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1. 2011 m. spalio 6 d. posédzio darbotvarkés projektas

[EMA/MB/650168/2011] Darbotvarké patvirtinta.

2. Su darbotvarke susijusiy interesy konflikty deklaravimas

Paprasyta, kad nariai deklaruoty visus konkrecius interesus, kurie galéty pakenkti jy nepriklausomai
nuomonei dél | darbotvarke jtraukty klausimuy.

Pirmininkas informavo Valdancigjq taryba, kad jis perzitréjo Valdanciosios tarybos nariy ir pakaitiniy
nariy interesy deklaracijas, ir, norédamas issiaiskinti kai kuriuos klausimus, iSsiys keletg laisky.

Valdandiajai tarybai taikomg interesy konflikty politikg perzidri Valdanciosios tarybos temy
koordinatoriai Xavier De Cuyper (Belgija), Walter Schwerdtfeger (Vokietija) ir Lisette Tiddens
(pirmininko pavaduotoja). Projekta svarstymui grupé pateiks 2011 m. gruodzio mén. posédyje.

Valdandioji taryba buvo informuota, kad keliose ES agentlrose Europos Audito Riimai atlieka interesy,
konflikty valdymo sistemuy ir politikos auditg. Audituotose agentirose bus nustatyti geriausios praktikos
pavyzdziai. Dalyvaujancios Salys pripazjsta, kad interesy konflikto sritis yra sudétinga ir bGtina valdyti
jvairiausius scenarijus ir visuomenés suvokimg, kas yra ,tikras"™, o kas tik ,jsivaizduojamas" interesy,
konfliktas.

3. 2011 m. birzelio 8-9 d. jvykusio septyniasdesimt antrojo
posédzio protokolas

[EMA/MB/465305/2011] Valdancioji taryba susipazino su galutine protokolo redakcija, kuri buvo
patvirtinta 2011 m. rugpjtcio 11 d. taikant rastiskg procedira.
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3bis. Guido Rasi paskyrimas vykdomuoju direktoriumi

Valdandioji taryba paskyré Guido Rasi Agentiros vykdomuoju direktoriumi. Aplinkos, visuomenés
sveikatos ir maisto saugos komitetas, iSklauses Guido Rasi 2011 m. liepos 13 d., pateiké teigiamq
nuomone. Po to, 2011 m. rugséjo 7 d., Europos Parlamento pirmininky sueigoje priimtas sprendimas
pritarti Guido Rasi kandidaturai Agentiros vykdomojo direktoriaus pareigoms.

Po paskyrimo Guido Rasi dalyvauja Valdanciosios tarybos posédyje.
Guido Rasi pradés eiti pareigas 2011 m. lapkricio 16 d.

Andreas Pott, kaip laikinai einantis Agentiros vykdomojo direktoriaus pareigas, Valdanciosios tarybos
posédyje dalyvauja paskutinj karta. Valdancioji taryba padékojo jam uz puikius jo vadovavimo metu
pasiektus rezultatus ir vaisingg bendradarbiavimg su Valdancdiagja taryba, nacionalinémis
kompetentingomis institucijomis ir Europos Komisija ir palinkéjo jam geros kloties einant
Administracinio padalinio vadovo pareigas.

4. Laikinai einancio pareigas vykdomojo direktoriaus
pateikta pagrindiniy klausimy apzvalga

Agenturos naujosios patalpos

Valdandioji taryba buvo informuota, kad Agentiira pasirasé naujo pastato nuomos sutartj. [ naujas
patalpas Agentura persikels po to, kai 2014 m. pasibaigs dabartinés nuomos sutartis.

