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1. Darba kartibas projekts 2009. gada 1. oktobra sanaksmei
[EMEA/MB/358420/2009] Valde pienéma darba kartibu.

11. punkts (darbinieku piesaistes noteikumi) tika svitrots no darba kartibas, nemot vera Civildienesta
noteikumu interpretaciju, ko sniegusi Eiropas Komisija un saskana ar kuru ierosinatos noteikumus
nedrikst piemérot, lai reglamentétu EMEA darbinieku piesaisti.

2. Pazinojums par intereSu konfliktu

Valdes locek]us aicindja pazinot par konkrétam interes€m, kas varétu ietekm&t vinu neatkaribu
attiectba uz darba kartiba ieklautajiem jautajumiem. Neviens valdes loceklis neatzina intereSu
konfliktu.

Valde tika inform&ta par vestuli, kas sanemta par bijuso valdes locekli un CHMP locekla vietnieku
saistiba ar pagatnes darbibam. Veéstule valde, cita starpa, informéta, ka Sis personas bija gramatas,
kuras izdo$anu sponsor&ja farmacijas uznémums, redakcijas grupas dalibnieki. Agentiira izskatis $o
informaciju konteksta ar Agentiiras politikas, kas reglamenté intereSu konfliktu risinasanu,
parskatiSanu un atbilstosi informes attiecigas puses.

3. 2009. gada 11. junija 63. sanaksmes protokols

[EMEA/MB/366757/2009] Valde néma veéra protokola pienemsanu rakstveida procediira 2009. gada
redakcija ir $ada: ,,Valde apsprieda EMFEA noteikumus par darbinieku piesaisti. Noteikumus iesniegs
apstiprinasanai péc tam, kad pozitivu lémumu biis pienémusi Eiropas Komisija. Ierosinatie noteikumi
aizvieto noteikumus, kurus izmanto Eiropas Komisija saistiba ar tas darbinieku nostitiSanu darba uz
dazadam organizacijam arpus ES.”

4. Izpilddirektora runas svarigakie fakti par EMEA

Pandémijas vakcinas

Cilvekiem paredz€to zalu komiteja (CHMP) ir sniegusi pozitivu atzinumu par divam pand€mijas
vakcinam. Vakcinu apstiprinaSana tika balstita uz H5N1 eksperimentalo vakcinu koncepciju, ko
Agentiira izstradaja 2003. gada. Sadarbiba ar Eiropas Slimibu novérSanas un kontroles centru ir
ieviesta stingra sisttma vakcinu droSuma un iedarbiguma uzraudzibai. CHMP ir iesniegusi
paskaidrojumu par vakcinu ieguvumu-risku vert&juma logisko pamatu un publicgjusi $o informaciju
Agentiiras timekla vietng.
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Izpilddirektors nesen apmekl&ja Eiropas Parlamentu, kur apsprieda jautajumu par pandémiskas gripas
vakcinam. Parlamenta deputati uzdeva virkni jautajumu, tostarp jautajumus par apstiprinato vakcinu
vienas devas lietoSanu divu vieta un vakcinu izmantoSanu b&rmiem un gritniecem.

Valde pateicas Agentiirai, tas darbiniekiem un zinatnisko komiteju locekliem par vinu efektivo darbu
un zinatnisko atzinumu savlaicigu sagatavoSanu, nemot veéra HINI1 pand@misko vakcmu sniegto
ieguvumu sabiedribas veselibai.

EMEA ilgtermina stratégija — Cela karte

Agentlras patreiz&ja cela karte aptver laika periodu 1idz 2010. gadam. Agenttira Sobrid izstrada jaunu
cela karti. Par pirmo projektu notiek iek$€jas konsultacijas ar Agentiiras darbiniekiem, zinatnisko
komiteju locekliem un darba grupam.

Agenturas ilgtermina stratégija tiks saskanota ar Zalu agentru vaditaju (HMA) stratégijas dokumentu.
Cela kartes projekta pirma apsprieSana HMA Iimeni ir planota vélak Saja gada, lai paspétu iesniegt
dokumentu apspriesanai EMEA valdei decembri.

ES (Eiropas Komisija/ EMEA) - FDA sanaksme

Sanaksme notika 27. — 29. septembri. P&c ES un FDA sadarbibas Iimena apsprieSanas visas puses
secindja, ka sadarbiba starp abiem regulatoriem ir sekmiga un abas puses uzskata viena otru par
primarajiem starptautiskajiem partneriem reguléSanas joma.

