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2009. gada 4. marts

Divas dienas ilga sanaksme sakas tresdien, 2009. gada 4. marta, ar zinojumiem un diskusijam par
nakotnes pasaules meéroga izaicindjumiem un noradijumiem reglamentgjosam iestadém; par
izaicinajumiem, kas saistiti ar klinisko pétijumu globalizaciju, un par resursu izmantoSanas prioritasu
noteikSanu, nemot vera risku.

2009. gada 5. marta sanaksme
1. Darba kartibas projekts 2009. gada 4.-5. marta sanaksmei
[EMEA/MB/663707/2008] Valde pienéma darba kartibu. Darba kartibas 16. punkts par ES agentiru
parvaldibu tika parcelts uz jiinija sanaksmi.
2. Padomes izvirzito valdes loceklu amata pienakumu pildiSanas termina sakSanas
[EMEA/MB/87076/2009] Valde pienéma lémumu, ar kuru 2009. gada 5.marta sakas amata

pienakumu pildiSanas termin$ Padomes Lémuma Nr. 2009/75/EK 1. panta mingtajiem cetriem valdes
locekliem.

3. Pazinojums par intereSu konfliktu

Valdes loceklus aicinaja pazinot par konkrétam interesém, kas varétu ietekmét vinu neatkaribu
attieciba uz darba kartiba ieklautajiem jautdgjumiem. Neviens valdes loceklis neatzina intereSu
konfliktu.

4. Valdes priekssédétaja vietnieka véleSanas

[EMEA/MB/81623/2009] Valde par priekssédétaja vietnieci ievélgja Lisette Tiddens-Engwirda
kundzi. Balsojuma rezultati bija $adi:

Viena balsoSanas karta — 34 balsis
Lisette Tiddens-Engwirda 27
7

Francijas un Luksemburgas parstavji sava vieta bija pilnvarojusi balsot Belgijas parstavi, Maltas
parstavis savu balsi bija pilnvarojis nodot Kipras parstavi, Lielbritanijas parstavis sava vieta bija
pilnvarojis balsot Danijas parstavi. Prieks$sédétajs par visiem pilnvarojumiem tika informéts rakstveida
pirms sédes.
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S. 2008. gada 11. decembra 61. sanaksmes protokols

[EMEA/MB/671250/2008] Valde néma véra rakstveida apspriezu procediras iznakumu. Lai gan
protokols tiek apstiprinats ar rakstveida apspriezu procediru, tas aizvien tiks ieklauts darba kartiba, lai
dotu iesp&ju valdes locekliem apspriest jautajumus, kas radusies péc ieprieksgjas sanaksmes.

6. Izpilddirektora informacija par EMEA

Sadarbiba ar FDA

ES-FDA konfidencialitates noligumu ietvaros un palielinoties sadarbibai starp EMEA un ASV Partikas
un zalu parvaldi (US Food and Drug Administration; FDA), abas iestades vienojas par darbinieku
apmainu noteiktos terminos. Abas iestadés turpinds darbs pie vienoSanas sagatavoSanas par
savstarp&ju darbinieku apmainu.

EMEA korporativas identitates projekts

2008. gada Agentiira uzsaka projektu ar mérki parskatit tas korporativo identitati. Agentiira paredz, ka
procesa beigas tiks pienemta oficiala korporativa identitate, izstradats vienots sazipas materialu
pasnieg8anas veids un racionalizéts dokumentu veidpu izmantojums. Tiek izskatiti Agentiiras jauna
logotipa varianti. Agentiira apsvérs veidus, ka veicinat tas oficiala nosaukuma, nevis saisindjuma
“EMEA” lietoSanu, kas ne vienm@r ir zinams arpus Agentiras tuvako sadarbibas partneru loka.

