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Valde izteica lidzjatibu Henk Vaarkamp gimenei un apliecinaja visdzilako noZzélu par to, ka aizsaulé
aizgajis godajamais Valdes loceklis, kurs Valdé gandriz tris gadus parstavéja veterinararstu
organizacijas.

Pasreizéjo valdes pilsoniskas sabiedribas loceklu pilnvaru termins beidzas 2012. gada 4. marta. Locekli
izteica nozélu un neapmierinatibu par izvirzisanas procesa kavésanu. Lidz procesa pabeigsanai tiks
veikti vairaki pagaidu pasakumi. Valde noléma atlikt valdes priekSsédétaja vietnieka un valdes
Telematikas komitejas (MBTC) priekSsédétaja ievélésanas procesu lidz pilsoniskas sabiedribas locek|u
parstavjus Mary Baker, Mike O'Donovan un Lisette Tiddens piedalities nakamaja sanaksmé& noverotaju
statusa, lai vini varétu sniegt vértigu ieguldijumu valdes darba.

Locekli pauda bazas par to, ka tiesibu aktos nav paredzéti pilsoniskas sabiedribas parstavju aizvietotaji
Valde.

Valde sasveicinajas ar adgentiras izpilddirektoru Guido Rasi, kuram S1 bija pirma valdes sanaksme Saja
amata.

1. 2011. gada 15. decembra sanaksmes darba kartibas
projekts

[EMA/MB/826035/2011] Darba kartiba tika pienemta.

2. Ar so darba kartibu saistito interesu konfliktu deklaracija

PriekSsédétajs informéja valdi, ka vins kopa ar savu vietnieku un sekretariatu ir izskatijis loceklu
deklaracijas un secinajis, ka nav interesu konfliktu, kas varétu bat saistiti ar sanaksmé apspriezamiem
tematiem.

Turklat locekliem lGdza deklarét visas konkrétas intereses, kuras varétu uzskatit par tadam, kas
ietekmé vinu neatkaribu attieciba uz darba kartibas jautajumiem. Citi interesu konflikti netika
deklaréti.
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3. Protokols 73. sanaksmei, kura notika 2011. gada
6. oktobri

[EMA/MB/828587/2011] Valde pienéma zinasanai galigo protokolu, kas tika apstiprinats, izmantojot
rakstisku proceddru 2011. gada 23. novembri. Dokuments tika redigéts un publicéts agentiras timekla

vietné.
4. Izpilddirektora zinojums par butiskakajam norisem
Parmainas vadiba

Par agentiras izpilddirektora vietnieku no 2011. gada 1. decembra tika iecelts Andreas Pott. Andreas
vadija adgentiru ka izpilddirektors kops 2011. gada janvara un ir pieradijis savas lidera spéjas,
personigo spriestsp&ju un apnémibu, vadot organizaciju sarezgitos apstaklos visa 2011. gada. Papildus
saviem izpilddirektora vietnieka pienakumiem Andreas turpinas darbu ka Administrativas vienibas
vaditajs.

ST bija pédéja valdes sanaksme Informacijas un komunikaciju tehnologiju (IKT) vienibas vaditajam
Hans-Georg Wagner, kur$ driz péc tam pensionéjas, nostradajis agenttra kops 2002. gada maija.
Valde pateicas Hans—-Georg par vina lideribu, prasmém un ieguldijumu agentiiras mérku sasniegSana
minétaja laikposma un novél€ja vinam izpildit vina nakotnes planus.

TikSanas ar komisaru John Dalli un generaldirektori Paola Testori

Izpilddirektors isuma informé&ja valdi par dazadiem sanaksmé apspriestajiem tematiem, starp kuriem
bija agentlras komunikacijas stratégija un farmakovigilances tiesibu aktu Tstenosana.

Attieciba uz komunikaciju valde tika informéta, ka agentlira plano atkartoti novértét un vél vairak
uzlabot savas komunikacijas darbibas, lai nodrosinatu agentiras ieinteresétajam personam informaciju
par to, ka agentira un ES iestades sniedz ieguldijumu sabiedribas veselibas uzlabosana.

2014. gada projekts — parcel$anas uz jaunam telpam

Adentiira 2011. gada oktobri parakstija ligumu par jaunu telpu nomu. Paslaik notiek siki izstradatu
planu un iekartoSanas prasibu sagatavosanas process, kas bitu japabeidz 2012. gada februari.

