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1. 2009 m. spalio 1 d. posédZio darbotvarkés projektas
[EMEA/MB/358420/2009] Darbotvarké patvirtinta.

11 klausimas (darbuotojy komandiravimo taisyklés) iSbrauktas i§ darbotvarkeés, atsizvelgus i Europos
Komisijos pateikta Pareigliny tarnybos nuostaty aiskinima, pagal kuri pasitlyty taisykliy negalima
taikyti Europos vaisty agenttiros (EMEA) darbuotojuy komandiravimui.

2. Interesy konflikty deklaravimas

PapraSyta, kad nariai deklaruoty bet kokius konkreCius interesus, kurie gali pakenkti ju
nepriklausomumui svarstant darbotvarkés klausimus. Nariai interesy konflikty nedeklaravo.

Valdangiajai tarybai prane$ta apie gauta rasta dél buvusio Valdangiosios tarybos nario ir Zmonéms
skirty vaistiniy preparaty (CHMP) pakaitinio nario bei ju ankstesnés veiklos. Siuo rastu taryba
informuota inter alia apie tai, kad Sie nariai yra knygos, kuria finansavo farmacijos bendrové,
redaktoriy kolegijos nariai. Agentiira apsvarstys §ia informacija, atsizvelgdama | dar nebaigta
perziuréti agentiiros interesy konflikty sprendimo politika, ir apie tai informuos susijusias $alis.

3. 2009 m. birzelio 11 d. jvykusio 63-0jo posédZio protokolas

[EMEA/MB/366757/2009] Valdancioji taryba susipazino su rastiska procedtira patvirtintu protokolu
2009 m. liepos 28 d. Pakoreguotas protokolo 16 punktas (darbuotoju komandiravimo taisyklés)
pakeistas taip: ,,Valdancioji taryba aptar¢ EMEA taisykles dél darbuotojy komandiravimo. Taisyklés
bus pateiktos tvirtinti gavus teigiama Europos Komisijos nuomong. | sitilomas taisykles perkeltos
Europos Komisijoje taikomos taisyklés dél Komisijos darbuotojy komandiravimo i organizacijas uz
Europos Sajungos riby“.

4. EMEA vykdomojo direktoriaus pristatyta pagrindiniy klausimy apZvalga

Vakcinos nuo pandeminio gripo

CHMP pateike teigiama nuomong dél dviejy vakciny nuo pandeminio gripo. Vakcinos patvirtintos
remiantis 2003 m. agentliros sukurty prototipiniy vakciny nuo HS5N1 viruso sukeliamo gripo
koncepcija. Bendradarbiaujant su Europos ligy prevencijos ir kontrolés centru, idiegta patikima
vakciny saugumo ir veiksmingumo stebéjimo sistema. CHMP pateiké vakciny naudos ir rizikos
vertinimo logini pagrindima ir paskelbé informacija agenttiros interneto svetainéje.

Vykdomasis direktorius neseniai lankési Europos Parlamente, kur aptaré vakciny nuo pandeminio
gripo klausima. Parlamento nariams kilo klausimy dél patvirtinty vakciny vartojimo, skiriant vieng
arba dvi vakcinos dozes, vakciny skyrimo vaikams ir nés¢iosioms ir kity klausimy.
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Taryba padékojo agentiirai, jos darbuotojams ir moksliniy komitety nariams uz juy veiksminga darbg ir
tinkamu laiku pateiktas mokslines nuomones, atsizvelgdama { vakciny nuo HIN1 viruso sukeliamo
pandeminio gripo nauda visuomenés sveikatai.

EMEA ilgalaiké strategija: veiksmy planas

Dabartinis agentiros veiksmy planas apima laikotarpi iki 2010 m. Dabar agentlira rengia nauja
veiksmu plana. D¢l pirmojo projekto Siuo metu konsultuojamasi su agentiiros darbuotojais, moksliniy
komitety nariais ir darbo grupémis.

Agentiiros ilgalaiké strategija bus derinama su vaisty agentiiry vadovy (angl. Heads of Medicines
Agencies, HMA) strateginiu dokumentu. Pirmasis veiksmy plano projekto svarstymas HMA lygmeniu
numatomas véliau Siais metais, kad gruodzio mén. dokumenta biity galima pateikti svarstyti EMEA
Valdanciajai tarybai.