2009 m. biudzeto jvykdymo patvirtinimas

Europos Parlamento BiudZeto kontrolés komitetas pasidlé patvirtinti, kad 2009 m. biudzetg Agentiiros
vykdomasis direktorius jvykdé. Valdandiajai tarybai buvo priminta, kad Siuo metu viesyjy pirkimy,
grupé perziari Agentiros pirkimy proceddras ir pateiks rekomendacijas, kaip Agentiroje sustiprinti
pirkimy praktikga. Grupe sudaro Bjérn Lemmer, Jytte Lyngvig, Guido De Clercq ir Vincenzo Salvadore.
Grupés pirmininkas Jytte Lyngvig Valdandigjg tarybg informavo, kad bus analizuojamos pirkimy deryby
procediros, centralizuota konkursy priezitra ir iSimciy taikymas. Rekomendacijas grupé planuoja
pateikti Valdanciosios tarybos gruodzio mén. posédyje.

Europos kovos su sukcCiavimu tarnybos (OLAF) tyrimas

Valdandiajai tarybai buvo pranesta, kad ,Mediator" skandalo tyrimo tikslais Agentiroje lankysis OLAF,
norédama issiaiskinti Agentiros vaidmenj Sio vaistinio preparato istorijoje. Vizito data bus patvirtinta
véliau.

Europos Parlamento Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto saugos
komiteto delegacijos vizitas

Delegacija lankési Agentiroje 2011 m. birzelio meén.; vizito tikslas — aptarti Agentdros veiklg ir
aplinkos poveikj Agentiros darbui.

Susirinkimy praktikos perziira

L. e. p. vykdomasis direktorius pabrézeé, jog bitina daugiau naudotis virtualiomis susirinkimy,
technologijomis. Ekspertams, kurie aktyviai dalyvauja tik vienoje kurioje nors susirinkimo dalyje,
reikety suteikti galimybe dalyvauti susirinkime, pasinaudojant garso ir vaizdo priemonémis.
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Agentira Siuo metu vykdo darbo grupiy perzitra, siekdama dar labiau supaprastinti jy veiklg ir
dalyvavima. Tikimasi, kad delegaty ir darbuotojy komandiruociy skaiius sumazés, o tai savo ruoztu
didins pajégumus ir taupys isteklius.

Naujos zmogiskuyjy istekliy valdymo sistemos jdiegimas

Truputj anksciau Siais metais Agentira jdiegé finansinés apskaitos ir finansiniy operacijy SAP sistema,
kuri pakeité kelias vidaus duomeny bazes. Dabar jdiegtas naujas sistemos Zmogiskuyjy istekliy modulis,
kuris pakeité dar tris duomeny bazes. Naujoji sistema atitinkamose srityse supaprastino veiklg ir
pagerino istekliy naudojima.

Veiklos meistriSkumo programa - OpEx

Agentura jgyvendina vadinamajg OpEx programg, kurios tikslas, be viso kito, — siekti didesnio procesy
nasumo juos pertvarkant. Pertvarkomi Sie procesai: I tipo variacijos, tvirtinimas, prasymuy susipazinti
su dokumentais ir informacija valdymas.

2012 m. olimpiada

Olimpiados laikotarpiu, t. y. 2012 m. liepos ir rugpjlcio meén., susirinkimai, kuriy negalima atSaukti
arba atidéti, vyks kitose vietose. Kai kurios Svedijos, Vokietijos, Maltos ir Nyderlandy valstybines
institucijos jau sutiko leisti tokius susirinkimus organizuoti pas save. Olimpiados laikotarpiu bus
organizuojama daugiau vaizdo konferencijy. Taip pat vykdomas personalo darbo organizavimo
projektas.

5. L. e. p. vyvkdomojo direktoriaus 2011 m. pirmojo pusmecio
2011 m. sausis-birzelis) ataskaita

[EMA/MB/653974/2011] Valdancioji taryba susipazino su 2011 m. pirmojo pusmecio ataskaita. Joje
pateikta iSsami informacija apie padarytg pazangaq, atsizvelgiant { 2011 m. darbo programoje
nustatytus tikslus ir rezultaty rodiklius. Agentira eina teisingu keliu jgyvendindama nustatytus tikslus.
Iplaukos atitinka prognozes, o iSlaidos yra mazesnés nei planuota. Sutaupyty lésy reikés
farmakologinio budrumo teisés aktams jgyvendinti ir persikraustyti | naujas patalpas.

