30 d. laikotarpio
rastisky procediiry sgrasas

e Konsultacija Nr. 13/2011 dél Merete Blixenkrone-Moller paskyrimo CVMP pakaitine nare (pasitlé
Danija) baigta 2011 m. gruodzio 8 d. Kandidaté pakaitinés narés pareigas pradéjo eiti 2011 m.
gruodzio 9 d.

e Konsultacija Nr. 14/2011 del Ugnes Zymantaites paskyrimo CVMP pakaitine nare (pasidlé Lietuva)
baigta 2011 m. gruodzio 19 d. Kandidaté pakaitinés narés pareigas pradéjo eiti 2001 m. gruodzio
20 d.

e Konsultacija Nr. 15/2011 del Esther Werner paskyrimo CVMP pakaitine nare (pasiulé Vokietija)
konsultacija baigta 2012 m. sausio 3 d. su nariy pastabomis dél kandidatés patirties. Kandidate
pakaitinés nares pareigas pradéjo eiti 2012 m. sausio 4 d.

e Konsultacija Nr. 01/2012 del Ingunn Hagen Westgaard paskyrimo CHMP pakaitine nare (pasiulé
Norvegija) baigta 2012 m. sausio 26 d. Kandidaté pakaitinés narés pareigas pradéjo eiti 2012 m.
sausio 27 d.

e Konsultacija Nr. 02/2012 dél Outi Maki-Ikola paskyrimo CHMP nare (pasiulé Suomija) baigta
2012 m. sausio 26 d. Kandidaté narés pareigas pradeéjo eiti 2012 m. sausio 27 d.

e Konsultacija Nr. 03/2012dél Martti Nevalainen paskyrimo CVMP nariu (pasiulé Suomija) baigta
2012 m. vasario 2 d. su nariy pastabomis dél kandidato interesy konflikto lygio, kurias palaiké
CVMP pirmininkas. Pastabos nusiystos kandidata sitliusiai institucijai 2012 m. vasario 2 d.
Kandidataq sidliusi institucija kandidatlros atSaukima patvirtino Valdanciosios tarybos pirmininkui
adresuotu laisku, gautu 2012 m. vasario 24 d.

e Rastiska procedira dél neautomatinio asignavimy perkélimo i 2011 m. | 2012 m., baigta 2012 m.
sausio 30 d. Dokumentas patvirtintas.

e Rastiska procedira dél 74-jo Valdanciosios tarybos posédzio protokolo patvirtinimo, baigta
2011 m. vasario 9 d. Protokolas patvirtintas.
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Informaciniai dokumentai

e EMA/135591/2012 2011 m. Agenturos patariamojo audito komiteto metiné ataskaita.
e EMA/135587/2012 2011 m. Agenturos vidaus audito metiné ataskaita.

e EMA/MB/157253/2012 Agentiiros moksliniy procediry rezultatai. 2011 m. apklausa apie zmonéms
skirtus vaistinius preparatus.

e [EMA/185199/2012] Ataskaita apie ES telematikos projektus; [EMA/189200/2012] ataskaita apie
ES telematikos veiklg; [EMA/177625/2012] Valdanciosios tarybos telematikos komiteto posédzio,
jvykusio 2012 m. vasario 14 d., protokolas.

e [EMA/MB/2671/2012] 2010 m. lapkric¢io 25 d. - 2012 m. vasario 29 d. laikotarpio rastisky
procedury rezultatai.

e [EMA/MB/115063/2012] Asignavimy perkélimy j 2012 m. biudzZetg santrauka.

e [EMA/MB/137391/2012] Valdanciosios tarybos pirmininko 2011 m. spalio 7 d. - 2012 m. vasario
29 d. laikotarpiu pasirasyty Tarnybos nuostaty jgyvendinimo taisykliy apzvalga.