2009. gada budzeta izpildes apstiprinasana

Eiropas Parlaments 2011. gada 25. oktobri apstiprinaja agentiras 2009. gada budzeta izpildi. Adentiira
bija veikusi pasakumus, lai novérstu ieprieks procesa konstatétos trikumus. Ir veikti ievérojami
uzlabojumi ekspertu un personala loceklu iespé&jamo interesu konfliktu parvaldibas joma. Notiek darbs
attieciba uz iepirkuma procediru uzlabosanu.

Kandidatiras uz amatiem jaunaja Farmakovigilances uzraudzibas komiteja (PRAC)

Valdi informéja, ka adentilra ir izsGtljusi véstules attiecigajam dalibvalstu pastavigajam
parstavniecibam Briselg, aicinot izvirzit kandidatiras uz Komitejas amatiem lidz 2012. gada
15. janvarim.
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Cilvéku izcelsmes vielas (SoHO)

Eiropas Komisija ir nolémusi parpemt atbildibu par SoHO darbibam. Sads Iémums tika pienemts péc
ilgam apspriedém starp Komisiju, Eiropas Zalu agentdru un Eiropas Slimibu profilakses un kontroles
centru, kuru laika nebija iespé&jams vienoties par to, ka sadalit pienakumus starp abam adgentiram.
Valde pienéma zinasanai Veselibas un patérétaju GD generaldirektores Paola Testori véstuli par So
tematu.

5. Plani 2012. gadam

A. 2012. gada darba programma

[EMA/MB/554514/2011] Valde pienéma 2012. gada darba programmu. Darba programmas galvenais
meérkis ir jauno farmakovigilances tiesibu aktu un viltotu medikamentu joma pienemto tiesibu aktu
istenoSana. Adentiira prognozg, ka pieteikumu skaits lielakaja dala tas darbibas jomu kopuma bds
lidzigs ka iepriek$éja gada.

Viena no paréjam svarigam darbibas jomam bis adgentiras zinatniska darba kvalitates turpmaka
nostiprinasana. Paslaik tiek Tstenoti vairaki projekti, kuros tiks racionalizétas konkrétas procediras un
ieviests vairak skaitliski nosakamu elementu novértésanas procesa. Notiks ari centieni uzlabot
zinatnisko komiteju koordinaciju, nemot véra mijiedarbibas sarezditibas palielinaSanos péc tam, kad
tika izveidota septita komiteja, kas risinas farmakovigilances jautajumus. Citas butiskakas jomas
2012. gada bus komunikacija, parredzamiba, turpmakie tiesibu akti veterinarijas joma, sadarbiba ar
veselibas tehnologiju novértésanas (HTA) iestadem, procesu parstrukturésana, lai palielinatu darbibu
efektivitati, un agentiiras darbibas nodrosinasana noslogotaja laika, kad Londona notiks Olimpiskas
sp€les.

Valde pateicas sa temata koordinatoriem Aginus Kalis, Marcus Millner, Pat O'Mahony un Kent Woods
par vinu ieguldijumu darba programmas un budzeta tematu sagatavosSana apspriesanai. Tika pieprasiti
jauni tematu koordinatori.

B. Farmakovigilances tiesibu aktu istenosana

[EMA/MB/901680/2011; EMA/901869/2011] Valde apstiprinaja Tstenosanas darbibas 2012. gadam.
Vairaku darbibu TstenoSana turpinasies 2013. gada un vélakos gados atkariba no papildu lidzekju
pieejamibas. Jau 2012. gada sakuma adentiras timekla vietné tiks sniegta informacija par darbibam,
kas jaturpina 2012. gada, un tiks organizéts jauns seminars nozarei.

Valde plasi apsprieda, ka tiks istenots noteikums par atklatu izskatiSanu saistiba ar parskatito
steidzamo Savienibas procediru. Sanaksmé tika pausti piesardzigi viedokli par atklatas izskatiSanas
istenoSanu agrina posma. Locekli bazijas, ka S1 ir jauna iniciativa regulativai sistémai un ka tapéc ta ir
ripigi jasagatavo, lai attaisnotu ieintereséto personu augstas ceribas. Valde piekrita apspriest pirmo
priekslikuma projektu par atklatu izskatiSanu nakamaja sanaksme.

