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1. 2009 m. gruodzio 10 d. posédzio darbotvarkés projektas
[EMEA/MB/672992/2009] Darbotvarkeé patvirtinta.

2. Interesy konflikty deklaravimas

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

3. 2009 m. spalio 1 d. jvykusio Sesiasdesimt ketvirtojo posédzio protokolas

[EMEA/MB/642672/2009] Valdancioji taryba susipazino su rastiSka procedira patvirtintu protokolu
2009 m. lapkricio 13 d.

4. EMEA vykdomojo direktoriaus pristatyta pagrindiniy klausimy apzvalga

Susitikimas su paskirtuoju Komisijos nariu, atsakingu uz sveikatos ir vartotojy reikaly
politika

Vykdomasis direktorius susitiko su Johnu Dalli, kad galéty aptarti su farmacijos pramone susijusias
tendencijas ir blsimus sunkumus. Susitikimas jvyko pries J. Dalli klausymg Europos Parlamente ir pries
perduodant Europos vaisty agentiirg (EMEA) is Imoniy ir pramonés generalinio direktorato Sveikatos ir
vartotojy reikaly generaliniam direktoratui.

Naujausi duomenys apie H1N1 viruso sukeliamo gripo pandemija

Daugéja zmoniy, pasiskiepijusiy trimis vakcinomis nuo H1N1 viruso sukeliamo gripo. Pagrindinis
agentiiros uzdavinys yra uztikrinti vakciny sauguma. Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitete
(CHMP) ir jvairiose grupése tebevyksta darbas. Buvo paskelbta pirmoji triju vakciny nuo pandeminio
gripo farmakologinio budrumo ataskaita, kurig suinteresuotieji subjektai jvertino labai palankiai.
Remiantis surinktais duomenimis, vakciny naudos ir rizikos santykis tebéra teigiamas. Agentura ir
toliau kas savaite skelbs vakciny farmakologinio budrumo ataskaitas. Vykdomasis direktorius padékojo
Europos ekspertams ir komitetui uz nenutriikstama darbg vakciny nuo pandeminio gripo srityje.
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Bendradarbiavimas su Sveicarijos vaisty kontrolés institucija
Valdanciajai tarybai pranesta, kad konfidencialumo susitarimas su éveicarija jau rengiamas.
Naujoji vaizdiné tapatybé

2009 m. gruodzio 8 d. agentiira jdiegé naujgjg vaizdine tapatybe. Patvirtintas naujas agentiros
logotipas. [diegusi naujqjg tapatybe, agentiira nebevartos dabartinés santrumpos EMEA, o vartos visg
pavadinimg Europos vaisty agentira arba tik Zodj agentira. Santrumpa EMEA nelabai gerai Zinoma
tarp agentiros suinteresuotyjy subjekty, kaip antai ES sveikatos prieZiliros specialisty ir pacienty.
Tikimasi, kad jgyvendinus Sig strategijg dar labiau pagerés informacijos perdavimas
suinteresuotiesiems subjektams ir padidés jy informuotumas apie agentira.

2009 m. gruodzio 8 d. jdiegta ir naujoji organizaciné struktiira, kuri daro teigiama jtaka agentdros
veiklai. Tikimasi, kad naujoji struktira didins bendrg agentiros veiksmy efektyvuma, gerins jos darbo
kokybe ir didins rySiy su suinteresuotaisiais subjektais veiksminguma.

Agentiira beveik baigé kurti visiSkai naujg viesajg interneto svetaine, kurioje agentiros auditorijai
pateikiama daug geriau susisteminta, paprasciau jsisavinama ir praktiSkesné informacija. Kuriant
interneto svetaine, atsizvelgiama | tam tikry vartotojy grupiy - sveikatos priezitros specialisty,
pacienty ir pramonés atstovy — poreikius. Si interneto svetaine prades veikti 2010 m. pavasari.