ES (Europos Komisijos ir EMEA) ir JAV maisto ir vaisty administracijos (FDA) susitikimas
Susitikimas jvyko rugséjo 27-29 d. Apzvelge ES ir FDA bendradarbiavimo lygi, visi dalyviai priéjo
prie iS§vados, kad Siy dviejy reguliavimo institucijy bendradarbiavimas yra sékmingas ir kad abi Salys
viena kita laiko pagrindiniais tarptautiniais partneriais reguliavimo srityje.

5. EMEA 2009 mety vidurio ataskaita

[EMEA/MB/503751/2009] Valdancioji taryba apzvelgé agentiiros pazanga igyvendinant 2009 m.
veiklos programa. Agentiira i§ esmés nenukrypsta nuo savo pagrindiniy tiksly ir tvirtai laikosi
daugumos savo veiklos rodikliy. Paraisky skaiCius taip pat neprieStarauja prognozéms, o agentiiros
pajamos ir i$laidos atitinka planus.

Pateikta daug daugiau paraisky dél generiniy vaistiniy preparaty rinkodaros teisiy (gauta 31 paraiska).
Dideli istekliai buvo skirti su HIN1 viruso sukelta gripo pandemija susijusiai veiklai. Padaryta didelé
pazanga tarptautinio bendradarbiavimo patikrinimy klausimais srityje. Mety pradzioje veikla pradéjes
agentliros Pazangiosios terapijos komitetas paskelbé savo pirmasias nuomones.

Uzfiksuoti keli nukrypimai nuo veiklos programos, susije su kreipimosi procediiry veterinarijos srityje
skai¢iumi ir sudétingumu (tam reikia skirti daug moksliniy iStekliy) ir su mazesniu nei numatyta
Augaliniy vaistiniy preparaty komiteto (HMPC) darbo naSumo. Atrodo, kad pastaroji problema iskilo
dél valstybiy nariy patiriamy sunkumy, paskirstant mokslinius iSteklius su tradiciniais vaistiniais
preparatais susijusiai veiklai. Valdancioji taryba pasitilé pakviesti HMPC pirmininka | gruodzio mén.
ivyksianc¢ius posédzius pristatyti komiteto veikla ir jam kylan¢ius sunkumus.

6. Atnaujintas 2010 m. biudZetas

2009 m. kovo mén. Valdancioji taryba patvirtino preliminary 2010 m. biudzeto projekta
(211 min. EUR). Taryba informuota, kad dél sumazéjusios paraiSkuy, uz kurias imamas mokestis ir
kurias tikimasi gauti, dalies dabartiné iplauky i§ mokes¢iy samata yra 8,5 mln. EUR mazesné, nei
prognozuota i$ pradziy.

IS Bendrijos praSoma suma bus sumazinta nuo 46 iki 37 mln. EUR. Europos Parlamento Biudzeto
komitetas nurod¢, kad agentiiros, kurios gauna pajamy i§ mokesciu, galés pasinaudoti ankstesniy mety
pajamy pertekliumi.

Atsizvelgdama | numatyty pajamy mazéjima, agentiros vadovybé Siuo metu perzitiri sritis, kuriose
buty galima sutaupyti ir nutraukti 2010 m. numatytus projektus. ISvados bus pristatytos EMEA
Valdanciosios tarybos koordinatoriams ir Valdanciajai tarybai gruodzio mén.
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7. Telematikos 2009-2013 m. pagrindinis planas

[EMEA/69619/2009] Valdancioji taryba patvirtino telematikos pagrindinio plano 2009 m. dalj. [
dokumenta itraukti telematikos iniciatyviniame komitete aptarti ir patvirtinti pakeitimai, susij¢ su
naujy farmacijos produktus reglamentuojanciy teisés akty paketu ir finansavimo stoka. Tarybos bus
prasoma, igyvendinant veiklos programa ir svarstant 2010 m. biudzeta gruodzio mén., patvirtinti Sio
plano 2010 m. dalj. Tarybos papraSyta buisimus telematikos pagrindinio plano variantus pateikti su
matomais pakeitimais, kad juos buty paprasCiau palyginti su ankstesniais variantais. Taryba dar karta
patvirtino, jog dél telematikos projekty bitina sutarti gerokai i§ anksto, kad nacionalinés
kompetentingos valdzios institucijos galéty kurti savo informaciniy technologijy sistemas,
atsizvelgdamos i poreikius ES lygmeniu.