Pirmajam pusmeciui buvo bidingas didelis veiklos pagyvéjimas dél ,Mediator" bylos Prancizijoje.
Agentiroje lankési daug suinteresuoty grupiy, pavyzdziui, i$ Prancizijos Senato, Prancizijos
Nacionalinés Asambléjos ir IGAS inspekcijos; Agentilira atsakinéjo | Sio vaistinio preparato bylos
aplinkybes tirianciy komitety ir ziniasklaidos klausimus.

Dél minétos bylos ir bendros skaidrumo politikos labai padaugéjo prasymy leisti susipazinti su
dokumentais; per pirmajj mety pusmetj praSomy dokumenty puslapiy skaicius sieké 800 000.

Dél ,,Mediator" bylos taip pat padaugéjo kreipimosi procediiry, nes aplinka palieka vis maziau galimybiy
rizikai.
Dél vaistazoliy preparaty Valdancioji taryba iSkélé klausima, kad genetinio toksiSkumo duomenys yra

neprieinami Augaliniy vaistiniy preparaty komitetui (HMPC), ir tai trukdo jo darbui. Nepaisant sudaryto
veiksmy plano, Komitetui darosi vis sunkiau pasiekti numatytus rezultatus.

Kalbant apie iniciatyvas skaidrumo srityje, buvo pakartota, kad Agentiira sieks vykdyti iniciatyvig
nuomoniy rengimo procese kuriamy svarbiausiy dokumenty skelbimo politikgq. Bendradarbiaujant su
vaisty agentliry vadovais, tikslinamas komercinés slaptos informacijos apibrézimas. ISsamesne
skaidrumo srityje vykdomos veiklos apzvalgg Valdancioji tarybas pateiks kitame posédyje.
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6. EMA veiksmy plano iki 2015 m. jgyvendinimas

[EMA/MB/550544/2011] Valdancioji taryba patvirtino ,,Veiksmy plano iki 2015 m." jgyvendinimo plana.
Taryba pateike paskutines pastabas apie Agentliros vaidmenj, atliekant klinikinius bandymus ir
reaguojant | grésmes sveikatai Europoje. Atnaujintas dokumentas po posédzio bus paskelbtas
tinklalapyje. Rengdama metines darbo programas, Agentiira remsis daugiameciu jgyvendinimo planu,
bet galutinius sprendimus dél vykdytiny veiksmuy priims priklausomai nuo turimy istekliy. Valdancioji
taryba padekojo temy koordinatoriams (Christina Akerman, Aginus Kalis, Jytte Lyngvig, Marcus
Mullner, Giuseppe Nisticé ir Lisette Tiddens) uz jy indélj, rengiant $j dokumenta.

7. Farmakologinio budrumo teisés akty igyvendinimas

Valdandioji taryba susipazino su vaisty agentiiry vadovy susitikime 2001 m. spalio 5 d. vykusiy
diskusijy farmakologinio budrumo teisés akty jgyvendinimo klausimais trumpa apzvalga. Susitikimas
buvo skirtas strateginiams klausimams, kuriems spresti reikalingos vaisty agentiry vadovy
rekomendacijos, visy pirma deél ty aspekty, kurie daro poveikj nacionalinéms kompetentingoms
institucijoms, ir konkreciy sriciy geresniam suvokimui. Susitikime pabrézta, kad nuo Valdanciosios
tarybos posédzio, jvykusio 2011 m. kovo mén., kuriame buvo patvirtintas preliminarus biudzZeto
projektas, padétis pasikeité. Todél reikéjo perzitréti teisés akty jgyvendinimo galimybes, ir Siuo metu
igyvendinimo prioritetai pakeisti taip: didziausias prioritetas skiriamas veiklai, kuri prisideda prie
visuomenés sveikatos, po to eina skaidrumo didinimo veikla, komunikacijos tobulinimas ir
supaprastinimo priemonés.

