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Sanaksme notika Londona 2010. gada 10. junija

VicepriekSsédétaja Lisette Tiddens-Engwirda atklaja sanaksmi un, sveicot dalibniekus, aicindja Valdes
locek|us zinot par konkrétam interesém, kas varétu ietekmét vinu neatkaribu attieciba uz darba kartiba
ieklautajiem jautajumiem. Neviens Valdes loceklis neatzina interesu konfliktu.

Valdes priekSsédétaja véleésanas

VicepriekSsédétaja turpindja vadit sanaksmi Valdes priekSsédétaja véléSanu procesa laika. Saskana ar
Valdes reglamentu Valdé ir 35 locekli ar balsstiesibam, véléSanas piedalijas 28 locekli un tika sanemtas
4 pilnvaras: no Cehijas Republikas Danijai, no Uznémumu generaldirektorata (DG Enterprise) Veselibas
un patérétaju aizsardzibas generaldirektoratam (DG Sanco), no Griekijas Italijai un no Zviedrijas
Slovénijai. Kopa tika nodotas 32 balsis. Par balsu skaititajiem iecéla novérotajus no Lihtensteinas un
Norvédgijas.

Valde atkartoti vienbalsigi uz jaunu tris gadu terminu par Valdes priekSsédétaju ievél&ja Pat O’Mahony.

Nodotas 32 balsis

Pat O’'Mahony 32

1. Darba kartibas projekts 2010. gada 10. junija sanaksmei

[EMA/MB/210895/2010] Darba kartiba tika pienemta ar grozijumiem darba kartibas 14. punkta.
2. Pazinojums par interesu konfliktu

So jautajumu vicepriek$sédétaja izskatija sanaksmes sakuma dala.

3. 2010. gada 17.-18. marta 66. sanaksmes protokols

[EMA/MB/194352/2010] Valde pienéma zinasanai protokola gala variantu, kas pienemts ar rakstveida
procediru 2010. gada 26. aprili.
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4. Aktualitates
Vulkana izvirduma laika gita pieredze

Sakara ar satiksmes traucé&jumiem péc vulkana izvirduma Islandé Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu
komiteja darbojas, pladi izmantojot telekonferences iespé&jas. So pieredzi atzinigi novértéja komitejas
priekSsédétajs un tas dalibnieki. Sobrid Adentira izmanto telekonferences sanaksmém, kuras piedalas
neliels dalibnieku skaits. Tomér apvienojuma ar zinatnisko komiteju pilna laika sanaksmém citu
sanaksmju tehnologiju izmantosana paaugstinatu zinatnisko resursu izmantosanas efektivitati. CHMP
aprikojums, lai parraides nodrosinatu ari nacionalajam kompetentajam iestadém. Sikaka atskaite par
guto pieredzi tiks sniegta oktobra sanaksmé. Valdes telematikas komiteja sagatavos parskatu par
pieejamajam iesp&jam.

Eiropas Komisijas iniciativa par vigilances sistéemu attieciba uz cilvéka izcelsmes vielam:
sanam, audiem, asinim

Pec diskusijam 2010. gada marta sanaksmé par atbildibas par vigilances sistému attieciba uz cilvéku
izcelsmes vielam sadalijumu Eiropas Savieniba izpilddirektors sagatavoja véstuli Eiropas Komisijai, un
tai sekoja apspriedes Veselibas un patérétaju aizsardzibas generaldirektorata un EMA darbinieku
starpa. Pienemot IEmumu par to, kam pieskirt atbildibu par So jauno uzdevumu, Eiropas Komisija var
apsveért iesp&ju apvienot abu adgentlru (EMA un ECDC) kapacitates un sadarbibas pieredzi.

Eiropas Komisijas pétijuma aprékinats, ka ST uzdevuma veikSanai biis nepiecieSamas 5 lidz 7 pilna laika
darba vietas. Tacu Eiropas Komisijas parstavis noradija, ka Komisija nevarés pieskirt papildus resursus
un Sie uzdevumi bis jaieklauj vienas no agentiram esoso cilvéku un finansu resursu ietvaros. Valde
IGdza Eiropas Komisiju iesniegt ieprieks minéto pétijumu, lai varétu sagatavot atbildi par Adentiras
iespéjam uznemties jauno atbildibu. PriekSlikumu pardomas valdes tému koordinatoru grupa (Austrija,
Francija, Danija un priekSsédétajs) kopa ar Adentlras darbiniekiem. Ar ECDC tiks organizéta atseviska
apspriede.