5. EMFEA 2009. gada pirma pusgada parskats

[EMEA/MB/503751/2009] Valde izskatija Agentiiras 2009. gada darba programmas steno$anas gaitu.
Agentura liela méra isteno savus galvenos mérkus un atbilst liclakajai dalai darbibas indikatoru. Ari
pieteikumu skaits atbilst prognozém. Agentiiras iep€mumi un izdevumi atbilst planiem.

Ir vérojams bitisks pieteikumu skaita pieaugums nepatentéto zalu registracijai, sanemts 31 pieteikums.
Liels daudzums resursu tika atveleti darbam saistiba ar HIN1 pandémiju. Tika panakts labs progress
starptautiskas sadarbibas saistiba ar parbaudém joma. Agentiiras Uzlaboto terapiju komiteja, kas
uzsaka darbu gada sakuma, ir sniegusi savus pirmos atzinumus.

Tika registrétas atseviSkas novirzes no darba programmas saisttba ar parveértéSanu skaitu un
sarezgitibu veterinarijas joma, kam nepiecieSami ievérojami zinatniskie resursi, ka arT saistiba ar Augu
izcelsmes zalu komitejas (HMPC) produktivitati, kas bija zemaka par planoto. Skiet, ka otra no §im
problémam ir radusies sakara ar dalibvalstu griitibam pieskirt zinatniskos resursus darbam tradicionalo
zalu joma. Valde ierosinaja uzaicinat HMPC priek$sedétaju decembra sanaksmes prezentet Komitejas
darbu un probl€mas, ar ko ta saskaras.

6. Jaunaka informacija par 2010. gada budzetu

Valde 2009. gada marta pienéma sakotn&jo 2010. gada budzeta projektu par summu 211 miljoni euro.
Valde uzzinaja, ka patreizgja ienakumu no maksajumiem prognoze ir par 8,5 miljoniem euro mazaka
neka sakotngji planots sakara ar paredzamo pieteikumu, kas saistiti ar maksajumiem, proporcijas
samazinasanos.

Pieprasttais Kopienas finans€jums 46 miljonu euro apmeéra tiks samazinats Iidz 37 miljoniem euro.
Eiropas Parlamenta Budzeta komiteja noradija, ka agentiram, kas pelna no maksajumiem, bis
pieejami parpalikusie ienakumi no ieprieksgjiem gadiem.

Nemot véra planoto ienakumu samazinaSanos, Agentiiras augstaka limena vadiba parskata jomas,
kuras varetu panakt ietaupijumus un samazinat 2010. gada paredzétos projektus. Ar konstat€jumiem
EMEA valdes projekta koordinatori un valde tiks iepazistinati decembrT.

Valdes 64. sanaksmes protokols
EMA/MB/151662/2010/LV/Pienemts 2.lpp.no 8



7. Telematikas generalplans 2009. — 2013. gadam

[EMEA/69619/2009] Valde pienéma telematikas generalplana 2009. gada daJu. Dokumenta ir ietverti
grozijumi, kas apspriesti un apstiprinati telematikas koordinacijas komiteja saistiba ar jauno
farmaceitisko iepakojumu un finansgjuma trikumu. Valde tiks ltigta apstiprinat plana 2010. gada dalu
2010. gada darba programmas un budZeta apsprieSanas ietvaros decembri. Tika ltigts nakamas
telematikas generalplana versijas iesniegt ar atzZimétam izmainam [izmantojot ,, track changes’], lai
varetu tas vieglak salidzinat ar ieprieksgjam versijam. Valde atkartoti uzsvéra nepiecieSamibu laikus
vienoties par telematikas projektiem, lai dotu iespgju valstu atbildigajam iestadém izstradat savas IT
sistémas atbilstosi vajadzibam ES Iimeni.

8. Pazinojums par izpilddirektora amata vakanci

Valdes locekli izskatija ierosinato pazinojumu par izpilddirektora amata vakanci un iesniedza
rakstiskus komentarus. Valdes bitiskakas bazas ir saistitas ar to, ka Eiropas Komisijas piedavata
uz Firopas Komisijas vestuli augusta. Kamér valde gaida atbildi no Komisijas uz savu pé&dgjo
iesniegumu, valde uzskata, ka Sis jautajums paliek atklats, un paredz, ka pazinojums par vakanci
netiks publicéts, kamér nebis atrisinats Sis atklatais jautajums. Valde pauda gatavibu tikties ar
komisariem, lai apspriestu paustas bazas.