Papildomi dokumentai

e Pataisyto dienotvarkés projekto versija 4.0.

e Pranesimas apie vieSuosius svarstymus.

e Pranesimas apie vieSuosius svarstymus Europoje.

e Pranesimas apie farmakologinio budrumo teisés akty jgyvendinima.

e Pranesimas apie PRAC praneséjus. Sitlomi PRAC praneséjy skyrimo ir jy vaidmens bei
atsakomybeés apibrézimo principai.

e PranesSimas apie PRAC iki Siol jgyty ziniy ir patirties apzvalga.
e Pranesimas apie moksliniy komitety nariams ir ekspertams taikoma interesy konflikty politika.
e PranesSimas apie ES visuomenés sveikatos srities teisés akty ir politikos pokycius.

e Pranesimas apie Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos, susijusios su priemoniuy,
reglamentuojanciy zmonéms skirty vaisty kainas, ir Siy vaisty jtraukimo j valstybiniy sveikatos
draudimo sistemy taikymo sritj, skaidrumu, pasitlyma.

e PranesSimas apie 2011 m. metine ataskaita.

e PranesSimas apie 2011 m. veiklos rezultatus, remiantis ribota pagrindiniy kiekybiniy veiklos rodikliy
grupe.

e [EMA/177625/2012 Rev.1] Valdanciosios tarybos telematikos komiteto posédzio, jvykusio 2012 m.
vasario 14 d., protokolas.

e [EMA/888135/2011] MBTC-2012-02-002 Valdanciosios tarybos telematikos komiteto posédis,
ivykes 2011 m. lapkri¢io 9 d.2.

2 I&siuntinétas Tarybos nariams elektroniniu pastu 2012 m. sausio 17 d.; jrasytas atitinkamai | kito posédzio protokola.
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Septyniasdesimt penktojo Valdanciosios tarybos posédzio,
vykusio 2012 m. kovo 21-22 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 Klaus Cichutek

Estija Kristin Raudsepp

Airija Pat O'Mahony?

Graikija Katerina Moraiti

Ispanija Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga

Prancuzija Dominique Maraninchi Jean-Pierre Orand
Miguel Bley
Jean Baptiste Brunet

Italija Luca Pani Daniela Salvia

Kipras Arthur Isseyegh

Latvija Inguna Adovica

Lietuva Gintautas Barcys

Liuksemburgas Claude A Hemmer

Vengrija Tamas L Paal

Malta Patricia Vella Bonanno

Nyderlandai Aginus Kalis Birte Van Elk

Austrija Marcus Millner

Lenkija Grzegorz Cessak

Portugalija Nuno Simoes

Rumunija Petru Domocos

Slovakija Jan Mazag

Slovénija Martina Cvelbar

Suomija Pekka Kurki

Svedija Christina Akerman Bengt Wittgren

Jungtiné Karalysté

Kent Woods

Jonathan Mogford
Sandor Beukers

Europos Parlamentas

Giuseppe Nistico
Bjorn Lemmer

Europos Komisija

Andrzej Rys
Pedro Ortum Silvan

Lenita Lindstrom
Salvatore D'acunto®

Pacienty organizacijuy
atstovai

Mary Baker®
Mike O'Donovan

3 pat O'Mahony dalyvavo ketvirtadienj, 2012 m. kovo 22 d.
4 Salvatore D'acunto dalyvavo ketvirtadienj, 2012 m. kovo 22 d.

5> Mary Geraldine Baker dalyvavo kaip stebétoja treciadienj, 2012 m. kovo 21 d.
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Nariai

Pakaitiniai nariai (ir kiti
dalyviai)

Gydytoju organizaciju
atstovai

Lisette Tiddens-Engwirda

Veterinarijos gydytojuy
organizacijuy atstovai

Stebétojai

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

Viola Macoli¢ Sarini¢ (Kroatija)

Europos vaisty agentira

Guido Rasi

Andreas Pott

Patrick Le Courtois
David Mackay

Luc Verhelst

Noél Wathion

Martin Harvey Allchurch
Emer Cooke

Tomasz Jablonski
Michael Lenihan
Isabelle Moulon
Frances Nuttall
Zuzana O'Callaghan
Nerimantas Steiklnas
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