7bis. ES telematikos projekty ataskaita

[EMA/MB/793453/2011] Valdancioji taryba susipazino su telematikos projekty jgyvendinimo ataskaita.
Valdandiosios tarybos telematikos komiteto prasymu ataskaitos forma yra pakeista. Posédyje buvo
diskutuojama apie tai, kad ES telematikos programos valdyma butina stiprinti. Projekty vykdymui
neigiamos jtakos i$ dalies turi tokie veiksniai, kaip sudétinga valdymo struktira, ziniy praradimas
igyvendinimo metu, testinumo tarp projekty nebuvimas ir nepakankamas verslo naudotojy,
atstovavimas.

8. Pirmoji eksperty ir darbuotojy interesy konflikty politikos
igyvendinimo apzvalga

Valdancioji taryba isklausé pranesimg apie eksperty ir darbuotojy interesy konflikty politikos
igyvendinima. Eksperty interesy konflikty politika jgyvendinta 2011 m. rugséjo 29 d., o eksperty
deklaracijos paskelbtos rugséjo 30 d. Si politika netaikoma darbuotojams ir ekspertams, dirbantiems
nacionalinése kompetentingose institucijose. Jiems taikoma politika nustatyta Susitarimo
memorandume, kurj pasirasé visos valstybés narés. Ataskaitos pateikimo metu interesy deklaracijas
buvo pasirase 2 600 | duomeny, baze jrasyty eksperty iS 5 000.

Ekspertams, kurie dirba su EMA, bet dar néra atnaujing savo interesy deklaracijy pagal naujaja
politikg, buvo priminta, kad, jei nebus gauta jy pasirasyty interesy deklaracijy, jie negaus dokumenty
ir (arba) pakvietimy | moksliniy komitety posédzius spalio mén. Reikia pazyméti, kad dauguma
interesy deklaracijy nepateikusiy eksperty nedalyvauja EMA veikloje. Nutarta, kad informacija Siuo
klausimu tinklalapyje turéty bti konkretesné ir aiSkiai nurodyti, kad ekspertai, nepateike galiojancios
ir pasirasytos deklaracijos, negalés dalyvauti EMA veikloje.

Pateikta naujosios politikos poveikio moksliniams komitetams apzvalga. Posédzio dalyviy nuomone,
daugumai tiesioginiy interesy turindiy eksperty nutraukti tuos interesus nebus problema. Taciau
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pripazistama, kad ekspertams, kurie specializuojasi siauroje mokslinéje srityje, nebus naudinga
nutraukti savo veiklos, nes pasitraukimas i$ tam tikros veiklos gali per ilgesnj laikg atsiliepti jy patirciai
ir zinioms. Vis délto tokie nariai turés padaryti apgalvotg pasirinkima, atsizvelge | dabartine politika.

Darbuotojy interesy konflikty taisykliy projektas buvo patvirtintas birzelio mén., ir jas tuoj pat pradéta
igyvendinti. Igyvendinimas vyksta pagal plang. Darbuotojai atnaujino savo interesy deklaracijas
vasarg, ir dabar vyksta rizikos lygio priskyrimo veikla. Taisyklés yra nusiystos Europos Komisijai
tvirtinti ir Siuo metu vyksta diskusijos dél Sio klausimo.

9. Valdancdiosios tarybos telematikos komiteto nariai

[EMA/MB/751210/2011] Valdancioji taryba paskyré Serg Kent Woods Valdanciosios tarybos
telematikos komiteto nariu vietoj Siais metais iS komiteto nariy pasitraukusio Pat O’'Mahony.

10. Personalo klausimai

11. Valdanciosios tarybos sprendimy priémimo procesas

[EMA/MB/746083/2011] Valdancioji taryba aptaré klausimg, ar reikia perzitréti sprendimy priémimo
procesa tais atvejais, kai aiskiai neprieinama prie bendros nuomoneés. Siuo metu sprendimai priimami
vienbalsiai. Neskaitant rinkimy, Valdancioji taryba balsuoja tik iSimtinais atvejais.