Pirma centralizeti registréta vakcina pret zilas méles slimibu

2009. gada februari Veterinaro zalu komiteja (CVMP) pienéma pozitivu lémumu, iesakot izsniegt
BTVPUR Alsap 8 registracijas apliecibu “izngmuma karta”. ST vakcina ir paredz&ta aitu un liellopu
aktTvai imunizacijai, lai noverstu virémiju un mazinatu zilas méles slimibas 8. serotipa virusa izraisitas
kliniskas pazimes. EMEA ieteikums ir nozimigs solis vakcinu pieejamibas virziena, lai tas varétu
izmantot vakcinacijas kampanas visa ES un pasargatu dzivnieku veselibu Eiropa. Valde atzinigi
novérteja Komitejas lémumu, jo tas ir nozimigs daudzam dalibvalstim.

Atlidzibu sistémas parskatiSana
Valde tika informéta, ka vélak Sogad Agentiiru, iesp&jams, apmeklés Revizijas palatas parstavji, lai
novertétu, ka notiek (ko)referentu darba atlidzibas sistémas parskatiSana.

Ar bérniem veiktu pétijumu plani
Valde tika inform&ta par pirmo tiesvedibas gadijumu, kas saistits ar zalu lietojumu pediatrisko
pétijumu plana.

Caurskatamibas politika

Valde noklausijas zinojumu par Agentliras caurredzamibas politikas projektu un ar to saistito ricibas
planu. Valde izvirzija Aginus Kalis, Marcus Miillner, Lisette Tiddens un Gro Ramsten Wesenberg par
galvenajiem §T projekta koordinatoriem. leteiktas politikas publisko apsprieSanu paredzets sakt 2009.
gada jlinija vidi un pabeigt gada septembra beigas.

7. EMEA 2008. gada parskats

[EMEA/MB/684002/2008] Valde noklausijas zinojumu par 2008. gada darba programmas isteno$anu.
Valdes locekli atzinigi novertgja Agentiiras darbu un nozimigu raditaju sasniegsanu 2008. gada.

Agentira izpildija visas galvenas darbibas saistibas un istenoja tas 2008. gada prioritates. 2008. gada
turpinaja palielinaties pamatdarbibas virzienu apjoms. Palielinajies pieteikumu skaits tadas jomas ka
zinatniska konsultacija, sakotngjais noveértejums, peécregistracija, pediatrija un citdas. Agentlira ir
pienémusi rekordskaitu pozitivu provizoriskas novértéSanas lémumu. Pirmo reizi recepSu zalu statuss
uz bezrecepSu zaléem centrali registrétam zalém tika mainits 2008. gada. Agentiira izstradajusi ari
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tiesibu aktus par uzlabotas terapijas zalém un izveidojusi Uzlabotas terapijas komiteju. Liels darba
apjoms tika veikts zalu droSibas uzraudzibas (EudraVigilance, ENCePP projekti), sazinas un
caurredzamibas, inovaciju atbalsta un starptautisko aktivitasu jomas.

Dazas nozimigas novirzes bija saistitas ar zalu aprakstu parvaldibas (Product Information
Management, PIM) un ES klinisko p&tfjumu datu bazes (EudraCT) projektu IstenoSanu. Tie nedaudz
aizkavgjas dazu veiktsp&jas un stabilitates problemu dg]. Péc atbilstoso vadliniju publicéSanas
turpinasies EudraCT datu bazes paplasinasanas darbs atbilstosi tiesibu aktu prasibam par bérniem
paredzgtam zalém.

Tagad gada parskats tiks iesniegts valdes locekliem tris ned€las ilgam konsultaciju periodam, péc tam
saksies pienemsanas rakstveida procediira.

8. Plani 2010. gadam:
—  provizoriskais darba programmas projekts;
—  provizoriskais budZeta un $tatu plana projekts;
— personala politikas plana projekts.

[EMEA/MB/632200/2008; EMEA/MB/502942/2008; EMEA/MB/94586/2009; EMEA/MB/579221/
2008] Valde pienéma provizorisko darba programmas projektu, provizorisko budzetu un personala
politikas planu 2010. gadam. Eiropas Komisija nepienéma galigo l€mumu par Kopienas iemaksu
Itmeni 2010. gada budzeta, kamer nav pabeigts budzeta veidoSanas process iestades.

