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Tresdienas sanaksme, kas notika 2012. gada 21. marta

Katru gadu valde marta sanaksmes pirmo dienu velta stratégisku jautdjumu apsprie$anai. Sa gada
sanaksmé uzmaniba tika pievérsta sadiem jautajumiem:

e apspriedei par atklatas izskatiSanas un parredzamibas koncepciju;

e darba kartibas dokumentu un protokolu publiskoSanai;

e jaunakai informacija par farmakovigilances tiesibu aktu istenosanu;

e Farmakovigilances riska novértéjuma padomdevéjas komitejas (PRAC) referenta iecelSanai;

e adaptivai licencésanai.

1. sesija
Apspriede par atklatas izskatisanas un parredzamibas
koncepciju

lauj organizéet atklatu izskatiSanu saistiba ar cilvékiem paredzéto zalu novértésanu. Tas Adgentdrai ir
jauns instruments, un valde parrunaja So koncepciju, lai sniegtu noradijumus turpmakai proceddrai.

Sesijas laika valde uzklausija, ko no atklatas izskatiSanas gaida pacienti, kuri ir galvenas Saja procesa
iesaistitas personas. Eiropas Reto slimibu organizacijas parstavis Francois Houyez savas uzstasanas
laika uzsvéra, ka pacienti cer uz plasaku iesaistiSanu, labaku izpratni par jau pienemtajiem
reglamentéjosiem IEmumiem un piedaliSanos IEmumu pienemsana. F. Houyez ari dalijas pieredzg, ko
vins bija guvis atklatas izskatiSanas ASV Partikas un zalu parvaldg, un sniedza vairakus praktiskus
ieteikumus. Vins uzsvéra, ka citu apsvérumu starpa sadai izskatiSanai bitu vajadziga skaidra un
defineta struktira, skaidrs un saprotams jautajumu saraksts, tai jablt parredzamai attieciba uz
dalibnieku sponsorésanu un janodrosina, ka dalibnieki sniedz ieguldijumu apspriedés.

Tiesibu akti nosaka, ka atklatu izskatiSanu var organizét gadijumos, kad ir bazas par drosibu. Tomér
pacientu parstaviji izteica vélmi, lai Sada izskatiSana notiktu ari citas jomas, kuras pacientiem ir augstas
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prasibas (piemé&ram, neizpilditas mediciniskas vajadzibas) un kuras ir vérojamas sabiedribas bazas
(stridigs atspogulojums plassazinas lidzeklos), atskiribas starp reglamenté&josiem un HTA
noveértéjumiem utt. Atklata izskatiSana bitu jaapspriez ne tikai droSibas jautajumi, bet ari gaidamie
zalu raditie ieguvumi.

Valde uzsvéra, ka atklata izskatiSana bitu jauzskata par jaunu veidu, ka iesaistit sabiedribu un
sazinaties ar to, nevis tikai par papildu instrumentu parredzamibas nodrosinasanai. IzskatiSanai batu
vajadziga ,reédla sabiedribas lidzdaliba”. IzskatiSanas dalibnieku vidi vajadzétu bat pareizajam
lidzsvaram starp Adentiras ieinteresétajam personam Saja joma, proti, starp pacientiem, veselibas
apriipes specialistiem, akadémiskajam aprindam un riipniecibas nozares parstavjiem. Lai izskatiSanu
varétu izmantot ka sazinas instrumentu, tai ir nepiecieSams skaidrs un pardomati definéts véstijums.
Tika aktualizéts valodas jautajums. Tika izteikts ierosinajums, ka Sadu izskatiSanu varétu uzticét valsts
kompetentajam iestadem un ka sabiedribas locekli izskatiSana varétu piedalities, atrodoties savas
telpas.

VEl viens no valdes galvenajiem uzskatiem bija tads, ka izskatiSanai vajadzétu radit pievienoto vértibu
novértésanas procesam, piedavajot pacientu kopienas vai plasas sabiedribas viedok|us. Tapéc turpmak
bltu jaapsver, kura Iemumu pienemsanas procesa posma bitu vislietderigak organizét atklatu
izskatiSanu (pieméram, kad tiek parrunats ieguvumu un riska samérs vai robezjautajumi). Locekli
uzsvéra uzdoto jautajumu kvalitates un precizitates nozimigumu, lai dalibnieki varétu piedavat savus
viedok|us un atbildes un veicinat diskusijas virzibu. Tika ierosinats izmantot gadijumu piemérus, jo tie
ir noderigs instruments, kas vairo izpratni par aktualizétajiem jautajumiem.