Attieciba uz farmakovigilances tiesibu aktu istenosanas finansésanu Eiropas Komisija ir iecergjusi
iesniegt parejas budzetu 2013. gadam. Agentira nevarés samaksat referentiem, kamér ar Nodevu
regulas grozijumiem nebds ieviesta farmakovigilances nodeva. Tomér valde vélas vélreiz izskatit So
jautajumu lidz 2012. gada beigam.
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C. Budzeta projekts un statu saraksts 2012. gadam

[EMA/MB/143451/2011] Valde pienéma Adgentiiras budzetu un Statu sarakstu 2012. gadam. Budzets
atbilst darba programmai, un ta kopsumma ir EUR 222,5 miljoni (par 6,5 % vairak neka 2011. gada
budzetam), kas ietver ES visparéjo ieguldijumu EUR 23 miljonu apméra, parpalikumu no 2010. gada
EUR 9,9 miljonu apméra un EUR 6 miljonus no reti sastopamu slimibu arstéSanas fonda. Planots, ka
nodevu ienémumi palielinasies par 7,5 % salidzinajuma ar 2011. gadu, sasniedzot EUR 173 miljonus,
atbilstosi pieteikumu skaita un darba slodzes palielinajumam. Kopuma budzets ir par

EUR 15,9 miljoniem mazaks, neka paredzéts 2011. gada marta pienemtaja provizoriskaja budzeta
projekta. Sa samazinajuma iemesls liela méra ir ES ieguldijums, kas ir mazaks, neka prasits. Valde
pienéma zinasanai, ka budzeta ir ieklauts parpalikums no 2010. gada.

Valde pienéma Statu sarakstu 2012. gadam ar 590 amata vietam, tadéjadi palielinot pagaidu
darbinieku (TA) amata vietu skaitu farmakovigilances tiesibu aktu istenoSanai par 23 vietam. Minétas
TA amata vietas tiks finansétas no agentiiras pasas resursiem (nevis no ES ieguldijuma). Tomér
visparéjais agentiras darbinieku skaits paliks tads pats ka iepriekSéja gada, jo agentira samazinas
l[igumdarbinieku un parceltu valstu ekspertu skaitu par 23 pilnlaika ekvivalentiem.

Valde ari pienéma parskatito 23 amata vietu sadalijumu saskana ar Agentiiras Finansu regulas
32. pantu.

Tematu koordinatori bija apmierinati ar to, ka agentiira gatavojas Olimpisko spélu laikam gan no
organizatoriska, gan budzeta viedokla. Vini bija apmierinati ari ar to, ka sanaksmju budzets ir
saglabajies nemainigs, lai gan 2012. gada vidu tiks izveidota jauna komiteja. Eiropas Komisija
atgadinaja valdei, ka ES ieguldijums adgentiras budzeta ir lidzsvarojoss ieguldijums. Pasreizéja
finansialaja situacija sis ieguldijums, visticamak, netiks palielinats. Eiropas Komisija ari noradija, ka
IKT budzZets ir jaizskata no jauna un ka ir iesp&jams samazinat sanaksmju un komandé&jumu skaitu.
Sanaksmeé tika parrunats tas, ka agentirai ir jaturpina parskatit savu darbibu jomu un attieciga
gadijuma japardala lidzekli no darbibam, kas nav stingri paredzéetas tiesibu aktos. Locekli ari uzsvéra,
ka ldzeklu ierobezojumi batu jauzskata par iesp&ju visam tiklam racionalizét ta darbibu.

D. IKT budzeti un projekti 2012. gadam

[EMA/MB/856505/2011] Valde pienéma zinasanai informaciju par 2012. gadam planoto IKT budzetu un
projektiem. IKT budzeta turpinas palielinaties izdevumi, ka rezultatad samazinas projektu izstrades
budzets. Sakot izstradat vél vairak sistému, nemainigas IKT izmaksas turpinas palielinaties. Adentirai
un tiklam bds jaapsver veidi, ka samazinat nemainigo izmaksu slogu, parskatot esosas un ieviesot
jaunas tehnologijas, kas lauj ietaupit uz izmaksu rékina.

E. Personala politikas plans 2012. gadam

[EMA/MB/643417/2011] Valde pienéma zinasanai parskatito personala politikas planu atbilstosi
darbinieku skaita un budzeta samazinajumam salidzinajuma ar provizorisko 2012. gada budzeta
projektu.

6. Grozijumi valdes istenosanas noteikumos par agentiiras
nodevam

[EMA/MB/239263/2011] Valde pienéma grozijumus nodevu istenosanas noteikumos. Grozijumi attiecas
uz $adam jomam: parbaudes, plazmas pamatdosj€, zalu sertifikati, II tipa parmainas partika
neizmantojamo sugu MUMS tirdzniecibas atlaujas un pamatdokumentacija attieciba uz zalém, kas
izmantojamas cilvéku pandémiju situacijas.
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7. EMA politika attieciba uz interesu konfliktiem

A. Otra atjauninata informacija par politikas istenosanu attieciba uz ekspertu interesu
konfliktiem

[EMA/MB/924270/2011; EMA/914836/2011] Sis darba kartibas jautajums (informacijai) tika atlikts ldz
nakamajai sanaksmei.