Ombuds un piekjuve EMA dokumentiem

Divu apelaciju konteksta Eiropas ombuds secinaja, ka Adentdrai ir japieskir piekluve zinojumiem par

s. ==

Sadas piek|uves nodrodinasanai Adentiirai javelta ievérojami lidzekli. Tiesibu akti par piekluvi
dokumentiem nosaka prasibu, lai Agentiras riciba esosie dokumenti bitu publiskie pieejami, bet
prasibas attieciba uz konfidencialas komercialas informacijas un personas datu aizsardzibu piek]|uvi
ierobeZo. Zinojumos par negativu atbildes reakciju uz zalém ir liels skaits lauku, kas ir japarskata, lai
nodrosinatu personas identitates aizsardzibu, pieskirot piekluvi $a8dam zinojumam. Dazados gadijumos
dzésamo datu lauku skaits atSkiras. Lidz ar to Sobrid nepiecieSamie resursi, lai atbildétu uz individualu
pieprasijumu, ir nesameérigi lieli.

Adentilira strada pie ta, lai Sos jautajumus risinatu, un pienems vienadu pieeju attieciba uz datiem, kas
padariti pieejami, gan reagé€jot uz pieprasijumu, gan proaktivi. Ir jaizstrada kopigas sistémas
proaktivai informacijas izplatiSanai. Tomér vél nav panakta vienosanas par to, kada informacija
uzskatama par konfidencialu.

Pagaidam Adentiira iesniegs savus priekslikumus par politiku piekJuvei dokumentiem Zalu agentiru

s. ==

datu publiskosanu péc procediru pabeigSanas.
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ES agentiiru valdes priekssedeéetaji

Valdes priekSsédétaju otra sanaksme notika 2010. gada 31. maija. Taja piedalijas Cetrpadsmit
agentiras, un par grupas priekSsédétaju ievéléja Pat O’Mahony. Grupa tikas ar Komisijas parstavi, lai
apspriestu ES agentiru novértéjuma, ko Eiropas Komisija veica 2009. gada, konstatéjumus.

Jaunos amatos ieceltas personas

Izpilddirektors informé&ja par Jean-Claude Brival iecelSanu par jaunizveidota Zalu datu parvaldibas
sektora vaditaju Veterinaro zalu un zalu datu parvaldibas dala un Alexis Nolte iecelSanu par Zalu
kvalitates sektora vaditaju.

5. Agentiras vértéjuma rezultats

Valde pienéma zinasanai 2009. gada péc Eiropas Komisijas pieprasijuma veikta Agentiiras vértéjuma
rezultatus. Vértéjuma secinajumi ir pozitivi un uzsver Agentiras ka tikla dalas darbibas efektivitati, ka
ari atzinigi verté tas ieguldijumu ES politikas. Pilna zinojuma versija atrodama Komisijas timekla
vietné: http://ec.europa.eu/health/files/pharmacos/news/emea final report vfrev2.pdf

rezultatus ar ieinteresétajam personam. Diskusiju laika izteiktos priekslikumos sadalis tados, kam
nepiecieSamas tiesibu aktu izmainas, un tados, kurus var Istenot, nemainot tiesibu aktus.

6. Izpilddirektora darba zinojuma par 2009. gadu analize un novértéjums

[EMA/MB/297535/2010; EMA/MB/168222/2010] Valde pienéma darba zinojuma par 2009. gadu analizi
un novértéjumu. Valde sniedza pozitivu novértéjumu Adentiliras darbam attieciba uz plasu jautajumu
loku 2009. gada.

Izpilddirektora zinojuma ieklauti sasniegumi galvenajas politikas jomas, ka ari aprakstita parvaldibas
sistéma, lai sniegtu pietiekamu parliecibu par efektivu resursu izlietojumu politikas mérku istenosanai.
Zinojuma ietverta Izpilddirektora saistibu deklaracija.

Valde izteica pateicibu teémas koordinatoriem Jytte Lyngvig, Pat O’Mahony un Kristin Raudsepp par
visaptverosu zinojuma analizi un novértéjuma dokumenta projekta sagatavosanu.