Attieciba uz interesu konfliktu parredzamibu valde uzsvéra, ka ir loti svarigi darit zinamas dalibnieku
attiecibas ar rlpniecibas nozares parstavjiem vai citam personam, kuru uzskatus vini parstav, lai
tadéjadi nodrosinatu, ka process ir saprotams un uzticams.

Adentirai arl vajadzétu nemt véra ceribas attieciba uz to, kadi bis izskatiSana sasniedzamie mérki un
kas netiks apspriests. Atklata izskatiSana sakotnéji vajadzétu aplikot tikai ierobezotu skaitu aspektus,
bet laika gaita to varétu paplasinat, aptverot vairak sarezgitu jautajumu. Spriezot péc sakotné&jas
pieredzes, process ir janoverte, lai parliecinatos, ka tiek sasniegti paredzamie rezultati.

Valde vienojas par procesu, lai sagatavotos procedirai. Adentiira, pamatojoties uz Sodien sniegtajiem
noradijumiem, izstradas pardomu dokumentu un prasis valdei rakstiskas piezimes. Minéto dokumentu
apspriedis jaunizveidota PRAC, un galigais priekslikums tiks iesniegts valdei vélak Saja gada. Valde

s =

procediras pabeigsana.

Darba kartibas dokumentu un protokolu publiskosSana

Tieslbu akti nosaka, ka Agentira publisko Cilvékiem paredzéto zalu komitejas (CHMP), PRAC un
Koordinacijas grupas (CMD(h)) darba kartibas dokumentus un protokolus attieciba uz
farmakovigilances darbibam, un valde uzklausija jaunako informaciju par sagatavosanas pasakumiem
So noteikumu Tstenosanai. Locekli vienojas, ka batu japublisko visas darba kartibas dokumentu un
protokolu dalas. Tika ierosinats sakotné&ji publicét PRAC darba kartibas dokumentus un protokolus, bet
CHMP un CMD(h) darba kartibas dokumentus un protokolus publicét otraja posma, kad jau ir glta
pietiekama pieredze.

Valde ari atbalstija nostaju nodrosinat maksimalu parredzamibu pécredistracijas jautajumos, jo par
tiem bis ievérojama sabiedribas interese. Tas nozimé€, ka pienemtie protokoli tiks publiskoti neatkarigi
no ta, vai procedura ir pabeigta vai joprojam notiek.
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Tomeér Saja saistiba ir jaapliko jautajums par to, ka ir javelta maksimalas piles, lai nodrosinatu, ka
komitejas apspriedes par aspektiem, kas attiecas uz drosibu, nerada parpratumus sabiedriba. Tas ir
Tpasi svarigi tapéc, ka CHMP un CMD(h) var rasties atskirigi uzskati péc tam, kad PRAC atzinums ir
izplatits publiskaja telpa.

Attieciba uz pirmsregistracijas procediram visparéjais uzskats bija tads, ka protokoli bltu publicéjami
tikai péc procediiru pabeigSanas un Eiropas Komisijas [Emuma pienemsanas.

Sanaksmé ari tika nemts véra priekslikums par laika intervalu starp PRAC un CHMP/CMD(h)
sanaksmém. Pamatprincips ir atvélet CHMP/CMD(h) pietiekami daudz laika PRAC sanaksmju rezultatu
izskatiSanai un apspriesanai. Tika ierosinats vienas nedélas intervals starp PRAC un CHMP/CMD(h)
sanaksmém. Ar So pieeju saistitas problémas ir tadas, ka var bit palielinats aréjo dalibnieku spiediens
uz CHMP/CMD(h) un ka dalibvalstis var sakt rikoties, pirms tiek guti CHMP/CMD(h) rezultati.

2. sesija

Jaunaka informacija par farmakovigilances tiesibu aktu
istenosanu sagatavosanas pasakumos lidz 2012. gada
2. julijam

Sanaksmes dalibnieki pienéma zinasanai siki izklastitu jaunako informaciju par panakumiem jaunajos
farmakovigilances tiesibu aktos paredzéto noteikumu istenosana.