2010 m. kovo mén. posédis

Kitas Valdanciosios tarybos posédis tesis dvi dienas. Pirmoji diena bus skirta diskusijoms apie
sprendimuy, priémima. Diskusijas ves Londono ekonomikos mokyklos profesorius Larry Phillips.
Prof. L. Phillips bendradarbiauja su agentiira, dalyvaudamas su naudos ir rizikos vertinimo
metodologijomis susijusioje veikloje.

5. 2010 m. veiklos programa

[EMEA/MB/203131/2009] Taryba patvirtino 2010 m. veiklos programa. Atsizvelgiant | 2009 m.
kovo mén. tarybai pateiktus pasitlymus, programoje numatyti Sie prioritetai, tikslai ir projektai:

e itin didelis démesys pagrindinei veiklai (jskaitant didéjancios veiklos apimties, pvz., po rinkodaros
teisés suteikimo ir retyjy vaistiniy preparaty srityje, klausimo sprendima);

e tolesnis teisés akty dél vaikams skirty ir pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty jgyvendinimas
(konkretilis sunkumai, susije su darbo kraviu ir nepakankamais istekliais);

e Europos vaisty tinklo stiprinimas;
e vaistiniy preparaty saugumo stebéjimas;

e tarptautinis bendradarbiavimas (ypac svarbus, atsizvelgiant | ES nepriklausanciose Salyse
atliekamuy klinikiniy tyrimy skaiciy ir ten vykdomos gamybos apimtis);

e skaidrumas ir rysiai su suinteresuotaisiais subjektais;
e parama moksliniams tyrimams;
e galimybé gauti vaisty.

Valdancioji taryba palankiai jvertino veiklos programa. Ji dar kartg iSsaké ankscCiau iSreikstg rlpestj dél
labai létos Zoliniy vaistiniy preparaty srityje atliekamo darbo pazangos. Tarybai ripestj kélé tai, kad
labai daug Zoliniy preparaty gali tekti iSimti iS prekybos dél labai nedidelio jrasy tradiciniy Zoliniy,
vaistiniy preparaty sarase skaiciaus. Valstybés narés turi atrasti bldu, kaip padidinti darbui Zoliniy
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vaistiniy preparaty srityje skiriamus isteklius. Diskusijg Sia tema planuojama surengti per 2010 m.
kovo mén. poséd;.

Daugéja generiniy vaistiniy preparaty, kuriy rinkodaros teise siekiama gauti pagal centralizuotg
procedirg. Taciau tai téra nedidelé visy generiniy preparaty, kurie patenka | ES valstybiy rinkas, dalis.
Taryba mano, kad daugiausia sunkumy Sioje srityje iskils siekiant uztikrinti generiniy vaisty vertinimo
nuosekluma visoje ES. 2010 m. bus imtasi veiksmy Siems sunkumams pasalinti.

5 bis. 2010 m. Informacijos ir rysiy technologijy planavimas ir prioritetai

[EMEA/MB/727972/2009] Taryba aptaré $j veiklos programoje numatytg darbotvarkés klausimg ir
2010 m. ES telematikos pagrindinj plana.

6. ES telematikos pagrindinis planas

[EMEA/768926/2009] Taryba patvirtino telematikos pagrindinio plano 2010 m. dalj, kuri jtraukta |
2010 m. veiklos programg ir biudZetg. Be ankstesniame variante pateiktos informacijos, plane taip pat
analizuojama, kaip sujungti ES telematikos ir nacionaliniy kompetentingy institucijy sistemas. Plane
taip pat atsizvelgiama | numatoma blsimy pasitlymy, dél su farmakologiniu budrumu ir falsifikuotais
vaistais susijusiy teisés akty poveikj.

Vél atsivéré finansavimo spraga, todél batina iesSkoti daugiamecio finansavimo klausimo sprendimuy.
Taryba aptaré jai rupestj keliantj klausimg - tai, kad didzioji telematikos biudZeto dalis bus panaudota
sistemy techninei priezidrai, kadangi bégant metams pradeda veikti vis daugiau telematikos sistemu.