8. PraneSimas apie laisva vykdomojo direktorius pareigybe

Valdanciosios tarybos nariai perziiiréjo ir pateiké raSytines pastabas dél praneSimo apie laisva
vykdomojo direktoriaus pareigybe. DidZiausia riipesti tarybai tebekelia tai, kad, jos nuomone, Europos
Komisijos siiiloma pareigybés kategorija yra pernelyg Zema. Valdancioji taryba $iuo klausimu kreipési
raStu { Komisija birzelio mén. ir rugpjti¢io mén. atsake i jos atsiysta rasta. Kadangi Valdancioji taryba
dar negavo Komisijos atsakymo i paskutini rasta, ji laikosi nuomonés, kad Sis klausimas tebéra
neiSsprestas ir tikisi, kad praneSimas apie laisva pareigybe nebus paskelbtas, kol $is klausimas nebus
i§sprestas. Taryba iSreiSké nora susitikti su Komisijos nariais, kad galéty aptarti i§sakytas abejones.

Taryba nusiys Sios diskusijos santrauka Komisijos Imoniy ir pramonés GD generaliniam direktoriui.
Komisijos atstovas sutiko informuoti Europos Komisija apie iskeltus rupesti keliancius klausimus ir
dar karta pakartojo, jog biitina laiku rasti sprendima, kad paskyrimo procediira biity galima uzbaigti iki
2010 m. vidurio.

9. Naujausia informacija apie mokéjimo sistemos perziiiros bandomaji projekta

Nacionaliniy kompetentingy valdzios institucijy patiriamy vertinimo islaidy ivertinimo bandomasis
projektas dar neuzbaigtas. Sanaudy skai¢iavimo grupés veikloje dalyvauja penkiolika nacionaliniy
kompetentingy valdZios institucijy, o sanaudy skai¢iavimo duomenis pateiké deSimt i§ ju. Duomenys
pateikiami, atsizvelgiant { Valdanciosios tarybos patvirtintus sanaudy skai¢iavimo metodus.

Remdamasi gautais duomenimis, agentiira Siuo metu rengia ataskaita, kuria pateiks per gruodzio mén.
ivyksiant] Valdanciosios tarybos posédi, kurio metu taryba taip pat galés aptarti galimo busimo
sprendimo variantus. Dar karta patvirtinta, kad bendras §io projekto tikslas yra uztikrinti, kad sistema
geriau atitikty gero valdymo reikalavimus, o apmokéjimo sistema biity pagrista, lengvai valdoma ir
skaidri.

10. Valdancios tarybos pogrupio, kuriuos bus pakeistas Telematikos iniciatyvinis komitetas,
steigimas

[EXT/548688/2009] Telematikos iniciatyviniam komitetui priémus sprendima ir Europos Komisijai
pateikus pasitilyma, Valdancioji taryba nusprendé ikurti EMEA Valdanciosios tarybos Telematikos
komiteta (angl. Management Board Telematics Committee, MBTC), kaip Valdanciosios tarybos
pogrupi. Pasitilymu siekiama supaprastinti valdymo struktiira, racionalizuoti ataskaity pateikimo
eiliskuma ir patvirtinti tinkama tinklo atstovavima. Naujojo MBTC sudétis:

— 3 Valdanciosios tarybos nariai ir 1 pacienty organizacijy, kurios yra Valdanciosios

tarybos narés, atstovas;
— 3 HMA nariai;
— 2 EMEA nariai;
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— 1 Komisijos narys.

Taryba paskyré §iuos narius:
— Marcus Miillner;
Lisette Tiddens-Engwirda;
Pat O’Mahony;
Mike O'Donovan (pacienty organizacijy atstovas).