B. Otra atjauninata informacija par politikas istenosanu attieciba uz darbinieku interesu
konfliktiem

Sis darba kartibas jautajums (informacijai) tika atlikts lidz nakamajai sanaksmei.
C. Parskatita valdes politika attieciba uz interesu konfliktiem

[EMA/MB/834867/2011] Valde atzinigi novértéja ierosinajumus parskatit valdes politiku attieciba uz
interesu konfliktiem. Locekli iesniedza vairakus apsvérumus Saja saistiba. Sava apspriedé vini uzsvéra,
ka valdes uzdevums un Iémumu veidi batiski atSkiras no zinatnisko komiteju uzdevumiem un [Emumu
veidiem. Tas nozimég, ka valdei ir jaizstrada 1pasa politika, kas daudz&éjada zina atSkiras no zinatnisko
komiteju politikas.

Valde apsprieda ierosinajumu ieviest ierobezojumus atseviskos gadijumos, kad varétu tikt saskatiti
iespéjami interesu konflikti. Saja joma tika ierosinats pagarinat ierobezojumu piemérosanas laikposmu
no diviem lidz pieciem gadiem péc konflikta beigam.

Sanaksmeé tika ari izvértéts, vai butu jaieklauj papildu noteikumi attieciba uz farmacijas nozares
sponsorétu sanaksmju un konferencu apmeklésanu. Tomér tika paskaidrots, ka Saja politika pienemtas
definicijas atspogulo tas, kas pienemtas politikai attieciba uz ekspertu interesu konfliktiem, un bitu
lietderigi abu veidu politiku savstarpé&ji pielagot. Attieciba uz So konkréto problému sanaksmes
dalibniekiem tika atgadinats, ka Sis jautajums tika apspriests ekspertu politikas sagatavosanas laika.
Pieméram, agentiras personals neapmeklé nozares organizétos pasakumus. Tomér radas iespaids, ka
agentdra nav atbilstosa situacija, lai piemérotu papildu ierobezojumus tiklam, ja jebkura Sada
piedalisanas var bat saistita tikai ar kompensaciju par pamatotiem izdevumiem. Locek]i arl uzsvéra, ka
lielai dalai valdes locek]u lidzigu intereSu konfliktu politiku piemé&ro ari to valsts iestades. Sanaksmes
dalibniekus ari informé&ja, ka agentiira sagatavo papildu noradijumus ekspertiem par tas politiku
attieciba uz interesu konfliktiem. Locekli uzsvéra, ka Saja joma liela nozime ir parredzamibai.

Valde noléma balsot par to, vai pienemt ierosinato politiku. PriekSsédétajs informé&ja par klatesoso
loceklu riciba esosajam pilnvaram. BalsoSanas rezultati bija sadi: 22 locekli balsoja ,par”; 7 balsoja
Jpret”, 2 atturéjas; 4 locekli nositija atvainosanos par neierasanos uz sanaksmi (balsis, kas nodotas uz
delegé&juma un pilnvaru pamata, noraditas pielikuma). Lai pienemtu Iémumu, valdei ir vajadzigas

24 balsis ,par”. Dokuments netika pienemts ta pasreizéja forma, un 2012. gada marta sanaksmé tiks
iesniegta parskatita politika.

Valde izmantoja iesp€ju pateikties tematu koordinatoriem (Xavier De Cuyper, Walter Schwerdtfeger un
Lisette Tiddens) par Sa temata sagatavosanu apspriesanai un ar nepacietibu gaidis apspriezu
turpinajumu nakamaja sanaksme.

Valdes 74. sanaksmes protokols
EMA/MB/33634/2012 5. Ipp./14



7.bis. Personala jautajums

8. Zinojums par agenturas iepirkuma proceduru un
ierosinats uzlabojumu ricibas plans

[EMA/MB/811207/2011] Valde apstiprinaja zinojumu par agentiras iepirkuma procediru un ierosinato
uzlabojumu ricibas planu. Zinojums tika sagatavots péc Eiropas Parlamenta pieprasijuma budzeta
izpildes procediira 2011. gada parskatit agentiras iepirkuma praksi. Ierosinatais ricibas plans ir vérsts
uz Sadam jomam: centralizé€ta daudzgadé&ja iepirkuma planosana, sarunu procediru izmantoSana
arkartas apstak|os un Iepirkumu un ligumu padomdevéja komiteja.