Provizoriskais darba programmas projekts 2010. gadam

2010. gads ir pedgjais, kas ieklauts paslaik speka esoSaja plana. Ar1 $aja gada turpinas palielinaties
darba apjoms un sarezgitiba. Darba programma un budZeta tiek uzsvérta korporativo informacijas
tehnologiju sistému izstrade ar mérki palielinat procediru uzraudzibas un izsekoSanas efektivitati.
Tacu ar informacijas tehnologiju un telematikas projektu finans€jumu ir saistita strukturala probléma,
ko ietekm@s arT nakotné piepemtie tiesibu akti zalu joma (farmakovigilance, zalu viltojumi un,
iesp&jams, informacija pacientiem).

Tika uzsverts ari, ka procediiru apjoms un sarezgitiba batiski noslogo valstu zinatniskos resursus,
zinatniekiem aizvien vairak laika japavada Agentira. Vini nereti piedalas vairak neka vienas
zinatniskas komitejas darba un dazadas darba grupas. Valde vairakkart parrunaja nepiecieSamibu
atrast alternativus darba veidus, tostarp vairak izmantot sazinas tehnologijas un, iespgjams, parskatit
sistémas struktiiru. Tas biitu apsverams turpmak novertéSanas gaita Agentiira.

Provizoriskais budzeta projekts 2010. gadam

Pienemtais provizoriskais budzeta projekts (PBP) 2010. gadam kopuma veido 211,8 miljoni euro. Tas
ietver aprékinatos iepémumus no maksam 158,3 miljoni euro un pieprasito Kopienas iemaksu 46
miljoni euro. PBP ietver 37 darba vietu izveides planu, ar maksimalo skaitu — 567 pagaidu darbinieki.
Ierosinato budzetu apdraud vairaki riska faktori, to vidd: sarezgita ekonomiska situacija pasaulg,
parskatito tiesibu aktu staSanas spéka, kas var izraisit ienakumu zaud&Sanu Agenturai, tadgjadi radot
nepiecieSamibu palielinat Kopienas iemaksas, ka arT atlidzibas sistemas referentiem parskatiSana un ar
nozimigam valiitas kursa svarstibam saistitais risks.

Eiropas Komisijas parstavis lidza valdei nakotné laut Statu plana projektu iesniegt Uznéméjdarbibas
un ripniecibas generaldirektorata, Personala un administracijas generaldirektorata un BudzZeta
generaldirektorata, sakot ar valdes marta sanaksmém, lai Komisija varétu izveidot vienotu viedokli par
plana projektu. Tas lautu valdei pienemt 1&mumus par $tatu planiem, zinot Eiropas Komisijas viedokli
(nemot véra, ka Komisijas viedoklis tiek nodots budzeta lémgjinsinstitlicijai). Valde apspriedis So
ierosindjumu nakamaja sanaksme.
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9. Iniciativas par zalém, kas paredzétas Saurakai lietoSanai un mazak izplatitam sugam vai
ierobeZotiem tirgiem

[EMEA/MB/67287/2009] Valde apstiprindja ierosinato grozijumu saskana ar 4. panta 1. punkta 4.
apakSpunktu (MAL pieteikumi, ieskaitot ekstrapolacijas) . procediiras ieteikumam par klasifikaciju un
iniciativam attieciba uz veterinaram zalém, kas paredzétas Saurakai lietoSanai un mazak izplatitam
sugam/ierobezotiem tirgiem. Papildus nepiecieS$amo procediru un izrmainu pienemsanai dalibas
maksas ievie$anas noteikumos Agentiira Sobrid gatavo citus pasakumus, kas nepiecieSami, lai istenotu
ierosinatas iniciativas, pieméram, veic grozijumus vadlinijas, maina sazinas stratégiju ar sadarbibas
partneriem un strada pie oficialas shémas istenosanas, kas paredzgeta istenosanai 2009. gada.