Valdandioji taryba nusprendé $j klausimg iSaiskinti darbo tvarkos taisyklése ir nurodyti, kad tais
atvejais, kai nera bendros nuomoneés, pirmininkas turi paklausti nariy, ar jie norety balsuoti
diskusijoms pasibaigus. Toks balsavimas turi biti atviras, o posédzio protokole turi bGti nurodyta, kurie
nariai balsavo uz, kurie pries ir kurie susilaiké. Tais atvejais, kai diskusijose reiSkiamos labai
prieStaringos nuomonés, posédzio protokole diskusija turi bati aprasyta iSsamiai, ir prie jo turi bati
pridétos atskiros nariy nuomonés.

Pataisytos darbo tvarkos taisyklés bus pateiktos tvirtinti gruodzio mén. posédyije.
12. Vyriausiojo apskaitininko grazinimas j darba

[EMA/MB/729369/2011] Valdancioji taryba nuo 2011 m. spalio 6 d. | Agentiros vyriausiojo
apskaitininko pareigas sugrgzino po ilgo nebuvimo grjzusj Gerard O’Malley.

13. Tarnybos nuostaty jgyvendinimo taisyklés

[EMA/MB/742275/2011; EMA/MB/751326/2011; EMA/MB/742295/2011; EMA/MB/752482/2011]
Valdancioji taryba patvirtino toliau iSvardinty sri¢iy jgyvendinimo taisykles:

e atostoguy;

e darbo ne visg darbo dieng sistemos;
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e vaiko prieziliros atostogy ir atostogy dél Seimyniniy priezasciu.

Valdandiajai tarybai buvo pranesta, kad ES agentiiroms nebeleidziama, gavus teigiama Europos
Komisijos nuomone, jgyvendinimo taisykles lanksciai derinti prie savo aplinkybiy. Dabar visose
taisyklése reikia laikytis ty nuostaty, kurias priémé Europos Komisija. Todél Valdancioji taryba priémé
sprendima pavesti pirmininkui Valdanciosios tarybos vardu pasirasyti tokias jgyvendinimo taisykles
nepateikiant jy plenariniams posédziams.

14. Valdanciosios tarybos posédziy datos

[EMA/MB/376489/2011] Valdancioji taryba patvirtino Sias posédziy datas 2012 m.:
e treciadienis, kovo 21 d. ir ketvirtadienis, kovo 22 d.;

e ketvirtadienis, birzelio 7 d.;

e ketvirtadienis, spalio 4 d.;

e ketvirtadienis, gruodzio 13 d.

Valdancioji taryba taip pat susipazino su numatomomis posédziy datomis 2013 m.

15. Zmogaus kilmés medziagos (SoHO)

Valdandioji taryba isklausé pirmininko zodine ataskaitg apie pazanga, padarytg po paskutiniojo
posédzio. Du Valdanciosios tarybos atstovai, Walter Schwerdtfeger ir Lisette Tiddens, buvo paskirti j
Europos Komisijos sudarytq iniciatyvine grupe, kurios paskirtis — padéti jgyvendinti susitarimus deél
audiniy ir lasteliy atsekamumo. Sios grupés darbe taip pat dalyvauja Europos ligy prevencijos ir
kontrolés (ECDC) Valdandiosios tarybos nariai ir nacionaliniy kompetentingy institucijy atstovai. Grupé
stengsis iSsiaiskinti visus abiejy institucijy Valdanciosioms taryboms susirlipinima keliancius klausimus
ir nacionaliniy kompetentingy institucijy reikmes bei likescius. Pirmasis posédis numatomas 2011 m.
spalio 27 d.

Valdanciosios tarybos nariai susipazino su pirmininko ataskaita apie labai skirtingg atsakomybés uz
zmogaus kilmés medziagas paskirstyma jvairiose valstybése narése. Penkiose valstybése narése tokia
atsakomybé priskirta uz vaistinius preparatus atsakingoms nacionalinéms kompetentingoms
institucijoms; desimtyje valstybiy nariy tik tam tikra tokios atsakomybés dalis priskirta uz vaistinius
preparatus atsakingoms nacionalinéms kompetentingoms institucijoms, o dvylikoje valstybiy nariy
atsakomybé uz Zzmogaus kilmés medziagas priskirta nacionalinéms kompetentingoms institucijoms,
kurios néra atsakingos uz vaistinius preparatus.