Valdes apspriedes bija vérstas uz iespéjamam PRAC un CHMP/CMD(h) viedoklu atSkiribam. Locekli
uzsveéra, ka ir jadara viss iesp&jamais, lai izvairitos no viedoklu atSkiribam, tomér tika atzits, ka
atskirigu viedoklu iesp&jamiba ir ari prieksSrociba, kas piemit Eiropas sistémai, kura pamatojas uz
parbaudém un lidzsvaru. Sadas atskiribas var uzskatit par izdevibu iekjaut zinatniskajas debatés jaunu
informaciju un padarit Sadu debasu galigo rezultatu robustaku un vértigaku.

Saja zina Adentirai ir grits uzdevums nodro$inat, ka iek$&jie mehanismi zinatnisko komiteju
atbalstam, pieméram, referenti, produktu grupas, komiteju sekretariati un sistémas komiteju
savstarp€jai sazinai un sadarbibai, var efektivi pamanit agrinas pazimes, kas var liecinat par
iespéjamam atdkiribam novértésanas procesa. Sadam sistémam bitu janodrosina, ka starp
attiecigajam komitejam laikus notiek zinasanu apmaina par iemesliem Iémuma pienemsanai. Komiteju
riciba tad vajadzétu bat pietiekamam laikam, lai parrunatu atskiribu céloni un identificétu katru iesp&ju
saskanot to viedokl|us pirms galiga IEmuma pienemsanas.

Otrs Adentiiras gritais uzdevums ir izskaidrot sabiedribai atskiribu iemeslus un to ietekmi. Valde
uzsvéra parredzamibas nozimi Saja saistiba.

Apspriedes par PRAC referenta iecelSanu (turpinot HMA
februara sanaksme aizsakto)

Valde turpinaja apspriedes, kas notika zalu agentiiru vaditaju sanaksmé 2012. gada februari.
Uzmaniba tika pievérsta jautajumam par to, vai PRAC referentam vajadzétu bit no tas pasas
dalibvalsts, no kuras ir sakotnéja novértéSanas posma referents, vai no citas.

Valdei bija atSkirigi uzskati par Sim abam pieejam. Lai gan varétu uzskatit, ka tada referenta iecelSana,
kurs ir no citas dalibvalsts, palielina sistémas uzticamibu, citi locekli bija parliecinati, ka tas nevajadzigi
palielinas sistémas sarezditibu un saistitas izmaksas. Dazi locekli apgalvoja, ka vini nevélésies
nodrosinat vajadzigos papildu lidzeklus, ja vien prieksrocibas, ko rada referents no citas dalibvalsts,
nevar pieradit un izteikt skaitliski.

Valdes 75. sanaksmes protokols
EMA/518112/2012 3. lpp. no 17



Tika apgalvots ari, ka ir svarigi, lai PRAC referentam bitu zinasanas, kas iegatas par produktu
pirmsregistracijas posma. No otras puses, tika uzsvérts, ka zinasanas par produktu ir tikai viens no
PRAC referenta iecelSanas aspektiem, bet citi svarigi apsvérumi ir specifiskas zinasanas par riska
parvaldibu un neatkariba no pirmsredistracijas posma.

VEl viens no piedavatajiem priekslikumiem, kas lautu saglabat zinaSanas par produktu, kuras iegitas
pirmsregistracijas posma, bija iecelt PRAC referentu no to ekspertu vidus, kuri ir darbojusies ka
referenti pirmsregistracijas posma. Tika ierosinats, ka attieciba uz jau registrétiem produktiem un
notiekoSam procediram varétu izmantot sistému, kura par PRAC referentu tiek iecelts
pirmsregistracijas posma referents. P&c jauno tiesibu aktu stasanas spéka sistému, kura par PRAC
referentu klust lidzvertétajs, attieciba uz procediram varétu piemérot péc 2012. gada 2. jdlija.