7. Maksajumu, kas maksajami Eiropas Zalu agenturai, parskatiSsana (Maksajumu regula)

[EMA/MB/276960/2010; EMA/319831/2010] Valde pienéma zinasanai Adentiras zinojumu Eiropas
Komisijai, kura sniegts Agentiras viedoklis par pieredzi saistiba ar Maksajumu regulu.

Patreiz€jo maksajumu sistému veido aptuveni 130 dazadi maksajumi. Sistéma ir komplicéta, un tapéc
ta ir javienkarso, vienlaicigi nodrosinot ilgtsp&ju un nepiecieSamo elastibu. Diskusijas laika Valde
apsprieda jautajumu par to, ka saskana ar pasreizéjo maksajumu sistému netiek sanemta
kompensacija par lielo darba apjomu, ko veic valstu kompetentas iestades. Valde uzsvéra, ka ir
batiski, lai valstu kompetentas iestades pilniba atgltu izmaksas. Ir svarigi, lai bdtu nodrosinata
sasaiste starp darba apjomu un pieejamajiem resursiem nepiecieSama darba veikSanai. Pretéja
gadijuma valstu kompetentajam iestadém var rasties ievérojami sarezgijumi, lai veiktu tas darbibas,
kas ir svarigas sabiedribas veselibai. Valde izteica visparéju izpétes atrunu par So zinojumu.

Eiropas Komisija izskatis zinojumu, gatavojot Komisijas zinojumu Padomei par Maksajumu regulas
Istenosanu, lidz 2010. gada novembrim. P&c tam Padome sniegs savu ieteikumu par to, vai Maksajumu
regulu nepiecie$ams parskatit. Sis jautajums tiks apspriests ari EK/EMA konferencé par Adentiiras
vértéjuma rezultatu.
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8. Sagatavosanas rakstveida procediirai par Agentiiras gala parskatu par gadu, kas beidzas
2009. gada 31. decembri, apstiprinasanu

[EMA/MB/289198/2010] Rakstveida procedira, lai pienemtu Valdes slédzienu par Adentiras gada
parskatu par gadu, kas beidzas 2009. gada 31. decembri, tiks uzsakta péc Revizijas palatas sledziena
par provizoriskajiem parskatiem sanemsanas. P&éc pienemsanas Valdes slédziens un galigais parskats
tiks nosdatiti atbilstoSajam ES institlcijam.

9. Jaunaka informacija par Agentiras telpam nakotné

2014. gada beidzas nomas ligums par Adentiras telpam. Agentira ir uzsakusi darbu, lai noteiktu un
izskatitu turpmakas telpu nomas iespéjas, nemot véra finansialas un funkcionalas prasibas, ieskaitot
Adentlras pieejamibu ekspertiem. Iesp&jams, IEmumu par izvéléto iesp&ju vajadzes pienemt Sogad, lai
iegltu pietiekami ilgu laiku, lai $a jautajuma risinasana varétu iesaistities atbilstosas ES institiicijas un
Adentilira varétu sagatavoties parmainam, ja tadas blis nepiecieSamas. Valde izveidoja témas
koordinatoru grupu, kas stradas kopa ar Agentiras darbiniekiem: priekSsédétaju, vicepriekSsédétaju,
Kent Woods, Giuseppe Nistico, Guido Rasi. Jaunaka informacija tiks sniegta oktobri.

10. Izpilddirektora iecelSanas procediira

[EMA/MB/372194/2010, EMA/MB/400828/2010] Valde pienéma zinasanai Eiropas Komisijas IEmumu
par atkartotu sludinajumu par vakanci, sekojot Eiropas Komisijas juridiska dienesta ieteikumam par
lielakas vakances publicitates nodrosinasanu. Vakance tiks atkartoti izsludinata lidz 26. jdnijam,
nosakot ¢etru nedélu terminu pieteikumu iesniegsanai. Valde sanéma ieteikumu par virkni zinatnisku,
starptautisku un nacionalu izdevumu, kuros publicéjams sludindjums. Izpilddirektora iecelSanas
procedira tiks apspriesta oktobri.