Atsakydama | praSyma padidinti grupés nariy skaiciy, jtraukiant valstybiy nariy atstovus, Europos
Komisija patvirtino, kad iniciatyviné grupé turi likti nedidelé ir atstovauti EMA, ECDC ir nacionalinéms
kompetentingoms institucijoms, atsakingoms uz zmogaus audinius ir Igsteles, tuo labiau, kad Siai
grupei pavesta atlikti tik parengiamajj darba.

16. Ketvirtoji sasajos su pacientais pazangos ataskaita

[EMA/MB/744981/2011; EMA/632696/2011] Valdancioji taryba susipazino su ataskaita apie sasajg su
pacienty ir vartotojy organizacijomis, vykdoma laikantis 2005 m. patvirtintos sistemos. Ataskaitoje
daroma isvada, kad Agentdros ir pacienty bei vartotojy organizacijy sasajos atvejy zymiai padaugéjo.
Perzilrétoje sistemoje pagrindinis démesys bus skiriamas pacienty vaidmeniui moksliniuose
komitetuose, pacienty dalyvavimui vertinant naudos ir rizikos santykj ir mokymo bei paramos
strategijos jgyvendinimui. Ataskaity daznumo klausimu Valdancioji taryba laikosi nuomonés, kad
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ataskaitos turéty bati rengiamos kartg per metus, taciau Valdanciosios tarybos nariai baty patenkinti,
jei jiems baty pateiktos supaprastintos tokiy ataskaity versijos.

17. Pataisyti kriterijai, kuriuos turi atitikti EMA veikloje
dalyvaujancios pacienty ir vartotojuy organizacijos

[EMA/MB/744342/2011; EMA/MB/24913/2005/rev.1] Valdancioji taryba patvirtino pataisytus kriterijus,
kuriuos turi atitikti EMA veikloje dalyvaujancios pacienty ir vartotojy organizacijos. Be kity pakeitimy,
naujuosiuose kriterijuose yra numatytas platesnis organizacijy dalyvavimas ir pakeistas skaidrumo
kriterijus, jrasant | jj reikalavima pateikti informacijg apie finansavimo saltinius.

18. Reto naudojimo retoms gyviny riasims skirty
veterinariniy vaisty (MUMS) politika: 2011 m. metiné
ataskaita

[EMA/MB/743894/2011; EMA680110/2011] Valdancioji taryba susipazino su ataskaita apie retyjy
veterinariniy, vaisty politikos jgyvendinima. Politikos tikslas - didinti veterinariniy vaisty prieinamuma,
skatinant prasymus suteikti rinkodaros teise reto naudojimo veterinariniams vaistams, skirtiems
retoms gyviny rdsims. Valdancioji taryba padékojo Agentirai, nacionalinéms institucijoms ir kitiems
kolegoms, kurie tiesiogiai dalyvavo jgyvendinant $ig labai sekmingg iniciatyva. Si politika — tai dar
vienas geras pavyzdys, rodantis kaip bendra nacionaliniy agentury ir EMA veikla padeda sukurti ir
pateikti j rinkg preparatus, kuriy kdrimas be tokio bendradarbiavimo bity nutrauktas.

Si sistema bus tesiama ir 2012 m. Pasillyta ateityje skirti daugiau démesio retoms riiSims. Taip pat
kalbéta apie tai, kad baty galima ieSkoti bendradarbiavimo galimybiy su DISCONTOOLS projektu
(bendra iniciatyva su pramonés atstovais ir kitomis suinteresuotomis Salimis, vykdoma pagal Europos
visuotinés gyviiny sveikatos technologijy platforma), pavyzdziui, j Sig politika jtraukiant DISCONTOOLS
projekte nurodytas ligas. Kita ataskaita bus parengta 2013 m.

19. Veterinariniy vaisty , EudraVigilance™ padéties ataskaita

[EMA/MB/744682/2011] Valdancioji taryba susipazino su naujausia reguliariai teikiama padéties
ataskaita apie Europos veterinariniy vaisty Salutinio poveikio duomeny bazés kirima.