Valde nositis $is apspriedes kopsavilkumu Uzpéméjdarbibas un riipniecibas generaldirektorata
generaldirektoram. Komisijas parstavis piekrita informét Eiropas Komisiju par paustajam bazam un
atkartoti uzsvera nepiecieSamibu rast atru risinajumu, lai iecelSanas procediiru varétu pabeigt lidz
2010. gada vidum.

9. Jaunaka informacija par pilotprojektu par apmaksas sistémas parskatiSanu

Norisinas pilotprojekts par izveért€Sanas izmaksu novert§jumu valstu atbildigajas iestades. Izmaksu
noteikSanas grupas darba piedalas 15 valstu atbildigas iestades, un desmit no tam ir iesniegusas datus
par izmaksam. Dati tiek sniegti atbilstosi izmaksu noteik§anas metodologijai, ko apstiprinajusi valde.

Agentura Sobrid gatavo zinojumu, kas balstits uz sanemto informaciju, un iesniegs zinojumu valdes
decembra sanaksmei, kuras laika valde var€s apspriest ar1 iesp€jama l€émuma variantus nakotné. Tika
atkartoti uzsverts, ka §1 pasakuma vispargjais merkis ir padarit sisttmu labak atbilstosu labas
parvaldibas prasibam un nodroSinat, lai atlidzibas sisteéma biitu pamatota, parvaldama un caurskatama.

10. Valdes apaksgrupas izveide, lai aizvietotu Telematikas koordinacijas komiteju

[EXT/548688/2009] Saskana ar Telematikas koordinacijas komitejas 1€mumu un Eiropas Komisijas
priekslikumu valde pienéma 1émumu izveidot EMEA valdes Telematikas komiteju (MBTC) ka valdes
apaksgrupu. Priekslikuma mérkis ir vienkarsot parvaldibas struktiiru, racionalizet atskaitiSsanas kanalus
un apstiprinat atbilstosu tikla parstavibu. Jaunas MBTC sastavs ir §ads:

— 3 valdes locekli plus 1 parstavis no pacientu organizacijam, kas ir valdes locekli;

— 3 locekli no Zalu agentiiru vaditajiem;

— 2 locekli no EMEA,;

— 1 Komisijas loceklis.

Valde nomingja $adus loceklus:
—  Marcus Miillner;
— Lisette Tiddens-Engwirda;
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—  Pat O’Mahony;
— Mike O'Donovan (pacientu organizaciju parstavis).

EMEA nomingja $adus parstavjus:
— Thomas Lonngren;
— Hans-Georg Wagner.

Lisette Tiddens-Engwirda tika iecelta par komitejas prickSsédétaju. Valde ludza sasaukt komiteju un
iepazistinat ar tas darba uzdevumiem decembra sanaksme.

Zalu agenttru vaditajiem un Eiropas Komisijai tiks nositits ligums nominét parstavjus komitejai.

11. Civildienesta noteikumu isteno$ana: darbinieku piesaistes noteikumi

Sis jautajums tika svitrots no darba kartibas.

12. Maksas ievieSanas noteikumu grozijumi

[EMEA/MB/170391/2009/3. redakcija] Valde pienéma maksas ievieSanas noteikumu parskatito
versiju. Parskatitie noteikumi attiecas uz maksu par konsultacijam tieSsaistes rezima attieciba uz
paligvielam, tostarp asins atvasinajumiem, kas ieklauti mediciniskajas ieric€s; un jaunas regulas par
maksimalo atliekvielu daudzumu Tstenosanu.

Valde atzimgja, ka Sobrid nav juridiska pamata pieprasit maksu par objektu apmekl&jumiem vai
izmaksat kompensaciju valstu atbildigajam iestadem par darbu, kas veikts objektu apmekl&jumiem
uzlaboto terapiju medicinas izstradajumu kontekstd. Sis jautdjums tiks izskatits Maksas regulas
turpmakas parskatiSanas ietvaros.