9. IAS strategiskais revizijas plans 2012.-2014. gadam

[EMA/MB/915206/2011; Ares(2011)992230 - 20/09/2011] Valde apstiprinaja IAS stratégisko revizijas
planu 2012.-2014. gadam. Gadijuma, ja 2012. gada var notikt tikai viena revizijas darbiba, valde
noradija, ka ta dod priekSroku planosanas un budzeta sagatavosanas revizijai.

10. Parskatitais valdes reglaments

[EMA/MB/115339/2004/Rev.3] Valde pienéma grozijumus sava reglamenta. Grozijumos ir precizéta
balsosanas kartiba, ko izmanto gadijumos, ja nav skaidras vienpratibas par pienemsanai izvirzitu
tematu.

Locekliem ari lidza parskatit reglamenta 2. panta 5. punkta redakciju, lai precizétu, ka par
priekSsédétajiem var ievélét pilsoniskas sabiedribas parstavjus.
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11. Valdes Telematikas komiteja (MBTC)

A. Parskatitas pilnvaras

[EMA/907384/2011] Valde pienéma grozijumus Komitejas pilnvaras. Notiek iepazistinaSana ar jaunu
Komitejas locekli, kurs parstavés adentiras uznéméjdarbibu. Loceklus ari informéja par to, ka notiek
petijums, lai novertétu telematikas programmas parvaldibu. Paredzams, ka pétijuma rezultati bus
zinami 2012. gada marta.

B. MBTC direktoru iecelsanas kartiba

Nemot véra, ka pasreizéjo valdes locek|u Lisette Tiddens un Mike O'Donovan pilnvaras beidzas
2012. gada 4. marta un ka attiecigi beidzas ari vinu ka direktores un MBTC locekla pilnvaras, valde
noléma lidz jaunu pilsoniskas sabiedribas parstavju iecelSanai valdé iecelt Kent Woods par MBTC
pagaidu priekSsédétaju no 2012. gada 5. marta.

11.bis. Gatavosanas rakstiskajam proceduram —
neautomatiska parnesana no 2011. uz 2012. gadu

[EMA/MB/882002/2011] Valde pienéma zinasanai, ka ne vélak ka 2012. gada 15. februari tiks sakta
rakstiska procedlira neautomatiskai parnesanai. ParnesSana attieksies uz pardales projekta finansésanu
un cilvékresursu datubazes nakama posma istenosSanu. Lielaka dala sagatavosanas posmu saistibu
proceduras, kas attiecas uz abiem projektiem, ir pabeigta.

12. Pardomu dokumenta projekts par kliniskas izpetes
etiskajiem un labas kliniskas prakses (GCP) aspektiem

[EMA/MB/886045/2011; EMA/121340/2011] Valde apstiprinaja pardomu dokumentu. Ta ari parrunaja,
cik svarigi ir nodrosinat Eiropas kliniskas izpétes datubazu satura koplietosanu ar tam valstim, ar
kuram adentiira sadarbojas kliniskas izp&tes joma. Sis aspekts tiks parrunats notieko$ajas apspriedés
par Kliniskas izpétes direktivas parskatiSanu. Paplasinata informacijas koplietosana ir svariga, lai
varétu Tstenot efektivu un uzticamu sadarbibu dazadu situaciju atrisinasanai un veicinatu starptautisku
parbaudes resursu efektivu izmantosanu. Notiek darbs attieciba uz sadarbibu un spéju veidosanu ar
Adentiras starptautiskajiem partneriem. Papildu konfidencialitates pasakumi palidzétu sikak
iedzilinaties Saja joma. Sanaksme tika ari uzsvérts, ka bdtu jaievieS mehanisms neétiskas ricibas
efektivai izvértésanai, kas batu ari svarigs instruments, lai nodrosinatu atbilstibu prasibam. Valde lGdza
ieklaut Sodienas apspriezu aspektus zinojuma, lai precizétu attiecigos jautajumus. Eiropas Komisija
noradija, cik svarigi ir neradit sabiedribai veltas ceribas, nemot véra budzeta ierobezojumus; Komisija
apdomas, kurus jautajumus ieklaut Kliniskas izpétes direktivas parskatisana.

13. Sadarbiba starp agentiiru un veselibas aprupes
profesionaliem

A. Sistema sadarbibai starp agentiiru un veselibas apriipes profesionaliem, un

B. Kritériji, kuriem jaatbilst agentiiras pasakumos iesaistitajam veselibas apriipes
profesionalu organizacijam

[EMA/MB/903626/2011; EMA/688885/2010; EMA/161137/2011] Valde apstiprinaja jauno sistému
sadarbibai ar veselibas apripes profesionaliem (HCP) un kritérijus, kas piemérojami HCP
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organizacijam, kuras vélas iesaistities agentiiras pasakumos. Valde atzinigi novértéja So sistému, kuras
mérkis ir nostiprinat jau esoSo sadarbibu ar HCP un novérst atlikusos trikumus.