Locekli parrunaja ari to, ka ir skaidri janoskir CHMP un PRAC pienakumi attieciba uz ieguvumu un riska
novértéjumu un riska parvaldibu. Komisijas parstavji atkartoti uzsvéra to, cik liela nozime ir skaidru
paskaidrojumu sniegSanai atsSkirigu viedoklu gadijuma, jo tadéjadi tiks ari atvieglots Komisijas
uzdevums Iémuma pienemsanas posma. PRAC ir neatkariga komiteja, un turklat, nemot véra, ka
sakotné&ja novértésanas posma referentu sadalijums starp dalibvalstim nav vienads, Komisija uzskatija,
ka PRAC referentam jabut no citas dalibvalsts, nevis no tas, no kuras ir pirmsregistracijas posma
referents.

Dalibnieki uzsvéra, ka farmakovigilances sistéma bitu jaatbalsta ar maksu, kas paredzéta tiesibu
aktos, bet kas stasies spéka vél tikai péc daziem gadiem. Referenta iecelSanas kartibu varétu parskatit
péc minéta laika.

3. sesija
Adaptiva licencésana — noderiga pieeja zalu licencésanai ES?

Saja sesija valde parrunaja ,pakapienveida” registré$anas (zinama ari ka ,adaptiva” jeb ,pakapeniska
licencéSana”) koncepciju. Visa pasaulé notiek regulatoru debates par So koncepciju, un ta ir minéta
Adentlras stratégijas dokumenta par So tému, kura ir teikts, ka galvenais jautajums, kas jaatrisina
regulatoriem, ir par to, vai situacijam, uz kuram neattiecas tirdzniecibas atlaujas ar nosacijumiem,
bltu japaredz vél izteiktaka pakapienveida koncepcija. Agentira vélas sakt debates ar visam
ieinteresétajam personam par to, cik lietderigi bltu ieviest Sadu koncepciju Eiropas Savieniba (ES),
tostarp apsvert attiecigus stimulus, lai atbalstitu jaunu zalu izstradi.

Adaptivo licencésanu var definét ka perspektivi planotu, adaptivu pieeju zalu reguléjumam atkartotos
pieradijumu vaksanas posmos, péc kuriem notiek regulativa novértésana un licences pielagosana.
Adaptivas licencéSanas mérkis ir maksimali palielinat jaunu zalu labvéligo iedarbibu uz sabiedribas
veselibu, lidzsvarojot laikus nodroSinatu pieejamibu pacientiem ar vajadzibu sniegt atbilstosu aktualu
informaciju par ieguvumiem un kaitéjumu.

Valde atzinigi novértéja Agentiiras vecaka medicinas darbinieka Hans-Georg Eichler uzstasanos un
sniedza atbalstosSas atsauksmes par So koncepciju un aktualizétajiem jautajumiem. Sanaksmes
dalibnieki parrunaja to, ka koncepcija pat par sevi nav pilnigs regulativs jaunums. Adaptivajai
licencéSanai ir vairaki ,prieksteci”, pieméram, tirdzniecibas atlauja ar nosacijumiem, jaunie
farmakovigilances tiesibu akti, riska parvaldibas plani, periodiskie droSibas preciz&juma zinojumi u. c.

Tomér locekli arT saskatija problémas, kas ir japarvar, lai Sis tirdzniecibas atlaujas scenarijs bitu
veiksmigs. DaZas no tam ir iespé&jamas gritibas iesaistit pacientus placebo kontroléta kliniska izpété
péc produkta registréSanas, to maksataju atbalsta nodrosinasana, kuri izlemj sanemt atlidzibu par
Sadiem produktiem, un riipniecibas nozares problému risinaSana. Attieciba uz pieradijumu vaksanu un
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izmantosanu dalibnieki uzskatija, ka no elektroniskajiem registriem iegiito datu izmantoSana nakotné
bis vieglaka un tas bdtiski veicinas koncepcijas piemé&rosanu.

Sanaksmes dalibnieki secinaja, ka Sis debates ir jaturpina un ka batu jasak izméginajuma projekti, ka
planots 2012. gada darba programma. Ir japiedalas plasakam ieintereséto personu lokam, tostarp
kliniku kopienai, veselibas apriipes nodrosinatajiem, pacientiem, maksatajiem un rlpniecibas nozares
parstavjiem. Tas lautu saskanot intereses un atvieglotu Sis koncepcijas piemérosanu turpmakos
reglamentéjosos IEmumos.