EMEA paskyré Siuos atstovus:
— Thomas Lonngren;
— Hans-Georg Wagner.

Lisette Tiddens-Engwirda paskirta komiteto pirmininke. Taryba paprasé suSaukti komiteta ir pristatyti
savo igaliojimus per gruodzio mén. posédi.

Vaisty agenttiry vadovams ir Europos Komisijai bus nusiystas praSymas paskirti savo atstovus i
komiteta.

11. Pareigiiny tarnybos nuostaty jgyvendinimas — darbuotojy komandiravimo taisyklés

Sis klausimas i$brauktas i§ darbotvarkeés.

12. Mokesciy jigyvendinimo taisykliy pakeitimai

[EMEA/MB/170391/2009/3 red.] ValdancCioji taryba patvirtino MokesCiy jgyvendinimo taisykliy
pakeitimus. Pakeitimai susij¢ su mokesciais uz konsultacijas dél pagalbiniy medziagy, kurios yra
medicinos prietaiso dalis, iskaitant kraujo derivatus, galiojimo prat¢simy ir nauju reglamentu dél
leistiny liekany kiekiy.

Taryba atkreipé démesi, kad $iuo metu néra teisinio pagrindo reikalauti mokes¢iy uz apsilankyma
vietoje arba kompensuoti nacionalinéms kompetentingoms valdzios institucijoms uz apsilankymuy
vietoje metu atliekama darba, kai tai yra susije su pazangiosios terapijos vaistiniais preparatais. Sis
klausimas bus sprendziamas per bisima mokesciy reglamento perziiira.

[EMEA/MB/565964/2009] Taryba taip pat atkreipé démesi i pasiiilyta blisima mokes¢iy igyvendinimo
taisykliy pakeitima, susijusi su naujais teisés aktais dél rinkodaros teisés variacijy. Siuo pasitlymu
pagristi igyvendinimo taisykliy pakeitimai bus pateikti tarybai 2009 m. gruodZio mén. Taryba
paraginta siysti pastabas dél minéto pasitilymo iki jo pristatymo gruodzio mén.

13. 2010 m. posédZziy datos ir 2011 m. posédzZiy preliminarios datos

[EMEA/MB/518171/2009] Taryba patvirtino $ias 2010 m. posédziy datas: kovo 17 ir 18 d., birzelio
10 d., spalio 7 d. ir gruodZzio 16 d.

Taryba perziiiréjo Sias pasitilytas 2011 m. posédziy datas: kovo 16 ir 17 d., birzelio 16 d., spalio 6 d. ir
gruodzio 15 d.

14. Farmakologinio budrumo inspektoriy ad hoc darbo grupés jgaliojimai
[EMEA/MB/575748/2009] Taryba susipazino su Farmakologinio budrumo inspektoriu ad hoc darbo

grupés igaliojimais ir pirmyju veiklos mety ataskaita. [galiojimus patvirtino HMA.
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15. Specialios darbo grupés ataskaita dél CHMP ir CVMP nariy mokslinés kvalifikacijos

[EMEA/MB/517929/2009] Taryba patvirtino pasiiilymus, kuriais siekiama gerinti su moksliniy
komitety nariy skyrimu susijusiuy konsultacijy procesa. Pasitilyti eksperty gyvenimo apraS§ymuy Sablono
ir EMEA rasto, kuriuo raginama iSkelti kandidatus, pakeitimai. Ateityje bus apzvelgta pataisyto
gyvenimo apraSymo $ablono naudojimo patirtis.

Taryba taip pat pritaré pasitilymui pradéti taikyti galimy interesy konflikty iSankstinio patikrinimo
procediira prie§ komitety nariy paskyrima. Si procediira agentiirai suteiks galimybe informuoti
kandidata iskélusia valdzios institucija apie galima isSkeltojo kandidato interesy konflikta skyrimo
procediiros pradzioje. Tuomet valdzios institucija, atsizvelgdama | i$ agentiiros gauta informacija,
nuspregs, ar testi skyrimo procediira. Be to, informacija apie interesy konfliktus bus pateikiama kartu su
kitais dokumentais per oficialias konsultacijas. Procediiros pakeitimai bus jvesti, persvarstant EMEA
interesy konflikty sprendimo politika.