Eiropas Komisija sazinasies ar kandidatiem un tiem pieteic&jiem, kuri savus pieteikumus atsutija parak
vélu, lai izskaidrotu procediru. Valde tapat ari lidz Eiropas Komisiju nodrosinat savlaicigu sazinu ar
Valdi augstakaja limeni.

Gadijuma, ja izpilddirektoru nevarétu iecelt Iidz 2010. gada beigam vai ari vins nevarétu sakt pildit
savus pienakumus no 2011. gada 1. janvara, Valde ludza izpilddirektoru informé&t Valdi par kartibu
izpilddirektora vietas pienakumu izpilditaja iecelSanai, lai to varétu apspriest oktobra sanaksmeé.

10bis. Gramatvedibas amatpersonas pienakumu izpilditaja iecelSana

[EMA/MB/354158/2010] Valde apstiprinaja gramatvedibas amatpersonas pienakumu izpilditaja
iecelSanu lidz bridim, kad sava amata atgriezisies gramatvedibas amatpersona.

11. Valdes sanaksmju datumi 2011. gadam

[EMA/MB/298674/2010] Valde pienéma sanaksmju datumus 2011. gadam un pienéma zinasanai
provizoriskos sanaksmju datumus 2012. gadam. Datumi 2011. gadam ir $adi: 16.-17. marts, 9. junijs,
6. oktobris un 15. decembris.

12. Parskatitas interesu konfliktu risinasanas politikas un procediiras galvenie principi

[EMA/MB/311343/2010; EMA/255244/2010; EMA/MB/353273/2010] Valde apsprieda un principa
vienojas par turpmako darbibu, lai izmainitu kartibu, kada Adentdra risina zalu vértésana iesaistito
ekspertu potencialo interesu konfliktu gadijumus. Valde tapat ari apsvéra ierosinato izmainu ietekmi uz
patreizéjo komiteju un zinatnisko konsultativo grupu dalibnieku sastavu.

Valdes seSdesmit septitas sanaksmes protokols
EMA/440553/2011 4. lappuse no 9



Valde uzsvéra, ka ir arkartigi svarigi garantét, lai tiktu piesaistita labaka zinatniska ekspertize
augstakas kvalitates vértéjumu nodrosinasanai. Tapéc ir nepiecieSams panakt pareizo lidzsvaru starp
ekspertu ar konfliktéjosam interesém iesaistiSanas Adentiras darbiba ierobezosSanu un labakas
zinatniskas ekspertizes pieejamibas Adentiras zinatniskajiem slédzieniem nodrosinasanu.

Jauno priekslikumu galvenais aspekts ir caurskatamiba. Citu caurskatamibas uzlaboSanas pasakumu
starpa timekla vietné tiks sistematiski publicétas visas ekspertu iesniegtas interesu deklaracijas.
Priekslikumi tiks istenoti pakapeniski. Valde atzina, ka EMA pienemta prakse ietekmés to kartibu, kada
pienemta valstu Iimenr.

Tika izteikts aicinajums 2 nedélu laika péc sanaksmes iesutit rakstveida komentarus. Paredzams, ka
atjauninata politika tiks galigi pienemta 2010. gada oktobri. Valde izteica pateicibu témas
koordinatoriem Jean Marimbert un Lisette Tiddens par vinu ieguldijumu Saja darba.

13. Iesniegumi CVMP par veterinarajam zalém : Adgentiiras zinojums

[EMA/MB/282448/2010] Valde uzklausija zinojumu par CVMP arbitrazas un iesniegumu izskatiSanas
darbibam. Iesniegumu izskatiSanu apjoms palielindjas kops 2004. gada tiesibu aktu parskatisanas.
Kaut gan arbitrazas pieteikumu skaits saistiba ar CMD veikto iesniegumu izskatiSanu ir samazinajies,
pieteikumi, kas prasa aizvien lielakus Komitejas un Adentiiras sekretariata resursus, attiecas konkréti
uz harmonizacijas un ,Kopienas interesu” iesniegumiem, kas rada precedentus un praksi, uz ko
balstisies sekojoso lidzigu gadijumu izskatiSana. Valde tika informé&ta, ka CVMP ir izveidojusi
pieteikumu darba grupu, kura izskatis zalu harmonizacijas stratégiskas iespéjas, izstradas
metodologiju pieteikumu jautajumu sakartoSanai péc prioritates un priekslikumus saistiba ar
turpmakajiem tiesibu aktiem attieciba uz veterinarajam zalém saistiba ar pieteikumu jautajumiem.