[EMEA/MB/565964/2009] Valde pienéma zinasanai arl ierosinato turpmako grozijumu maksas
ievieSanas noteikumos saistiba ar jaunajiem tiesibu aktiem par izmainam. Grozijumi ievieSanas
noteikumos, balstoties uz $o priekslikumu, tiks iesniegti valdei 2009. gada decembri. Valde tika
aicinata nosiittt komentarus par izklastito priekslikumu pirms ta prezentacijas decembrt.

13. Sanaksmju datumi 2010. gada un provizoriskie sanaksmju datumi 2011. gada

[EMEA/MB/518171/2009] Valde pienéma S$adus sanaksmju datumus 2010. gada: 17. un 18. marts,
10. jinijs, 7. oktobris un 16. decembris.

Valde piepéma =zinasanai $adus ierosinatos datumus 2011.gada: 16. un 17. marts, 16. jiinijs,
6. oktobris un 15. decembris.

14. Ad hoc farmakovigilances inspektoru darba grupas mandats

[EMEA/MB/575748/2009] Valde pien€ma zinasanai mandatu un zinojumu par Ad hoc
farmakovigilances inspektoru darba grupas pirmo darbibas gadu. Mandatu ir apstiprinajusi Zalu
agentliru vaditaji.

15. Darba grupas zinojums par CHMPun CVMPIloceklu zinatnisko kvalifikaciju

[EMEA/MB/517929/2009] Valde pienéma priekslikumus, kuru mérkis ir uzlabot konsultaciju procesu
par zinatnisko komiteju loceklu iecelSanu. Tika ieviesti grozijumi CV standartdokumenta ekspertiem
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un EMEA vestulg, ar kuru tiek aicinats nominét kandidatus. Pieredze, stradajot ar parskatito CV
standartdokumentu, tiks parskatita velak.

Valde apstiprinaja art priekslikumu izveidot procediiru, lai sakotn&ji atklatu potencialos intereSu
konfliktus pirms nominacijas. ST procediira |aus Agentiirai informét nomingjoso iestadi par nominétas
personas potencialo intereSu konfliktu nominacijas procediiras sakumposma. Tad iestade pienems
Iémumu par to, vai turpinat nominaciju, nemot véra no Agentiiras sanemtas atsauksmes. Informacija
par intereSu konfliktiem veidos arT dalu no dokumentacijas, kas tiek iesniegta oficialo konsultaciju
procesa laika. Izmainas procediira tiks ieviestas EMEA politikas, kas reglament€ jautajumu par
interesu konfliktu risinasanu, nakamaja parskata versija.

Valde ludza darba grupu sikak izstradat savu priekslikumu par komiteju darba iesaistito ekspertu
apmacibu, nemot veéra bitisko apmacibu, ko jau nodrosina Agentiira. Priekslikums saistits arT ar
noticko$o darbu HMA-EMEA limeni, kur kopiga apmacibu darba grupa izskata strat€giju, kuras
mérkis ir turpmak uzlabot regulatoru prasmes.

16. Konsultacijas par CVMPlocekla iecel§anu

[EMEA/433259/2009] Valde pienéma zinaSanai rakstiskas konsultaciju procediiras par kandidata
izvirziSanu uz CVMP rezultatu un uzskatija kandidata izvirziSanu par nepietickamu. Iestade tiks
informéta par valdes paustajam bazam attieciba uz izvirzita kandidata piemerotibu. Tomer valde
noradija, ka galigais lémums par nomin&Sanu japienem dalibvalstij.

17. Ligumu slégSanas procesa vienkarSoSana starp EMEA un dalibvalstu atbildigajam
iestadem: sadarbibas liguma izstrade

[EMEA/MB/589426/2009] Valde turpinaja izskatit priekslikumu par Iigumu slégSanas procediiru péc
komentari, ka arT jauns priekslikums par kvantitativajiem veiktsp&jas indikatoriem — noteikto terminu
ievérosana. Tiks uzsakts darbs, lai izstradatu un ieviestu kvalitativos indikatorus. Galvenie projekta
koordinatori Jean Marimbert un Marcus Miillner ir izskatijusi priekSlikumu un sniedza pozitivas
atsauksmes. Valde pamata atbalstija kvantitativo indikatoru ievieSanu.