Sistéma ir vérsta uz Sadam sadarbibas jomam: piekluve vislabakajam iesp&jamam specialajam
zinasanam, ieguldijuma sniegSana efektivaka un mérktiecigaka sazina ar veselibas apripes
specialistiem un pasakumi, lai veicinatu HCP organizaciju izpratni par agentiras un tikla uzdevumu.

Pienemta sistéma ir vérsta uz sadarbibu cilvékiem paredzé&to zalu joma. Tapéc valde Itdza apsvért Sis
pieejas paplasinasanu, to attiecinot ari uz veterinarajam zalém. Sanaksmes dalibnieki ari pienéma
zinasanai, ka HCP tikls un pacientu un patérétaju organizaciju tikls sadarbosies abpuséji intereséjosos
jautajumos.

Valde atzinigi novértéja agentiiras centienus Saja joma un atzina personala ieguldijumu veiksmigas un
priekSzimigas sadarbibas sakSana ar tas ieinteresétajam personam.

14. Finansiala kompensacija par dalibvalstu piedalisanos ar
produktiem saistitas informacijas lingvistiskaja parbaude —
nemainiga stundas likme par 2012. gadu

[EMA/MB/880875/2011] Valde apstiprinaja nemainigas stundas likmes pielagosanu lidz EUR 41 par
2012. gadu (kops 2009. gada Si likme bija EUR 40).

15. EudraVigilance-Human pusgada zinojums par
2011. gadu

[EMA/MB/902165/2011] Pusgada zinojuma tika konstatétas pozitivas tendences signalu uztversanas
un parvaldibas joma. Adgentiira veic signalu validaciju un informé referentus. P&c tam notiek signalu
parvaldibas procedira. Zinojuma tika apstiprinats, ka laikposms lidz bridim, kad referenti atbild uz
pazinotajiem signaliem, ir saisinajies salidzinajuma ar to pasu laikposmu 2010. gada. Sis uzlabotais
atbildes laiks liecina par cieSaku sadarbibu starp agentiras sekretariatu un CHMP un tas
Farmakovigilances darba grupu, jo Tpasi par to, ka ir uzlabojusies izpratne par pasreizéjo signalu
parvaldibas procesu. Zinojuma bija ari apliecinats, ka ir sanemts vairak pieprasijumu péc
EudraVigilance datiem un ir batiski palielinajies to dalibvalstu skaits, kas strada ar EudraVigilance datu
analizes sistému, ka ari uzlabojusies tiesibu aktos noteikto terminu ievéroSana attieciba uz individualu
gadijumu drosibas zinojumu nositiSanu.

16. Pardomu dokuments par zalu piedavajuma trukumu, ko
izraisijusas razosanas / labas razosanas prakses (GMP)
ieverosanas problemas

[EMA/MB/899250/2011; EMA/INS/GMP/774201/2011] Valde apsprieda piedavajuma triakuma
jautajumu, uzskatot, ka tam ir nozime attieciba uz sabiedribas veselibu. Pastav vairaki So problému
veicinosi pamatfaktori, un daudzi no tiem nav saistiti ar globalizaciju. Dazi no faktoriem, kas veicina
piedavajuma trikumu, ir tirdzniecibas jautajumi, razoSanas koncentracija un ekonomika un centieni
glt izmaksu ietaupijumus veselibas apripes sistémas. Sie faktori ir arpus regulatoru kontroles.

Valde ari apsprieda faktu, ka piedavajuma trikuma parvaldiba ir vienlidz sarezdita un ka taja ir
iesaistitas vairakas puses, pieméram, agentira, valstu kompetentas iestades (NCA), veselibas apriipes
profesionali, veselibas ministrijas, uznémumi un citas iestades, kam visam batu jadarbojas efektivi un
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atsaucigi. Vienlidz svarigi ir atzit, ka sadu jautajumu organizacija un parvaldiba dazadas dalibvalstis
atskiras dazadas veselibas apriipes infrastruktiiras un pieejamo alternativu dél.