[EMEA/MB/58755/2009] Valde izskatija arT iesp&jamo finansialo ietekmi un ietekmi uz budzetu, ko
raditu maksas ievieSana zalém, kas paredzEtas Saurakai lietoSanai un mazak izplatitam
sugam/ierobezotiem tirgiem. PaSlaik ikgad€jas izmaksas par atbalsta pasakumu veikSanu Siem
preparatiem ir aptuveni 100 000 euro. P&c ierosinato papildu pasakumu stasanas spéka ikgadgjas
izmaksas var palielinaties 1idz 500 000 euro un atkariba no reala procesa var biit vél ievérojami
augstakas. Gadijuma, ja Agentiras budZets nav pietiekams, lai izpilditu $o prasibu, Agentira var
ieviest papildu kritériju, lai parliecinatos, ka preparati, kas var dot lielako ieguvumu dzivnieku
veselibai, turpina sagemt atbalstu. Valde vienojas par vienotu izpratni, ka lémumu par maksas
samazinaSanu vai atteikumu pienems gan Agentiira, gan valstu atbildigas iestades, kas uzpemas
(ko)refergsanu.

10. Mandats valdes darba grupai, kas vérté komitejas loceklu zinatnisko kvalifikaciju

[EMEA/MB/673201/2008] Valde apstiprindja ierosinato mandata pieSkirSanu darba grupai, dz&sot
4. punktu, kas saistits ar turpmakam tiesibu aktu izmainam. Darba grupa tika izveidota, Tstenojot
valdes juridisko lomu iecelSanas procesa ar noliiku uzlabot konsultaciju procesu. Sanaksmé tika
izskatitas arT l1dz $im notikusas diskusijas, un darba grupa tika aicinata nesteigties un izskatit dazadus
variantus, ka arT sadarboties ar zinatnisko komiteju vaditajiem un locekliem. Nakamais zinojums tiks
sniegts jlinija sanaksmée.

11. Zinatnisko komiteju reglaments:
—  Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP);
—  Uzlaboto terapiju komiteja (CAT);
— Uzlabotas terapijas zalu novérteéSanas procediiras ieteikumu projekts.

[EMEA/CHMP/89672/2009] Valde atbalstija ierosinatos CHMP reglamenta grozijumus. Valde ludza
parskatit ierosinato 8. panta 7. punkta tekstu, lai skaidri noraditu, ka CHMP izsniedz atzinumu, kas
tiek nodots Eiropas Komisijai lemuma pienemsanai. Reglamenta teksta skaidrojums tiks sagatavots
kopa ar Eiropas Komisiju, un dokuments tiks iesniegts pienemsanai ar rakstveida apspriezu procediiru.
Péc diskusijas pabeigSanas par CHMP un CAT sadarbibu valde apsvérs, vai nepiecieSami vél kadi
reglamenta grozijumi.

[EMEA/103390/2009] Valde péma véra diskusiju starp CHMP un CAT par CAT reglamentu un
uzlabotas terapijas zalu novert€Sanas procediiras ieteikumiem. Valde atbalstija delegaciju ierosinatos
grozijumus 2. panta 2. punkta (PriekSsédétaja un prieksseédetaja vietnieka pienakumi) un 5. panta
4. punkta (CAT (ko)referentu un vertéSanas grupa).

[EMEA/118727/2009] Valde izskatija pasreizgjo diskusiju par to, vai ari CHMP japienem izskiros$i
dokumenti par uzlabotas terapijas zalu vértéSanu. Valde apsprieda $o jautdjumu un izteica dazadus
viedoklus. Valde izteica vélmi sanemt informaciju par §is diskusijas iznakumu, ka arT par toposas CAT
un CHMP vieno$anas pamatojumu.

Valdes 62. sanaksmes protokols
EMEA/509570/2009/LV/Pienemts 4. lapa/8



12. Parskatita EMEA organizacijas struktiira

Valde néma véra izpilddirektora zinojumu par darbu, kas tiek veikts, lai parskatitu Agenturas
organizacijas struktiiru. Sis darbs tiek veikts procesa uzlabosanas ietvaros, kas sakta 2006. gada.