Dazi valdes locekli ludza papildu laiku, lai parskatitu priekSlikumu pirms ta apstiprinasanas.
Atsauksmes no locekliem tiek gaiditas ned€las laika; p&c tam tiks sagatavota priekslikuma galiga
versija, un tas tiks atkartoti prezent&ts Zalu agenttru vaditdju oktobra sanaksmé un vélak iesniegts
valdei apstiprinasanai decembrT.

18. Zinojums par sadarbibu ar pacientu organizacijam

[EMEA/MB/589426/2009] Valde pienéma zinaSanai zinojumu par sadarbibu ar pacientu un paterétaju
organizacijam. Parskata dokumenta, kas tiks prezentéts decembra sanaksmg, tiks sniegti priekslikumi
par pacientu un paterétaju organizaciju turpmaku iesaistiSanu Agentiiras darbiba, tostarp zinatniskas
parskates procesa. Pacientu parstavis valdé ludza parskata dokumenta izskatit jautajumu par
pieaugosajam grutibam, kas saistitas ar pacientu parstavju iesp&jam piedalities Agentiiras darbiba
sakara ar ierobezotu resursu pieejamibu.

Atzistot, ka veselibas apriipes profesionalu (HCP) organizaciju intereses ir atSkirigakas neka pacientu
intereses, valde ludza turpinat pétit veidus, ka vislabak attistit sadarbibu ar veselibas apripes
profesionaliem. lerosinata sadarbibas ar HCP organizacijam struktiira tiks apspriesta darba grupas
oktobra sanaksmé. Priekslikuma izstrade ir japabeidz Iidz valdes 2010. gada marta sanaksmei.
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19. Eiropas Komisijas zinojums

Valdes locekli néma veéra Eiropas Komisijas jaunako zinojumu par dazadiem tematiem, tostarp par
sadiem tematiem: Eiropas Komisijas darbs pandémiskas gripas joma, starpdienestu konsultaciju par
izmainu regulu virziba, jaunas regulas par maksimalajiem atliekvielu [imeniem stasanas speka, ka ari
darbs veselibas tehnologiju izvertésanas joma.

Valde apsprieda jautajumu par to, ka Sobrid dalibvalstis pastav liela dublésanas veselibas tehnologiju
izverteéSanas (HTA) joma. NepiecieSama darba sadale un sadarbiba dalibvalstu starpa, jo pievienotas
terapeitiskas vertibas izvertéSana ir zinatnisks darbs, kura rezultatus var izmantot visas ieinteresetas
dalibvalstis. Turpretim rentabilitates izvert€Sanai un sekojosai [lemumu par kompensaciju pienemsanai
butu janotiek atsevisku dalibvalstu limeni. Tapat jaattista sadarbiba starp regulatoriem un HTA
organizacijam, lai mazinatu abu jomu prasibu atSkiribas, no kuram iesp&jams izvairities.

20. Zalu agentiiru vaditaju zinojums

Valdes locekli pienéma zina$anai Zalu agentiiru vaditaju (HMA) jaunako zinojumu par dazadiem
tematiem, tostarp par $adiem tematiem: HMA jauna stratégijas dokumenta izstrade, ko paredzéts
pabeigt Iidz 2010. gada beigam; notiekosas diskusijas par caurskatamibas jautajumiem, koncentrgjot
uzmanibu uz konfidencialu komercinformaciju; ka ari parskats par veterinaro zalu tiesibu aktu
nakotni.

Informativi dokumenti

=  [A6-0162 2009 EN] Eiropas Parlamenta 1émums par EMEA izpilddirektora atbrivosanu.

= [EMEA/MB/528743/2009] Papildinats zinojums par to, ka EMEA Tisteno ES telematikas
strategiju.

= [EMEA/MB/472819/2009*; EMEA/MB/569756/2009] Zinojumi par EudraVigilance sistemas
ievieSanu cilvékiem paredzetam un veterinaram zalem.

= [EMEA/MB/517930/2009] Rakstveida apspriezu procediiru rezultati par $adiem tematiem:

- konsultacija par CHMP un CVMP komiteju loceklu sastava izmainam;

- 2008. gada parskats;

- valdes 64. sanaksmes protokols;

- budZeta grozijumi 01-2009.

[EMEA/MB/320040/2009] Kopsavilkums par apropriaciju parvietojumiem 2009. gada budzeta.
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