Nariai atkreipé démesj, kad Valdanciosios tarybos telematikos komitetas dar neaptaré telematikos

pagrindinio plano, nes dar nevisiskai uzbaigta komiteto steigimo procedira. Posédyje pabrézta, kad itin
svarbu tinkamai koordinuoti Valdanciosios tarybos ir vaisty agentdry vadovy (angl. Heads of Medicines
Agencies, HMA) telematikos komitety veikla. Reikéty apsvarstyti galimybe sujungti Siuos du komitetus.

7. 2010 m. biudzetas ir etaty planas bei personalo politikos planas

[EMEA/MB/628139/2009; EMEA/MB/700124/2009; EMEA/MB/579221/2008] Europos Parlamentui dar
nepriémus sprendimo dél biudzeto, Taryba patvirtino 2010 m. biudzetg, etaty plang ir personalo
politikos plang. Biudzetas nepriesStarauja veiklos programai ir siekia 198,2 min. eury (EUR) (1,95 %
daugiau uz 2009 m. biudzetq); ji sudaro 32,6 min. EUR i$ ES bendrojo biudzeto ir 4,5 min. EUR retyjy
vaistiniy preparaty fondas. Biudzetas yra 13,6 min. EUR mazesnis uz 2009 m. kovo mén. patvirtintg
preliminary biudzeto projekta. Biudzetas sumazéjo dél mazesnés nei prasyta iS Bendrijos gautos léSy
sumos ir numatomy, mazesniy pajamuy i$ mokesciy, kurias lems naujasis reglamentas dél rinkodaros
teisés salygy keitimo ir panaikinto arba sumazéjusio paraisky pateikimo mokescio. Etaty plane
numatytas didziausias leidZziamas laikinyjy darbuotojy skaicius padidéjo 37 pareigybémis iki 567.

Su biudzetu susijusiy klausimy koordinatoriai (pirmininkas ir Austrijos, Vokietijos ir Nyderlandy
atstovai) atidziai perzitréjo agentiiros veiklos programa ir su biudzetu susijusius dokumentus pries
Valdanciosios tarybos posédj, gavo atsakymus | pateiktus klausimus ir rekomendavo tarybai patvirtinti
Siuos dokumentus.

Taryba aptaré batinybe apsvarstyti galimybes, kaip baty galima sumazinti darbo krivio ir laikinujy
darbuotojy skaiciaus skirtuma. Siuo metu agentira, siekdama uZtikrinti tinkama,_ istekliy ir dél
nuolatiniy darby susidariusio darbo kriivio santykj, jdarbina pagal sutartj dirbancius darbuotojus.

Europos Parlamentui dar nepriémus sprendimo dél biudzeto, Europos Komisija neiSsaké savo
nuomonés dél numatomos bendros IéSy sumos i$ ES bendrojo biudzeto. Europos Komisijos atstovas
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taip pat uzsiming, kad reikéty mazinti lésy pertekliy, atkreipdamas démesj, kad 2008 m. susidariusj
pertekliy reikéty iSnaudoti 2010 m.

8. Veiksmuy plano iki 2015 m. projektas

[EMEA/MB/752624/2009; EMEA/MB/786453/2009] Taryba aptaré ir patvirtino vieSosioms
konsultacijoms skirtg veiksmy plano iki 2015 m. projektg. Strategijoje, kuria pakei¢iamas kitais metais
baigiamas jgyvendinti veiksmy planas iki 2010 m., nustatyta agenturos kity penkeriy mety strategine
veiklos kryptis. Siuo metu rengiama jgyvendinimo plang numatoma uzbaigti perzidiréjus viesujy
konsultacijy metu pateiktas pastabas ir padarius butinus pakeitimus. Tuomet abu dokumentai bus
pateikti tarybai.