20. Europos Komisijos ataskaita

Europos Komisija pateiké naujausig informacijq Siais klausimais:

o Direktyva dél pacienty teisiy | tarpvalstybines sveikatos prieziliros paslaugas jgyvendinimo
(jgyvendinimo data - iki 2013 m. spalio mén.; bitina priimti tam tikras jgyvendinimo priemones).

e Retuyjuy ligy Europos informaciniai tinklai (kriteriju, pagal kuriuos jvardijami tinklai, ju finansavimas
ir veikimas, nustatymas).

e El sveikata (savanorisko valstybiy nariy tinklo, kuris galéty patvirtinti gaires, sukirimo teisinis
pagrindas; darbas vykdomas pacienty registravimo ir nacionaliniy sistemy suderinamumo srityse).

e Sveikatos technologijy vertinimo institucijy steigimas bei veikimas ir finansinés paramos sveikatos
technologijy vertinimo veiklai priemonés.
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Falsifikuoty vaisty direktyva (jgyvendinimo data — 2013 m. sausio men.; priemonéms jgyvendinti
veikla vykdoma trijose srityse - vaisty apsaugos priemoniy diegimas; vaisty veikliyjy sudedamuyjy
daliy importo kontrolé ir internetiniy vaistiniy logotipo sukirimas).

Tikimasi, kad pataisytas pasitlymas dél informacijos pacientams bus patvirtintas 2011 m. spalio
men.

Sitlomas sprendimas dél sveikatos saugumo, kuriuo siekiama geriau apsaugoti piliecius nuo dideliy
tarpvalstybiniy grésmiy sveikatai (Europos Komisija tikisi, kad pasitlymas bus priimtas 2012 m.
liepos mén.).

Teisés akty dél klinikiniy bandymuy pakeitimo ir papildymo tikslais Komisija rengia poveikio
vertinima_ (tikslas — parengti pasitlyma 2012 m. treCiajame ketvirtyje).

Aktyvaus ir sveiko sené&jimo inovacijy partnerysté (nustatytos pirmosios darbo sritys).

Kvietimas teikti paraiSkas kai kurioms EMA komitety ir jos Valdanciosios tarybos nariy pareigoms
(paskelbta 2011 m. rugséjo 30 d.; kvietimas galioja iki 2011 m. gruodzio mén.)

Veterinariniy vaisty teisés akty perzitra (pasitlymas bus rengiamas kaip vienas paketas kartu su
pasitlymu dél vaistiniy pasary teisés akty perzidros; terminas pasillymui parengti dar
nenustatytas).

Mokesciy reglamento pataisos, papildant juos nuostatomis dél mokesciy, numatyty farmakologinio
budrumo teisés aktuose (Europos Komisijos pasitlymo laukiama 2012 m. Aptariamas EMA tarpinio
biudZeto poreikis).

21. Vaisty agentury vadovy ataskaita

Valdandioji taryba susipazino su naujausia informacija Siais klausimais:

Vaisty agentiry vadovy (HMA) klinikiniy bandymuy srities iniciatyvos, susijusios su klinikiniy,
bandymuy teisés akty perzidra (savanoriska derinimo proceddra).

Vaisty agentiry vadovy (HMA) straipsnis, paskelbtas kalbant apie veterinarijos teisés akty
perzilirg.

Vaisty agentliry vadovy paramos inovacijoms veikla (sveikatos technologijy vertinimas, medicinos
priemoniy ir atitinkamuy, pakeisty ir papildyty teisés akty poveikio aptarimai).

Kitas Europos vaisty agentiry lyginamosios analizés iniciatyvos etapas.

2011 m. geguzés 17 d.-rugséjo 14 d. laikotarpio rastisky
procediiry sarasas

Nr. 07/2011 - Helder Mota-Filipe paskyrimas | CHMP pakaitinio nario postqg, pasitlé Portugalija,
uzbaigta 2011 m. liepos 5 d.