Lai sasniegtu pozitivu rezultatu Saja jautajuma, svariga nozime ir sadarbibai Eiropas un starptautiska
limeni. Tika atzits, ka bGtu jaturpina sarunas ar Eiropas Komisiju un tikla iekSiené. Komisija noradija,
ka, nemot véra ietekmi uz resursiem, galvena uzmaniba bitu japievérs tam, ko var izdarit pasreizéja
tiesiskaja reguléjuma. Valde vélgjas atgriezties pie sa temata kada no nakamajam sanaksmém.

Pardomu dokuments ir vérsts tikai uz piedavajuma trukumu cilvékiem paredzéto zalu joma. Lidzigi
jautajumi varétu klat aktuali ari veterinaro zalu joma, un tam varétu bit nozimigas sekas (pieméram,
ar cilvéku veselibu, dzivnieku veselibu vai ekonomiku saistitas problémas). Batu jaapspriez pardomu
dokuments par veterinaro zalu piedavajuma trakumu.

17. Zinojums no Eiropas Komisijas

Eiropas Komisija sniedza atjauninatu informaciju par vairakiem jautajumiem, tostarp Sadiem:

o farmakovigilances tiesibu aktu istenoSanu (tiek sagatavoti septini istenoSanas pasakumi;
2011. gada novembri beidzas sabiedriska apsprieSana; visbitiskakais pasakums, kas ir svarigs
valstu iestadém, paredz prasibu minimumu, kas piemérojams farmakovigilances sistémai NCA
liment);

e viltotu zaJu joma pienemto tiesibu aktu TstenoSanu (Komisija ir sakusi sabiedrisko apsprieSanu par
sadiem diviem istenoSanas pasakumiem: unikalo identifikatoru un GMP statusa novértéSanu
aktivajam vielam no valstim, kas nav ES valstis);

e priekslikumu par informaciju pacientiem (noteikumi, kas ir saistiti ar farmakovigilances tiesibu
aktiem un paslaik ir noskirti no priekslikuma par informaciju pacientiem; progress attieciba uz
pédéjo minéto priekslikumu joprojam ir I€ns);

e parrobezu direktivu (ir panakts progress brivpratigas sadarbibas struktiiras izveidé ar dalibvalstim
veselibas tehnologdiju novértéSanas joma, tika izveidots dalibvalstu tikls e-veselibas joma,
pienemts jauns priekslikums par parrobezu veselibas apdraudéjumiem);

e cilveku izcelsmes vielam (Komisija izveidos vielu informacijas sistému; adentira un ECDC
uznemsies konsultantu pienakumus atbilstosi savai kompetencei).

18. Zinojums no zalu agentiru vaditajiem (HMA)

HMA vadibas grupas vaditajs sniedza atjauninatu informaciju par vairakiem jautajumiem, tostarp

sadiem:

e progresu komerciali konfidencialas informacijas identificEsana (nakamaja HMA sanaksmég, kas
notiks 2012. gada februari, tas dalibniekus iepazistinas ar parskatitam vadlinijam);

e ES veterinaro zalu datubazi (nemot véra tiesibu aktu parskatiSanu veterinarijas joma, HMA apsvéra
visparéju stratégisku virzienu attieciba uz to IT infrastruktlru, jo Tpasi zalu datubazu joma);

e pazinojumu par tiklu starptautisko sanaksmju laika, uzsverot ES sistémas papildinamibu.
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Rakstisko proceduru saraksts laikposmam no 2011. gada
15. septembra lidz 30. novembrim

Nr. 10/2011 — Eva Persson iecelSana par CVMP aizstajéju, Zviedrijas priekslikums, noslégta
2011. gada 19. oktobri.

Nr. 11/2011 — Frederic Klein iecelSana par CVMP aizstajéju, Belgijas priekslikums, noslégta
2011. gada 19. oktobri.

Nr. 12/2011 — Alia Michaelidou-Patsia iecelsana par CVMP aizstajéju, Kipras priekslikums, noslégta
2011. gada 28. novembrl.

Valdes 73. sanaksmes protokola pienemsana, pabeigta 2011. gada 25. novembri.

Informativie dokumenti

Cilveku izcelsmes vielu darba grupas 1. sanaksmes protokols.

[EMA/907269/2011] ES telematikas projektu zinojums; [EMA/907270/2011] ES telematikas
darbibu zinojums; [EMA/907383/2011] Protokols Valdes Telematikas komitejas sanaksmei, kas
notika 2011. gada 22. septembri.

[EMA/876327/2011] EMA sagatavosanas pasakumi 2012. gada Olimpisko spéju ietekmei.

[EMA/MB/868582/2011] Rakstisko proceduru rezultati laikposmam no 2011. gada 15. septembra
lidz 30. novembrim.