Sio klausimo koordinatoriai (pirmininko pavaduotoja, Austrijos, Danijos, Nyderlandy ir Svedijos
atstovai ir prof. G. Nisticd) iSsaké teigiamg nuomone apie veiksmy plano projekte pateiktg vizija.
Pripazinta, kad farmakologinis budrumas ir vaistiniy preparaty saugumas tebéra prioritetiné sritis,
kurioje Siuo metu ypatingg démesj reikéty skirti vaistinio preparato keliamai rizikai ir teikiamai naudai
per visg jo gyvavimo ciklg. Atsizvelgdami | neseniai Europos Komisijoje jvykusius atsakomybés uz
agentirg pokycius, nariai paprasé uztikrinti, kad veiksmuy plane biity atsizvelgta | strategines Sveikatos
ir vartotojy reikaly generalinio direktorato veiklos kryptis.

Taryba pabrézé, kad nacionalinés kompetentingos institucijos yra neatskiriama ES tinklo dalis ir
atkreipé démesj | busima pacienty vaidmenj, vertinant vaistinius preparatus ir priimant su tuo
susijusius sprendimus. Nariai aptaré batinybe iSsiaisSkinti reguliavimo institucijy ir sveikatos
technologijy vertinimo institucijy pozicijg Siais klausimais ir uztikrinti, kad sgnaudy ir pelno santykio
analizé netapty teisés aktuose nustatyto vaistiniy preparaty vertinimo dalimi.

Triju ménesiy trukmés viesujy konsultacijy dél veiksmy plano metu bus rengiami susitikimai su
suinteresuotaisiais subjektais. Likus savaitei iki konsultacijy pradzios, atnaujintas dokumentas bus
perduotas tarybai, kad Si galéty pateikti galutines pastabas.

9. Vykdomojo direktoriaus skyrimas

Pirmininkas padékojo nariams uz atliktg darbg, palaikant rysius ir susirasinéjant su Europos Komisija
deél pranesimo apie laisvg pareigybe ir vykdomojo direktoriaus pareigybés kategorijos. Tarybos atstovu
Europos Komisijoje rinkimo procedidros metu paskirtas Kent Woods.

Europos Komisijos atstovas pranesé¢, kad Komisija neseniai patvirtino pranesimo apie laisvq pareigybe
tekstg ir AD14 pareigybés kategorija. Siuo metu dokumentas ver¢iamas | kitas kalbas. Prane$ima
numatoma paskelbti 2010 m. sausio mén. antrajg savaite.

Atsizvelgdama | ankstesnes diskusijas dél pareigybés kategorijos ir agentiros perdavima | Sveikatos ir
vartotojy reikaly generalinio direktorato rankas, taryba paklausé, ar nebity galima atidéti pranesimo
paskelbimo, kad naujasis Komisijos narys galéty isreiksti savo nuomone dél vykdomojo direktoriaus
pareigybés kategorijos. Europos Komisijos atstovas paaiskino, kad Siuo metu persvarstyti sprendimo
nebegalima.

10 a) Valdancdiosios tarybos Telematikos komitetas

Valdanciosios tarybos Telematikos komitetas parengé ir pristaté tarybai savo jgaliojimy projekta.
Tarybos nariy buvo paprasyta per kelias savaites perzitréti S{ dokumentg ir pateikti pastabas.
Igaliojimai bus pateikti patvirtinti per 2010 m. kovo meén. posédj. Komitetas susitiks su visy
telematikos jgyvendinimo grupiy pirmininkais prie$ kitg Valdanciosios tarybos posédj.
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10 b) Valdanciosios tarybos darbo tvarkos taisykliy pakeitimai

[EMEA/MB/115339/2004] Taryba patvirtino pataisytas Valdanciosios tarybos Darbo tvarkos taisykles, |
kurias Siuo metu jtraukta nuostata dél Valdanciosios tarybos komitety ir grupiy steigimo. Tokiy
komitety pirmininkus skiria ir jgaliojimus patvirtina taryba.