Taryba paprasé specialios darbo grupés iSsamiau paaiskinti savo pasiiilyma dél komitety veikloje
dalyvaujan¢iy eksperty rengimo, atsizvelgiant | agentiros jau rengiamus svarbius mokymus.
Pasitilymas taip pat yra susijes su HMA ir EMEA lygmeniu vykdoma veikla — jungtiné mokymuy grupé
nagrinéja tolesnio reguliuotojy igidziy gerinimo strategija.

16. Konsultacijos dél CVMP nario skyrimo

[EMEA/433259/2009] Taryba susipazino su raStiSkos konsultaciju procediiros dél CVMP nario
skyrimo rezultatais ir nusprendé¢, kad paskirtasis narys netinkamas. Valdzios institucija bus informuota
apie tarybos abejones dél iSkeltojo kandidato tinkamumo. Nepaisant to, taryba pareiske, kad galutinis
sprendimas dél skiriamo nario priklauso nuo valstybés narés.

17. EMEA ir valstybiy nariy nacionaliniy kompetentingy valdZios institucijyu sutartiniy
susitarimy supaprastinimas — bendradarbiavimo susitarimo rengimas

[EMEA/MB/589426/2009] Po birzelio mén. jvykusios diskusijos ir vélesniu konsultaciju Taryba
toliau svarsté pasitilyma dél sutartiniuy susitarimy. Siame pasiiilyme atsizvelgta i gautas pastabas ir
nauja pasitilyma dél kiekybiniy veiklos rezultaty rodikliy — atitikties nustatytiems terminams. Bus
imtasi kiekybiniy rodikliy planavimo ir nustatymo. Apzvelge pasiiilyma, klausimy koordinatoriai Jean
Marimbert ir Marcus Miillner pateiké teigiama vertinima. Taryba i$ esmés pritaré pasiiilymui nustatyti
kiekybinius rodiklius.

Kai kurie tarybos nariai papra$é skirti papildomo laiko, kad galéty perzitréti pasitilyma, pries ji
patvirtinant. Nariy pastabas tikimasi gauti per savaitg, véliau pasiiilymas bus galutinai parengtas ir
pristatytas HMA spalio mén. posédyje, o véliau, gruodzio mén., pateiktas tvirtinti tarybai.

18. Ataskaita apie rySius su pacienty organizacijomis

[EMEA/MB/589426/2009] Valdan¢ioji taryba susipazino su ataskaita apie rySius su pacienty ir
vartotojy organizacijomis. Svarstymy dokumente, kuris bus pristatytas gruodzio mén. posédyje, bus
pateikti pasiiilymai dél tolesnio pacienty ir vartotoju organizaciju dalyvavimo agenttiros veikloje,
iskaitant mokslinés perZiliros procesa. Pacienty atstovas taryboje paprasé svarstymy dokumente aptarti
tai, kad dél iStekliy apribojimy pacienty atstovams vis sunkiau dalyvauti agenttros veikloje.

Pripazindama, kad sveikatos prieziiiros specialisty interesai yra daug jvairesni nei pacienty, taryba
paprase toliau ieskoti geriausiy biidy plétoti rySius su sveikatos priezitiros specialistais. Sitiloma rysiy
su sveikatos prieziiiros specialisty organizacijomis sistema bus aptariama per darbo grupés posédi
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spalio mén. Pasiiilymas turéty bti galutinai parengtas 2010 m. kovo mén. jvyksian¢io Valdanciosios
tarybos posédzio metu.

19. Europos Komisijos praneSimas

Nariai susipazino su atnaujintu Europos Komisijos praneSimu jvairiais klausimais, iskaitant: Europos
Komisijos veikla kovos su pandeminiu gripu srityje, tarnyby konsultacijuy dél rinkodaros teisés salygu
pakeitimy reglamentavimo metu pasiekta pazanga, naujo reglamento deél leistiny liekany kiekiy
isigaliojima ir su sveikatos srities technologiju vertinimu susijusia veikla.