14. CVMP un CHMP nominacijas konsultaciju procesa

[EMA/MB/298741/2010] Valde apsprieda divas notiekoSas konsultaciju procediras: vienu attieciba uz
CVMP un vienu, kas attiecas uz CHMP. Diskusijas laika Valde apsvéra abas nominacijas plasaka
Komiteju darba konteksta un pozitivi atsaucas par abu kandidatu izglitibu un profesionalo pieredzi,
iznemot Eiropas Parlamenta parstavi Prof. Giuseppe Nistico, kurs ltdza ieprotokolét savas konkrétas
piezimes: “lepriekSéja Polijas CHMP locekla, kurs CHMP tika uzskatits par galveno atsauces personu
attieciba uz zalu terapiju respiratoro saslimsanu gadijumos, curriculum ir daudz specifiskaks un
piemérotaks attieciba uz regulésanas un klinisko kompetenci preté&ji no jauna ierosinatajam
kandidatam. Jauna ierosinata kandidata darbiba ka kirurgam ir tikai attalinati saistita ar CHMP darbibas
meérkiem. Jaunais ierosinatais kandidats nekad nav stradajis ka CHMP loceklis, un vinam nav
specifiskas pieredzes ka Valsts Zalu agentiras darbiniekam. Tapéc ieprieks noradito iemeslu dé| Prof.
Nistico neapstiprina jauna Polijas kandidata ka CHMP locekla nominaciju ".

Atbildot uz So iebildi, polu parstavis Valdei uzsvéra, ka: “Lémums par kandidata CHMP nominaciju ir
dalibvalsts suveréns Iémums, un Polija balstija savu Iémumu uz kandidata zinatnisko izglitibu un
profesionalo pieredzi.”

15. Ligumiskas proceduras: galveno darbibas raditaju uzraudziba

[EMA/MB/302460/2010] Valde bija pienémusi parskatitas ligumiskas procediras, kas ietver virkni
galveno darbibas raditaju. Valde apstiprinaja galveno darbibas raditaju kopu, kam tiks veikta
uzraudziba un gatavoti zinojumi.

Pirmais zinojums tiek gaidits 2011. gada sakuma. Kad tiks glta pieredze ar apstiprinatajiem
indikatoriem un bds izveidotas sistémas zinojumu sagatavosanai par citiem indikatoriem, indikatoru
skaits nakotné paplasinasies.
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16. Diskusiju dokumenta par cilvékiem paredzéto zalu klinisko izméginajumu, ko veic tresas
valstis un iesniedz registracijas pieteikumos EMA, étiskajiem un Labas kliniskas prakses
(GCP) aspektiem projekts

[EMA/MB/338709/2010; EMA/712397/2009] Valde pienéma zinasanai diskusiju dokumenta projektu,
kura apskatitas Cetras darbibas jomas no stratégijas dokumenta , Tresas valstis veikto klinisko
izméginajumu pienemsanai izvértésanai redistracijas pieteikumos”.

Darbibas aptver EMA procesus, kam ir ietekme uz kliniskajiem izmé&ginajumiem, kas tiek veikti dazados
zalu dzives ciklos, un uz attiecibam ar regulatoriem visas pasaules dalas, ar mérki panakt stipru
ietvaru klinisko izmé&ginajumu uzraudzibai un veiksanai.

Diskusiju dokuments ir izlaists publiskam konsultacijam lidz 2010. gada 30. septembrim. Konsultaciju
procesa ietvaros 2010. gada 6.-7. septembri tiks organizéts seminars, uz kuru tiks aicinati daudzi ES
un treso valstu regulatori un ieinteresétas personas. Valde pienéma zinasanai ierosinato seminara
darba kartibu. Augstaka limena jaunaka informacija par seminara rezultatu tiks sniegta Valdei oktobri.