11. EudraVigilance jgyvendinimo ataskaita

[EMEA/MB/761723/2009; EMEA/MB/736762/2009] Taryba susipazino su Zmonéms skirty vaistiniy
preparaty ir veterinariniy vaisty EudraVigilance projekto jgyvendinimo ataskaitomis. Taryba palankiai
jvertino zmonéms skirty vaistiniy preparaty EudraVigilance ataskaitos turinio ir struktros pokycius.
Naujojoje Zzmonéms skirty vaistiniy preparaty EudraVigilance ataskaitoje Siuo metu daugiausia démesio
skiriama EudraVigilance indéliui jgyvendinant farmakologinj budruma ES. Ateityje (Zmonéms skirty
vaistiniy preparaty, kuriy rinkodaros teisé suteikta pagal centralizuotg procedirg) ataskaitoje taip pat
bus pateikiama informacija apie signaly valdyma, nuo signaly nustatymo iki tolesniy veiksmuy, jskaitant
praneseéjy pateiktg griztamajg informacija ir bet kokius teisés aktuose nustatytus veiksmus, kuriy bus
imtasi. Nuo Siol (pradedant kita ataskaita, kurig numatoma paskelbti 2010 m. birzelio mén.) Zzmonéms
skirty vaistiniy preparaty EudraVigilance ataskaita bus rengiama du kartus per metus. Tuo pat metu
tarybai bus pateikiama veterinariniy vaisty EudraVigilance (EVVet) jgyvendinamo ataskaita. Nuolat
atnaujinamg EVVet ataskaitg taip pat galima rasti EVVet interneto svetainéje.

12. Mokéjimo valstybéms naréms sistema

[EMEA/MB/780575/2009; EMEA/MB/762513/2009] Valdancioji taryba perzitréjo bandomojo projekto,
kuriuo siekta jvertinti nacionaliniy kompetentingy institucijy atliekamo centralizuotai pateikiamuy,
paraisky vertinimo sgnaudas. Uzbaigus bandomajj projekta, prieita prie iSvados, kad bandomajame
projekte dalyvavusios nacionalinés kompetentingos institucijos turi galimybe nustatyti savo teikiamy
paslaugy valandos kaing. IS Siy nacionaliniy kompetentingy institucijy pateiktos informacijos taip pat
matyti, kad jos turi galimybe fiksuoti, kiek valandy uztrunka centralizuotai pateikty paraisky
vertinimas. Taciau daugelis Saliy teigé negalincios registruoti tokiy duomeny nuolat.

Atsizvelgdamas | bandomojo projekto rezultatus ir numatoma poveikj agentiros biudzetui bei Audito
RUmy ir Europos Komisijos pastabas, vykdomasis direktorius, siekdamas pakoreguoti apmoke&jimo
sistemg pagal teisés aktuose nustatytus reikalavimus, pateiké patvirtinti 2008 m. kovo ir birZzelio mén.
pateiktu pasitlymu grindZziama naujajg apmokéjimo sistema.

Taryba vertina vykdomojo direktoriaus pastangas, siekiant pakoreguoti sistemg, kad ji labiau atitikty
nustatytus reikalavimus. Taciau nariai nusprendé atmesti pasitlyma. Tarybai ripestj kélé tai, kad
bandomajame etape duomenis pateiké ne visos nacionalinés kompetentingos institucijos (18 iS 46
kviesty dalyvauti) ir kad dalyvavusiy nacionaliniy kompetentingy institucijy pateikti duomenys tebéra
preliminards. Pastaroji problema iskilusi dél itin didelio nacionaliniy kompetentingy institucijy galimybiy
fiksuoti procedlroms skiriama laikg skirtumo, nepakankamai vieningo sprendimo dél sanaudy
apibrézties ir bitinybés stebé&jimui skirti ilgesnj laikg, kad bty galima iSsamiai jvertinti jvairias
proceduras.