Valdancioji taryba svarsté, kad Siuo metu sveikatos srities technologiju vertinimo srityje valstybése
narése daznai tas pats darbas atliekamas kelis kartus. Darbo pasidalijimas tarp valstybiy nariy ir ju
bendradarbiavimas yra biitinas, kadangi pridétinés gydomosios vertés nustatymas yra mokslinis
darbas, kurio rezultatais gali pasinaudoti visos suinteresuotos valstybés narés. Kita vertus, sanaudy
efektyvumo vertinimo ir tolesniy sprendimy dél atlyginimo klausima reikéty palikti spresti pacioms
valstybéms naréms. Reguliavimo institucijos ir sveikatos prieziiiros specialistai taip pat turéty plétoti
bendradarbiavima, kad, kai galima, blity sumazinti abiejose srityse taikomy reikalavimy skirtumai.

20. Vaisty agentiiry vadovy pranesimas

Nariai susipaZino su atnaujintu vaisty agentiiry vadovy (HMA) praneSimu ijvairiais klausimais,
iskaitant: naujo HMA strateginio dokumento rengima, kuri numatyta uzbaigti iki 2010 m. pabaigos,
tebevykstancia diskusija dél riipesti kelian¢iy skaidrumo klausimy, daugiausia démesio skiriant
konfidencialiai komercinei informacijai, ir pasvarstymus dél veterinarinius vaistus reglamentuojanciy
teisés akty ateities.

Informaciniai dokumentai

=  [A6-0162 2009 EN] Europos Parlamento sprendimas dél biudzeto ivykdymo patvirtinimo
EMEA vykdomajam direktoriui;

= [EMEA/MB/528743/2009] Atnaujinta ataskaita apie EMEA igyvendinama ES telematikos
strategija;

= [EMEA/MB/472819/2009*; EMEA/MB/569756/2009] EudraVigilance igyvendinimo, susijusio
su zmonéms skirtais vaistiniais preparatais ir veterinariniais vaistais, ataskaitos;

= [EMEA/MB/517930/2009] Rastisky procediiry rezultatai:

- Konsultacijos dél Zmonéms skirty vaistiniu preparatu (CHMP) ir Veterinariniu vaisty
(CVMP) moksliniy komitety nariy pasikeitimo;

- 2008 m. finansinés ataskaitos;

- Sesiasdesimt ketvirtojo Valdangiosios tarybos posédzio protokolas;

- Taisomasis biudzetas Nr. 01-2009.

[EMEA/MB/320040/2009] 2009 m. biudzeto asignavimy perkélimas.
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SeSiasdesimt ketvirtojo Valdanciosios tarybos posédZio dalyviy sarasas

Londonas, 2009 m. spalio 1 d.

Pirmininkas: Pat O’Mahony
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Heinz Zourek
Isabel de la Mata
Mike O’Donovan

Europos Komisija

Pacienty organizacijy
atstovai
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Pakaitiniai nariai ir kiti dalyviai

Rita Purcell

Miguel Bley
Patrick Dehaumont

Silvia Fabiani

Christian Kalcher

Nuno Simoes

Stefania Simionescu
Roxana Mustata

Pekka Jarvinen

Christer Backman

Lenita Lindstrom-Rossi
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Gydytoju organizacijuy
atstovai

Veterinary organizaciju
atstovai

Stebétojai

EMEA

Lisette Engwirda-Tiddens

Henk Vaarkamp

Rannveig Gunnarsdottir (Islandija)

Gro Ramsten Wesenberg
(Norvegija)

Brigitte Batliner (Lichtensteinas)

Thomas Lonngren
Patrick Le Courtois
David Mackay
Andreas Pott
Hans-Georg Wagner
Noél Wathion
Sylvie Benefice
Riccardo Ettore
Martin Harvey Allchurch
Frances Nuttall
John Purves

Sesiasdesimt ketvirtojo Valdangiosios tarybos posédzio protokolas
EMA/MB/151661/2010/LT/patvirtinta

Fergus Sweeney

Mario Benetti

Claus Christiansen
Hans-Georg Eichler
Anne-Sophie Henry-Eude
Xavier Luria

Arielle North

Nerimantas Steikiinas
Spiros Vamvakas
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