Nr. 08/2011 - Janne Komi paskyrimas | CHMP nario postg, pasiilé Suomija, uzbaigta 2011 m.
liepos 14 d.

Nr. 09/2011 - Michel Tougouz Nevessignsky paskyrimas | CHMP pakaitinio nario postg, pasiule
Belgija, uzbaigta 2011 m. rugséjo 9 d.

Agentiros galutinés 2010 finansiniy mety finansinés ataskaitos patvirtinimo rastiSka procedira,
patvirtinta 2011 m. birzelio 28 d.
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e Septyniasdesimt antrojo Valdanciosios tarybos posédzio protokolo projekto patvirtinimo rastiska
procedira, patvirtinta 2011 m. rugpjacio 10 d.

Informaciniai dokumentai

e [EMA/MB/793451/2011] ES telematikos veiklos ataskaita.

e [EMA/MB/711444/2011; EMA/MB/711456/2011; EMA/MB/711459/2011] Kovo, geguzés ir birzelio
meén. vykusiy Valdanciosios tarybos telematikos komiteto posédziy protokolai.

e [EMA/MB/714970/2011] 2011 m. geguzés 17 d. - rugséjo 14 d. vykusiy rastisky procediry
rezultatai.

[EMA/MB/730141/2011] 2011 m. biudzeto asignavimy perkélimo suvestiné.

Papildomi dokumentai

e Pataisyto darbotvarkés projekto versija 4.0.

e Europos Parlamento pirmininko laiSkas.
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Septyniasdesimt treciojo Valdybos tarybos posédzio, vykusio

2011 m. spalio 6 d. Londone, dalyviy sarasas

Pirmininkas: Seras Kent Woods

Belgija
Bulgarija
Cekija
Danija
Vokietija
Estija
Airija
Graikija
Ispanija
Prancuzija

Italija

Kipras

Latvija

Lietuva
Liuksemburgas
Vengrija

Malta
Nyderlandai
Austrija
Lenkija
Portugalija
Rumunija
Slovakija
Slovénija
Suomija
Svedija
Jungtiné Karalysteé

Europos Parlamentas
Europos Komisija

Pacienty organizacijuy
atstovai

Gydytoju organizaciju
atstovai

Veterinarijos gydytojuy
organizacijuy atstovai
Stebétojai

Nariai

Xavier De Cuyper

Jiti Deml

Jytte Lyngvig

Walter Schwerdtfeger

Kristin Raudsepp

Pat O’'Mahony

Ioannis Tountas

Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga
Dominique Maraninchi

Luca Pani

Inguna Adovica

Gyntautas Barcys
Atsiprasé déel nedalyvavimo
Tamas L Paal

Patricia Vella Bonanno
Aginus Kalis

Marcus Millner

Grzegorz Cessak

Jorge Torgal

Jan Mazag
Martina Cvelbar
Kent Woods
Giuseppe Nistico

Bjorn Lemmer
Paola Testori Coggi

Mary Baker atsiprasé dél nedalyvavimo

Mike O’Donovan
Lisette Tiddens-Engwirda

Henk Vaarkamp

Rannveig Gunnarsdottir (Islandija)

Brigitte Batliner (Lichtensteinas)
Norvegijos atstovas atsiprase déel

Pakaitiniai nariai (ir kiti dalyviai)

Meri Peycheva

Klaus Cichutek

Rita Purcell

Miguel Bley
Jean-Pierre Orand
Paolo Siviero
Silvia Fabiani
George Antoniou

Gavril Flores
Birte Van Elk

Nuno Simoes
Simona Badoi

Pekka Kurki

Christer Backman
Jonathan Mogford
Jonathan Hafferty

Lenita Lindstrom
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Europos vaisty
agentira

nedalyvavimo

Andreas Pott

Patrick Le Courtois
David Mackay
Hans-Georg Wagner
Noél Wathion

Sylvie Bénéfice
Riccardo Ettore
Martin Harvey Allchurch
Isabelle Moulon
Frances Nuttall
Vincenzo Salvatore
Emer Cooke

Karen Quigley
Zuzana O’Callaghan
Nerimantas Steiklnas
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