Paredzgtas jaunas organizacijas galvenie mérki: cilvékiem paredz&to zalu pirms- un pécregistracijas
(paplaSinaSanas un izmainu) procediiru integré$ana; lielaka pievérSanas zalu drosSibas uzraudzibai,
atdalot farmakovigilances un riska vadibas pasakumus no pécregistracijas darba; jauna datu
parvaldibas sektora izveido$ana. Datu parvaldibas sektors ir jauns sektors, kura uzdevums ir zalu
informacijas parvaldibas centraliz€Sana Agentlira un datu bazu sadarbspgjas uzlaboSana. Kopuma
strukturalas izmainas nodroSinads labaku uzskaiti dazados parvaldibas ITmenos, un organizacija varés
labak darboties pasreizg&jos apstaklos.

13. Atjauninata Eiropas zalu agentiiras kvalitates politika

[EMEA/MB/355781/2007/Rev.1] Valde pienéma atjauninato kvalitates politiku, kas lidz ar citam
parmainam ietver atsauces uz parskatitiem iek$€jas kontroles standartiem un izskaidro audita un
integrétas kvalitates parvaldibas konsultativo funkciju atdaliSanu.

14. SagatavoSanas rakstveida apsprieZu procediiram: izmainas Regulas (EK) Nr. 297/95 par
maksam, kas maksajamas Eiropas Zalu novértéSanas agentiirai, isteno$anas noteikumos
un citi pasakumi

Valde néma véra tuvojosas rakstveida apspriezu procedliras par maksu ievieSanas noteikumu
izmainam. Rakstveida apspriezu procediiras izskatis maksu par veterinaram zalém, kas paredz&tas
Saurakai lietoSanai un mazak izplatitam sugam vai ierobeZotiem tirgiem, ka arT maksu par zalém, kas
lietojamas cilvekus skarosu slimibu pandémijas gadijuma.

15. Ierosinajums par pacientu/klientu parstavju iesaistiSanu wun dalibu CHMP
Farmakovigilances darba grupas sanaksmes

[EMEA/261645/2008] Valde pienéma ierosindgjumu par izméginajuma projektu, kura meérkis ir
palielinat pacientu un klientu iesaistiSanu Agentiiras darba. Izméginajuma projekts saksies 2009. gada
aprill un turpindsies tris ménesus. Saja izméginajuma projekta iegiita pieredze palidzés izstradat
vispargju strat€giju turpmakai pacientu un klientu iesaistisanai dazados Agentiiras darba Iimenos, ka
ari palidz&s Agentiirai git pieredzi, kas biis noderiga turpmak farmakovigilances tiesibu aktu izstrades
laika. Lugums izstradat lidzigu sadarbibu ar veselibas apriipes specialistu parstavjiem tiks nositits
Veselibas apriipes specialistu darba grupai un tiks apspriests, izstradajot pamatprincipus sadarbibai ar
veselibas apriipes specialistu organizacijam.

16. 16. ES agentiiru parvaldiba

Sis jautajums tika parcelts uz ndkamo sanaksmi.

17. Eiropas Komisijas zinojums

Valdes locekli néma véra Eiropas Komisijas jaunako zinojumu par dazadiem tematiem, tostarp par
vadlinijam, kuras noradits, kadai kliniska pétijuma informacijai jabut publiski pieejamai; par
farmacijas tiesibu aktu kopumu (tiesibu aktu ierosinajumi farmakovigilances joma, cipa ar zalu
viltojumiem un informacija pacientiem); par EMEA vertgjumu; par nesen notikuSo tikSanos ar
dalibvalstu parstavjiem par veselibas tehnologiju veértésanu; par Direktivas projektu par pacientu
tiesibu piem&roSanu saistiba ar starpvalstu veselibas apripi; par Komisijas informaciju un
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ierosindjumu par pacientu dro§ibu Eiropa, ka arT par publiskas apsprieSanas uzsakSanu par Eiropas
veselibas nozares darbinieku nakotni.

18. Zalu agentiiru vaditaju zinojums

Valde néma vera zalu agentiiru vaditdju zinojumu, kura bija ietverta informacija par Johannes Lower
ievéléSanu par jauno zalu agentliru vaditaju parvaldibas grupas priek§sédetaju, nomainot Jyite
Lyngvig; diskusijas par EudraPharm datu bazi; tikla resursi; darbs pie jautdjuma par rezistenci pret
antibakterialiem Iidzekliem.