[EMA/MB/902317/2011] Kopsavilkums par apropriaciju parcelSanu 2011. gada budzeta.

Iesniegtie dokumenti

Parskatitais darba kartibas projekts, 3.0 versija.

Veéstule no Eiropas Komisijas, Paola Testori Coggi, par ES limena atbalstu audu un Stinu joma.
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Dalibnieku saraksts Valdes 74. sanaksme, kas notika
Londona 2011. gada 15. decembri

Priekssédétajs: Sir Kent Woods

Locekli

Aizvietotaji (un citi dalibnieki)

Belgija

Xavier De Cuyper

Bulgarija

Meri Peycheva

Cehijas Republika

Jifi Deml

Danija Jytte Lyngvig

Vacija Walter Schwerdtfeger Klaus Cichutek

Igaunija Kristin Raudsepp

Irija Pat O’Mahony

Griekija Katerina Moraiti

Spanija Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga

Francija Miguel Bley
Jean-Pierre Orand

Italija Luca Pani Daniela Salvia

Kipra Atvainojas par neierasanos

Latvija Inguna Adovica

Lietuva Gintautas Barcys

Luksemburga Atvainojas par neierasanos

Ungarija Tamas L Paal

Malta Patricia Vella Bonanno

Niderlande Aginus Kalis

Austrija Marcus Millner

Polija Grzegorz Cessak

Portugale Nuno Simoes

Rumanija Simona Badoi

Slovakija Jan Mazag

Sloveénija Martina Cvelbar

Somija Pekka Kurki

Zviedrija Johan Lindberg

Apvienota Karaliste

Kent Woods

Jonathan Mogford
Jonathan Hafferty

Eiropas Parlaments

Giuseppe Nistico
Bjérn Lemmer

Eiropas Komisija

Paola Testori Coggi
Pedro Ortum Silvan atvainojas par
neierasanos

Lenita Lindstrém
Patrick Deboyser

Pacientu organizaciju
parstavji

Mary Baker
Mike O’Donovan atvainojas par
neierasanos

Arstu organizaciju
parstavji

Lisette Tiddens-Engwirda

Veterinararstu
organizaciju parstavji
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Locekli

Aizvietotaji (un citi dalibnieki)

Novérotaji

Rannveig Gunnarsddéttir (Islande)
Brigitte Batliner (Lihtensteina)
Gro Wesenberg (Norvégija)

Eiropas Zalu agentira

Guido Rasi

Andreas Pott

Patrick Le Courtois
David Mackay
Hans-Georg Wagner
Noél Wathion

Martin Harvey Allchurch
Isabelle Moulon
Frances Nuttall
Vincenzo Salvatore
Fergus Sweeney
Zuzana O'Callaghan
Nerimantas Steikinas
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Pielikums

Balsosana par darba kartibas 7.c jautajuma pienemsanu — Politika
attieciba uz valdes loceklu interesu konfliktiem

PriekSsédétaja pazinotie pilnvarotie balsotaji

1. Mike O'Donovan nodod savu balsi uz pilnvaras pamata Mary G Baker.

2. Pedro Ortun Silvan (Enter GD) nodod savu balsi uz pilnvaras pamata Paola Testori-Coggi (Sanco
GD).
3. George Antoniou (Kipra) nodod savu balsi uz pilnvaras pamata Patricia Vella Bonanno (Malta).

4. Claude Hemmer (Luksemburga) nodod savu balsi uz pilnvaras pamata Aginus Kalis (Niderlande).

5. Ioannis Toutas (Griekija) nodod savu balsi uz pilnvaras pamata Pat O'Mahony (Irija).

Par Pret Atturas Nav parstavets
1 Giuseppe Nistico Paola Testori-Coggi Cehijas Bulgarija
Republika
2 Bjorn Lemmer Pedro Ortun Silvan uz Ungarija Francija
pilnvaras pamata
3 Belgija Austrija Portugale
4 Kipra uz pilnvaras Luksemburga uz pilnvaras Veterinararstu
pamata pamata organizacijas
5 Danija Niderlande
6 Igaunija Polija
7 Somija Spanija
8 Vacija
9 Griekija uz pilnvaras
pamata
10 TIrija
11 Italija
12 Latvija
13 Lietuva
14 Malta

15 Rumanija

16 Slovakija

17 Slovénija

18 Zviedrija

19 Apvienota Karaliste

20 Mary Baker

21 Mike O'Donovan uz
pilnvaras pamata

22 Lisette Tiddens
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Balsosana par darba kartibas 7.bis jautajuma pienemsanu — Personala
jautajums
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