Be to, nariai laikési nuomonés, kad bégant metams, agentiros prisitaiké prie dabartinés sistemos,
todel toks pokytis gali turéti neigiamos jtakos kai kuriy nacionaliniy kompetentingy institucijy
finansavimui ir pakenkti juy gebéjimui padéti vykdyti su mokesciais nesusijusig veikla, o tai gali paveikti
tinklo veiksminguma. Taip pat buvo iskeltas galimybés naudotis iSorés eksperty paslaugomis ir
atlyginti uz jy paslaugas klausimas. Nariai pasilé kreiptis | Europos Audito Rimus ir paaiskinti tarybai
nerimg keliancius klausimus bei esamos sistemos pranasumus. Kai kurie nariai teigeé, kad jeigu baty
nuspresta koreguoti sistema, tai reikety daryti politiniu lygmeniu.
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Europos Komisijos atstovas atkreipé Valdanciosios tarybos démesj | tai, kad tarybai batina priimti
sprendimg, ypac atsizvelgiant | Audito RUmy pastabas (taip pat atkreiptas démesys | tai, kad, pvz.,
Europos cheminiy medziagy agentiiroje kompensacijos dydis grindziamas susijusios nacionalinés
agentdros (praneséjo) islaidomis, kurios padauginamos is Salies koeficiento).

Sio klausimo koordinatoriai (pirmininkas bei Austrijos ir Nyderlandy atstovai) pasiiilé kita sprendima -
pereinamuoju laikotarpiu taikyti Eurostato korekcijos koeficientais grindziama mokéjimo sistema ir
toliau rinkti su centralizuotai pateikiamy, paraisky vertinimu susijusiy sanaudy, skai¢iavimo duomenis.
Sio klausimo koordinatoriai surengs susitikima, kad galéty i§samiau aptarti savo pasidlyma.

13. Mokesciy igyvendinimo taisykliy pakeitimai, susije su naujais teisés aktais dél
rinkodaros teisés salyguy keitimo

[EMEA/MB/170391/2009/4 red.] Taryba patvirtino mokesciy jgyvendinimo taisykliy pakeitimus, kurie
isigalios 2010 m. sausio 1 d. Dél spalio mén. posédzio metu pasitlyty pakeitimy nepateikta jokiy
pastaby.

13 bis. Piniginés kompensacijos uz valstybiy nariy dalyvavima lingvistiniuose tikrinimuose

[EMEA/MB/767563/2009] Taryba patvirtino fiksuotg vienodg kaing 2010 m., kuri yra tokia pati kaip ir
2009 m.

14. Su darbuotojy mokymu susijusios jgyvendinimo taisyklés

[EMEA/MB/737155/2009] Taryba patvirtino jgyvendinimo taisykles, kurias turés oficialiai patvirtinti
Europos Komisija. Tarybos démesys atkreiptas | pakeitimus, kuriais siekiama skatinti darbuotojy
uzsienio kalby jglidziy ugdyma, kad jie atitikty Pareigliny tarnybos nuostatuose numatytq reikalavima.

15. Svarstymy dokumentas dél tolesnio pacienty ir vartotoju dalyvavimo agentiros veikloje

[EMEA/MB/753771/2009] Taryba patvirtino pasitlymus, kuriais siekiama sistemingesnio pacienty ir
(arba) vartotojy dalyvavimo jvairiy riisiy agenttros veikloje. Pasillyta perzitréti dabartine agenttros
bei pacienty ir vartotojy organizacijy rysiy sistema ir teikti finansine pagalba, tam tikrais atvejais
padidinant dienpinigius du kartus.

Jau pradéta kurti rysiy su sveikatos prieZziliros specialisty organizacijomis sistema bus pristatyta
tarybai 2010 m. Sistemos kirimas uztruko ilgiau nei planuota dél poreikio atsizvelgti | dviejy pusiy -
akademinés visuomenés ir mokslo bendrijy bei vaistus skirianciy gydytojy ir farmacininky - nuomone.