Ceturtdienas sanaksme, kas notika 2012. gada 22. marta

ST bija pédéja sanaksme tiem pilsoniskas sabiedribas parstavjiem, kuri $odien piedalijas ka novérotaji.
Valde pateicas viniem par aktivo lidzdalibu un vértigo ieguldijumu valdes veiksmigaja darba, ko vini
sniegusi ka locekli, tematu koordinatori un priekSsédétaja vietnieks. Valde ari aicinaja novérotajus no

iecelSanas process attieciba uz sanaksmi netiek pabeigts laikus.

1. 2012. gada 22. marta sanaksmes darba kartibas projekts

[EMA/MB/47692/2012] Darba kartiba tika pienemta.

2. Ar So darba kartibu saistito interesu konfliktu deklaracija

PriekSsédétajs informé&ja valdi, ka vins kopa Sekretariatu ir izskatijis loceklu deklaracijas un ir secinajis,
ka nav interesu konfliktu, kas varétu bt saistiti ar sanaksmé apspriezamiem tematiem.

Turklat locekliem ludza deklarét visas attiecigas intereses, kuras varéetu uzskatit par tadam, kas
ietekmé vinu neatkaribu attieciba uz darba kartibas jautajumiem. Citi interesu konflikti netika
deklaréti.

3. 74. sanaksmes protokols, kura notika 2011. gada
15. decembri

[EMA/MB/33634/2012] Valde pienéma zinasanai galigo protokolu, kas tika apstiprinats, izmantojot
rakstisku procediru 2012. gada 9. februari. Dokuments tika redigéts un publicéts Agentiras timekla
vietne.

4. Valdes sanaksmju organizacija

[EMA/MB/131620/2012] Valde parrunaja, vai pasreizéja prakse noturét vienas dienas sanaksmes ir
visefektivaka kartiba. Komand&jumu nosacijumu dé| daziem locekliem ir jadodas prom pirms
sanaksmes beigam. Tas var radit gritibas, jo var rasties situacijas, ka valde nesp€j sanaksmes beigas
pienemt IEmumus vajadziga kvoruma trakuma dé|. Darbibas efektivitate palielinatos, ja tiktu izstradata
cita kartiba, kas atrisinatu So problému un ari lautu valdei apspriest dokumentus, tos grozit un vélreiz
iesniegt pienemsanai taja pasa sanaksmé.

Ir iespéjami vairaki alternativi sanaksmes formati, tostarp sanaksmju organizéSana divas nepilnas
dienas (pirmaja diena apspriezot sarezgitakus jautajumus, bet visus neatrisinatos jautajumus atliekot
uz otro dienu), sanaksmju saksana agrak, atskiriga darba kartibas organizésana (lai nodrosinatu
kvorumu darba kartibas jautajumiem, kas japienem), telekonferences izmantoSana vai So pasakumu
apvienojums.
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Ir izveidota grupa alternativu ierosinasanai jinija sanaksmé. Minétas grupas locekli ir Marcus Miillner,
Luca Pani, Kristin Raudsepp, Andrzej Rys, Gro Wesenberg un Kent Woods.

5. Izpilddirektora zinojums par butiskakajam norisem
Jaunieceltas personas

Valdi informé&ja, ka Luc Verhelst ir ienémis Agentlras Informacijas un komunikacijas tehnologiju
nodalas vaditaja amatu.

Komisara John Dalli vizite

2012. gada 6. februari Agentira vizité ieradas veselibas komisars John Dalli. Dazi no vizites laika
parrunatajiem tematiem bija par to, ka nodrosinat efektivu un laikus Tstenotu sazinu starp Adentiiru un
Eiropas Komisiju, un vajadziba péc atbilstoSa likumdosSanas iniciativu finanséjuma. Komisars uzrunaja
Agentiras personalu un atbildéja uz jautajumiem.

Divpuséja sanaksme ar FDA

No 5. Iidz 7. martam notika gadskartéja divpuséja sanaksme starp Eiropas Komisiju un ASV Partikas
un zalu parvaldi (FDA). ES darba grupa tikas ar FDA vadibas augsta [imena darba grupu un cita starpa
parrunaja tadus jautajumus ka FDA virziba uz produktu visparéjo drosibu un kvalitati, regulativa
zinatne, lidzigas biologiskas zales, visparéja pieeja kliniskiem pétijumiem un ar parbaudi saistiti
jautajumi.