19. Informativie zinojumi

Informativi dokumenti

Valde néma véra §adus informativos dokumentus:

= [EMEA/MB/30754/2009] 2008. gada pétijums par EMFEA cilvékiem paredz&to zalu zinatnisko
procediiru veiktsp&ju;

= [EMEA/MB/20870/2009] papildinats zinojums par to, ka EMEA isteno ES telematikas stratégiju;

= [EMEA/86607/2009; EMEA/MB/45112/2009] zinojumi par EudraVigilance sist€mas ievieSanu
cilvekiem paredz&tam un veterinaram zaleém;

= [EMEA/MB/81661/2009] rakstveida apspriezu procediiru rezultati par konsultacijam saistiba ar
CHMP un CVMP zinatnisko komiteju dalibnieku izmainam;

= [EMEA/MB/649766/2008] kopsavilkums par apropriaciju parvietojumiem 2008. un 2009. gada
budzeta.

Citi iesniegtie dokumenti

= Zinojums “Reglament&Sanas iestaZu izaicindjumi un darbibas virzieni nakotng”.

=  Zinojums “Riska-informacijas sist€mas pamatu izveide”

= Zinojums “Ar klinisko p&tijumu globalizaciju saistitie izaicinajumi”.

= Zinojums “EMEA 2008. gada parskats”.

= Véstules no Vacijas un Francijas par darba kartibas 11. punktu, konkrétak par CAT procediiras
noteikumiem un padomu par uzlabotas terapijas zalém sniegSanas procediiru.

= Zinojums “EMEA darbibas uzlabo$ana”.

= Zinojums “Parskatiti CHMP procediiru noteikumi un sadarbiba starp CHMP un CAT".
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Belgija
Bulgarija
Cehija
Danija
Vacija
Igaunija
Irija
Griekija
Spanija
Francija
Italija
Kipra
Latvija
Lietuva
Luksemburga
Ungarija
Malta
Niderlande
Austrija
Polija
Portugale
Rumanija
Slovénija
Slovakija
Somija
Zviedrija
Apvienota Karaliste

Eiropas Parlaments
Eiropas Komisija

Pacientu organizaciju
parstavji

Arstu organizaciju
parstavji
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Locekli Vietnieki un citi dalibnieki
Xavier De Cuyper
Emil Ivanov Hristov
Lenka Balazova
Jytte Lyngvig
Walter Schwerdtfeger
Kristin Raudsepp

Rita Purcell
Vassilis Kontozamanis
Cristina Avendafio-Sola

Pierre-Henri Bertoye
Guido Rasi Silvia Fabiani
Panayiota Kokkinou
Inguna Adovica
Mindaugas Biita
Nepiedalijas
Tamas Paal
Nepiedalijas
Aginus Kalis
Marcus Miillner Christian Kalcher
Nepiedalijas
Vasco A J Maria

Rodica Badescu
Martina Cvelbar
Jan Mazag

Pekka Jarvinen
Christina Akerman

Sean Gallagher
Giuseppe Nistico
Bjorn Lemmer

Georgette Lalis
Isabel de la Mata Lenita Lindstrom-Rossi
Mike O’Donovan
Mary G. Baker
Lisette Tiddens-Engwirda
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Veterinararstu Henk Vaarkamp

organizaciju parstavji

Noverotaji Gro Ramsten Wesenberg
(Norvégija)
Brigitte Batliner (Lihtensteina)

EMEA Thomas Lonngren Tony Humphreys
Patrick Le Courtois John Purves
David Mackay Agnes Saint Raymond
Andreas Pott Vincenzo Salvatore
Hans-Georg Wagner Bo Aronsson
Noél Wathion Mario Benetti
Riccardo Ettore Claus Christiansen
Beatrice Fayl Arielle North
Martin Harvey Allchurch Nerimantas Steikiinas
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