Tarybos prasymu, agentira skirs numatytus isteklius, kuriy reikia blsimai perzilrétai rysiy sistemai
igyvendinti. Agentira taip pat {sipareigojo po dvejy mety perzidréti, ar padvigubinti dienpinigiai
atitinka pacienty ir vartotojy atstovy finansinius poreikius.

16. Pacienty ir vartotojy atstovy dalyvavimas Farmakologinio budrumo darbo grupés
veikloje stebétojuy teisémis

[EMEA/MB/752664/2009] Taryba patvirtino pasitlymag, kuriuo vadovaujantis | Farmakologinio budrumo
darbo grupe (PhVWP) stebéetojo teisemis bus paskirtas vienas pacienty ir vartotojy atstovas, ir dar
vienas atstovas - pakaitiniu nariu. Sprendimas priimtas pasibaigus labai palankiai jvertintam
bandomajam etapui, kuriuo pacienty ir vartotojy atstovai dalyvavo trijuose PhVWP posédziuose.

Atstovai, turintys dokumentais patvirtintos patirties vaisty reglamentavimo srityje, bus atrenkami
pagal tiksliai nustatytus atrankos kriterijus, paskelbus kvietimg pareiksti susidoméjima. Sprendimg
priims vykdomasis direktorius, atsizvelgdamas | galutinj kandidaty sarasa.
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Atsizvelgus | PhVWP jgaliojimus, pasitlymas bus pateiktas patvirtinti per 2010 m. sausio mén.
jvyksiantj HMA posedj. Patvirtinus pasitlyma, agentira imsis jo jgyvendinimo.

17. Pataisytos delegaty islaidy kompensavimo taisyklés

[EMEA/MB/728947/2009] Taryba patvirtino pataisytas delegaty islaidy kompensavimo taisykles.
Pakeitimai susije su tam tikry organizacijy atstovams skiriamy dienpinigiy sumos padvigubinimu,
apgyvendinimo viesbuciuose taisykliy pokyciais ir pasikeitimais, susijusiais su kelionés bilietais.

18. Europos Komisijos pranesimas

Nariai susipazino su Europos Komisijos pranesimu, kuriame pateikta naujausia informacija jvairiais
klausimais, jskaitant:

e farmacijos produkty skyriy F2 ir F3 (kosmetika ir medicinos prietaisai) perdavimg Sveikatos ir
vartotojy reikaly generaliniam direktoratui;

e pazangg rengiant du teisinius pasitlymus (teisés aktai dél farmakologinio budrumo ir falsifikuoty
vaisty);

e gairiy dél rinkodaros teisés salygy keitimo paskelbima;

e viesasias konsultacijas dél Klinikiniy tyrimy direktyvos veikimo vertinimo (baigsis 2010 m. sausio
8d.);

e tarpvalstybinés sveikatos prieziliros direktyvos aptarimag;

e su H1N1 viruso sukeliamo gripo pandemija susijusig veikla, jskaitant iniciatyvas, kuriomis siekiama
iSspresti nepakankamo vakciny kiekio klausimg kai kuriose valstybése narése, svarstymus apie
virtualy atsargy kaupima ir su informacijos perdavimu susijusius sunkumus.

Atsizvelgdama | atsakomybés uz agentiirg pokycius Europos Komisijoje, Valdancioji taryba padékojo
Imoniy ir pramonés generaliniam direktoriui Heinzui Zourekui uz jo svarby indélj j tarybos ir agenttros
veikla.

19. Vaisty agentiiry vadovy pranesimas

Nariai susipazino su vaisty agentiry vadovy (HMA) pranesimu, kuriame pateikta naujausia informacija
jvairiais klausimais, jskaitant: informacijos apie e. pasirengimg skelbima kiekvienoje nacionalinéje
kompetentingoje institucijoje; HMA rysiy vaisty reklamos tikslais tinklo kiirimg; veterinariniy vaisty,
apraso suderinimo projekta ir su atsparumu antibiotikams susijusio veiksmy_ plano persvarstyma.