17. EudraVigilance statusa zinojums par 2009. gadu
Cilvekiem paredzétas zales

[EMA/MB/345587/2010] Valde apsprieda jauno EudraVigilance zinojuma formatu. Papildus
informacijai, kas tika sniegta ieprieks, zinojuma tagad ieklauts sikaks izklasts par to, ka EudraVigilance
veicina farmakovigilances veikSanu Eiropas Savieniba. Zinojuma ir informacija par 2009. gadu, kadas
darbibas veicis referents, kadi atbilstoSajos gadijumos ir bijusi reguléSanas rezultati.

nakotné publicét informaciju par to, ka dalibvalstis ievéro oficiali noteikto 15 dienu terminu zinojumu
par konkrétiem medikamentu lietojuma droSuma starpgadijumiem (JCSRs) nositiSanai Adentdrai.

Veterinaras zales

[EMA/MB/13787/2009] Valde pienéma zinasanai atjauninato zinojumu par EudraVigilance istenoSanu
attieciba uz veterinarajam zalém.

18. Sapratnes memorands starp EMA un valstu kompetentajam iestadem (NCA) par
veértéjumu zinatniska limena un neatkaribas uzraudzibu

[EMA/MB/311466/2010] Valde apsprieda Sapratnes memorandu, kurs skaidri nosaka atbildibas
sadalijumu starp EMA un valstu kompetentajam iestadém attieciba uz vértéjumu zinatniska limena un
neatkaribas uzraudzibu. Valde atzina, ka interesu konfliktu risinasanas kartiba dazadas dalibvalstis ir
atskiriga un kas ir jaatspogulo memoranda. Atjauninats dokuments tiks prezentéts HMA jilija
sanaksmé un iesniegts Valdei apstiprinasanai ar rakstveida procediru. Lidz So darbibu pabeigSanai
Valde ir izteikusi izpétes atrunu.

HMA limeni varétu blt nepiecieSams papildus apspriest, vai blitu noderigi vienoties par minimalo
standartu kopumu attiecibam uz interesu konfliktu risinaSanu, kuru varétu izmantot valstu kartibas.
Dalibnieki ierosinaja izstradat anketu, lai apkopotu un dalitos ar informaciju, kadu praksi izmanto NCA
attieciba uz interesu konfliktu risinasanu.

19. Eiropas Komisijas zinojums

Valdes locekli pienéma zinasanai Eiropas Komisijas jaunako zinojumu par dazadiem tematiem, tostarp
par sadiem tematiem:
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e Politiska vienoSanas par parrobezu veselibas apripes direktivu.

e Progress saistiba ar likumdosanas priekslikumiem par farmakovigilanci, viltotam zalém un
informaciju pacientiem.

e NotiekoSais darbs ar mérki parskatit Klinisko izmé&ginajumu direktivu. Jaunu likumdosanas
priekslikumu varétu pienemt lidz 2011. gada rudenim.

20. Zalu agentiuru vaditaju zinojums

Valdes locekli pienéma zinasanai Zalu agentlru vaditaju (HMA) jaunako zinojumu par dazadiem
tematiem, tostarp par Sadiem tematiem:

e HMA stratégijas dokumenta izstrades progress. HMA plano pabeigt dokumenta izstradi lidz $i gada
beigam.

e Stratégiska diskusija par e-gatavibas ieguvumiem un dazadam sistémam, ko zalu agentdras
izmanto darbam tikai elektroniska vide.

e SaiSu starp HMA un medicinisko iericu iekartu kompetentajam iestadém uzlaboSana. HMA atbalstija
pastavigas medicinisko iericu kompetento iestazu grupas izveidosanu.

Informativi dokumenti

e [EMEA/221701/2010] Atjauninats zinojums par Adentliras darbu pie Eiropas Savienibas
telematikas stratégijas istenosanas.

e [EMA/MB/281850/2010] Rakstveida procediru iznakumi laika posma no 2010. gada 26. februara
lidz 2010. gada 2. junijam.

e [EMEA/MB/298753/2010] Kopsavilkums par apropriaciju parvietojumiem 2010. gada budzeta.
Dokumenti tabulu forma

e Darba kartibas 10. punkts. Sludinajums par EMA izpilddirektora amata vakanci.
e Eiropas Parlamenta EMA 2008. finansu gada galigo parskatu apstiprinajums.
e Parskats par pielaujamajiem interesSu konfliktiem attieciba uz dazadam EMA aktivitatém.

e Parskatitas zinatniskas komitejas locekliem un ekspertiem paredzétu interesu konfliktu risindSanas
politikas un proceduru prezentacija: Ietekmes novértéjums un piedavatais risinajums.
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