Sadarbiba ar Meksikas iestadém

COFEPRIS! Mexico plano vienpuséji atzit ES centralizétas atlaujas. JUnija Agentlra ieradisies minétas
iestades delegacija, lai salidzinatu regulativas prasibas.

Sadarbiba ar EFSA

Adgentlira 27. janvari tikas ar Eiropas Partikas nekaitiguma iestades (EFSA) delegaciju, lai apmainitos
ar viedokliem par abpuségji intereséjosiem jautajumiem zinatnes un parvaldibas jomas. Tad adentiras
parakstija saprasanas memorandu, kura bija izklastita to apnemsanas veicinat sadarbibu.

2010. gada budzeta izpildes apstiprinasana

Vizité Adentiira 10. februari ieradas par ES adentiiru budzeta izpildes apstiprinasanu atbildiga Eiropas
Parlamenta referente. Vina uzdeva Adentiiras vadibai vairakus jautajumus, tostarp par iepirkumu un
ligumu parvaldibu, interesu konfliktu parvaldibas procedidram, novértéSanas procediiram un
dalibvalstim pieskirto maksajumu sistémas parskatiSanu.

Referente uzskatija, ka Adentdrai ir vairak jastrada interesu konfliktu joma. Valdi informéja, ka
Adentdra ir ieviesusi parskatitu procediru ekspertu intereSu konfliktu parvaldibai, pienémusi
noteikumus par personala interesu konfliktu parvaldibu, apspriedusi valdes politiku un iesniegusi to
pienemsSanai Saja sanaksmgé, sagatavojusi projektu procedirai, kas izmantojama uzticibas lausanas
gadijumos, ievie$ ex post kontroli un ir publicéjusi riska vértéjumus par komiteju locekliem, ka arl
Agentiras vaditaju, komiteju loceklu un valdes locek|u profesionalas darbibas aprakstus.

! Federala sanitara riska aizsardzibas komisija
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Vizites laika referente informé&ja Adgentiru, ka budzeta izpildes apstiprinajuma zinojuma projekts jau ir
pabeigts un ka taja vairs nevar nemt véra piezimes, ko Adentiira izteikusi sanaksmes laika. Tas radija
bazas par budZeta izpildes apstiprinajuma procediras iespé&jamo rezultatu, kaut ari ir veikti batiski
uzlabojumi. Referente nenoradija, vai vina ieteiks budzeta izpildes apstiprinajuma pieskirSanu
Agentdrai.

Sanaksmes dalibniekus informé&ja, ka Agentira ir sanémusi Eiropas Revizijas palatas zinojuma projektu
par 2011. gada veikto interesu konfliktu reviziju. Zinojuma projekta ir uzsvérti vairaki jautajumi, kuri
péc Agentiiras ieskatiem tiek risinati, veicot iepriek§ minétos uzlabojumus. Tiek sagatavotas atbildes
Revizijas palatai.

Agentiiras novértésana

Valdi informé&ja par notiekoSo Eiropas Zalu agentiras un Eiropas Aviacijas drosibas agentiras (EASA)
novértésanu. Minéto novértésanu pieprasija Eiropas Parlaments, un taja uzmaniba ir pievérsta tam, ka
ES un valstu budzetus ietekmé atbildibas parnesana no valstu limena uz Eiropas limeni péc ES
agentiru izveides. Pétljuma ietvaros tiks apmeklétas daudzas valstu kompetentas iestades.

Eiropas veterinaro antibakterialo lidzeklu patérina uzraudzibas projekts (ESVAC)

Izpilddirektors uzsvéra Adentiiras apnemsanos sniegt ieguldijumu mikrobu rezistences apkaro$ana. Sa
darba ietvaros Agentlira 2009. gada septembri saka ESVAC projektu. Izméginajuma projekts tika
sakts, pamatojoties uz Eiropas Komisijas prasibu izstradat saskanotu pieeju tadu datu vaksanai no
dalibvalstim un pazinoSanai, kuri attiecas uz antibakterialu vielu izmantosanu dzivniekiem. Adentlras

s =

Organizatoriskas parmainas

Adgentlira sekmé savas komunikacijas darbibas. Lai sasniegtu savus stratégiskos mérkus Saja joma,
Agentira izveidoja Komunikacijas nodalu, kuras mérkis bls vél vairak nostiprinat komunikacijas
darbibu konsekvenci un koordinaciju, sadarbojoties ar zalu agentdru tiklu un ES iestadéem.