Daugiau informacijos buvo pateikta rasytinéje ataskaitoje.
Informaciniai dokumentai

e Komisijos vidaus audito tarnybos jstatai.

e [EMEA/MB/528743/2009] Naujausios informacijos apie EMEA jgyvendinama ES telematikos
strategijq ataskaita.

e [EMEA/MB/715154/2009] Rastisky procediry, rezultatai:

—  Konsultacijos dél Zmonéms skirty vaistiniy preparaty (CHMP) ir Veterinariniy vaisty (CVMP)
moksliniy komitety nariy pasikeitimo;

—  Sesiasdesimt ketvirtojo Valdanciosios tarybos posédzio protokolas.
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e [EMEA/MB/617640/2009] 2009 m. biudzeto asignavimy perkélimo santrauka.
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Pateikti dokumentai

e Veiksmy plano iki 2015 m. pristatymas.
e Laiskas iS$ EURODIS (2009 m. gruodzio 7 d.).
e Darbotvarkés 12 b punkto priedas.

e Valdanciosios tarybos Telematikos komiteto jgaliojimy projektas.
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Sesiasdesimt penktojo Valdandiosios tarybos posédzio

dalyviy sarasas

Londonas, 2009 m. gruodzZio 10 d.

Pirmininkas: Pat O’'Mahony

Pirmininko pavaduotoja: Lisette Engwirda-Tiddens

Nariai Pakaitiniai nariai ir kiti dalyviai
Belgija Xavier De Cuyper
Bulgarija Jasmina Mircheva
Cekija Lenka BaldZova Jiti Deml
Danija Jytte Lyngvig Paul Schiider
Vokietija Walter Schwerdtfeger
Estija Kristin Raudsepp
Airija Rita Purcell
Graikija Atsipraseé dél nedalyvavimo
Ispanija Cristina Avendafio-Sola
Prancuzija Miguel Bley

Patrick Dehaumont

Italija Silvia Fabiani
Kipras George Antoniou
Latvija Inguna Adovica
Lietuva

Mindaugas Buta

Liuksemburgas

Atsiprasé dél nedalyvavimo

Vengrija Tamas L Paal

Malta Patricia Vella Bonanno

Nyderlandai Aginus Kalis

Austrija Marcus Millner

Lenkija Wojciech Matusewicz

Portugalija Vasco A J Maria

Rumunija Daniel Boda

Slovénija Martina Cvelbar

Slovakija Jan Mazaq

Suomija Pekka Jarvinen
Svedija Johan Lindberg
Jungtiné Karalysté Kent Woods

Europos Parlamentas

Giuseppe Nistico
Bjorn Lemmer

Europos Komisija

Heinz Zourek
Isabel de la Mata

Lenita Lindstrom

Pacienty organizaciju
atstovai

Mike O’'Donovan
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Nariai

Pakaitiniai nariai ir kiti dalyviai

Gydytoju organizacijy
atstovai

Lisette Engwirda-Tiddens

Veterinary organizaciju
atstovai

Henk Vaarkamp

Stebétojai

Rannveig Gunnarsdottir (Islandija)
Gro Ramsten Wesenberg
(Norvegija)

Brigitte Batliner (Lichtensteinas)

Europos vaisty
agentura

Thomas Lénngren
Patrick Le Courtois
David Mackay

Andreas Pott
Hans-Georg Wagner
Noél Wathion

Sylvie Benefice
Riccardo Ettore

Martin Harvey Allchurch
Agneés Saint-Raymond

Vincenzo Salvatore
Mario Benetti

Emer Cooke
Hans-Georg Eichler
Sabine Haubenreisser
Arielle North
Nerimantas Steiklnas
Janice Soreth
Yoshikazu Hayashi
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