Turklat ir izveidota jauna starptautiskas un Eiropas sadarbibas nodala, lai reagétu uz pieaugosSo
mijiedarbibas un darbibas intensitati $aja joma. Istenojot stratégiju, lai nodrosinatu efektivu sadarbibu
ar valstu kompetentajam iestadém, un péc apspriedém ar zalu agentlru vaditajiem Adentiira ari iecéla
HMA sadarbibas koordinatoru.

6. 2011. gada parskats

[EMA/MB/977044/2011] Valde pienéma Adgentiras 2011. gada parskatu. Parskata ir noradits, ka, lai
gan bija daudz probléemu, Adentiira ir sp&jusi 2011. gada nodrosinat pamatdarbibas apjoma
pieaugumu. Par 10 % palielinajas pieteikumu skaits cilvékiem paredzé&to zalu sakotn€jas tirdzniecibas
atlaujas sanemsanai — 2011. gada tika sanemts 100 pieteikumu. 62 no pieteikumiem attiecas uz
jaunam zalém, kas ir par 35 % vairak neka 2010. gada.

Strauji (vairak neka par 20 %) palielinajas ari pécregistracijas darbibas, un bitiski palielinajas
izskatiSanas procediru skaits (77 salidzinajuma ar 55 procediiram 2010. gada). To pieteikumus skaits,
kas sanemti veterinaro zalu sakotnéjas tirdzniecibas atlaujas pieskirsanai, nedaudz samazinajas.
Tomér veterinaro zinatnisko konsultaciju pieprasijumu skaita palielinaSanas liecina, ka joprojam ir
augsta interese par novatorisku veterinaro zalu ievieSanu tirgQ, izmantojot centralizéto procediru. Tika
sasniegts bitisks progress citas jomas, tostarp ieviests ES kliniskas izpétes redistrs un jauna Eiropas
ekspertu tieSsaistes datubaze.
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Locekli atkartoti izteica bazas par pastavigi mazo ierakstu skaitu augu izcelsmes vielu saraksta
genotoksicitates datu nepieejamibas d€|. Junija valde tiksies ar Augu izcelsmes zalu komitejas (HMPC)
priekSsédétaju, lai apspriestu ar augu izcelsmes zalém saistitus jautajumus.

Valde ari pienéma zinasanai to lappusu skaita straujo palielinajumu, kas nodotas publicéSanai atbilstosi
dokumentu pieejamibas tiesibu aktiem, proti, no 8000 lappusu 2010. gada lidz vairak neka miljonam
2011. gada.

7. Darba programma un provizoriskais budzeta projekts
2013. gadam

a) Provizoriskais darba programmas projekts 2013. gadam

[EMA/MB/945561/2011] Valde pienéma Adgentiiras provizorisko darba programmas projektu

2013. gadam. Darba programma 2013. gadam ir noteiktas Sadas prioritates: nepartraukta to tiesibu
aktu Tstenosana, kuri attiecas uz farmakovigilanci un viltotam zalém, turpmaka komunikacijas darbibu
attistiSana, nodrosinot lielaku parredzamibu un labak izskaidrojot to, ka Adentiira pienem Iémumus,
efektivas mijiedarbibas nodrosinasana starp zinatniskajam komitejam un Adentdras darbibu
efektivitates palielinasana. Tiks saktas iniciativas, lai izveidotu sistému kliniskas izpétes jéldatu
parskatisanai. Ir planots ari izveidot zinatnisko autoru darba grupu, kas sagatavos augstas kvalitates
zinatniskos rakstus publicéSanai zinatniskos zurnalos.

Attieciba uz novértésanas darbibam Agentira lielakoties strada paredzétaja tempa. Kopuma
pieteikumu skaits ir stabils — 112 pieteikumi cilvékiem paredzéto zalu tirdzniecibas atlauju pieskirsanai
un 13 pieteikumi veterinara patérina prognozésanai. Valde pienéma zinasanai budzeta neskaidribas un
to ietekmi uz darba programmu, ka izklastits turpmak Saja dokumenta.

Ta ari pienéma zinasanai darba programmas mainito struktdru, kas paslaik atbilst Agentiiras piecgadu
stratégijas dokumenta trim stratégiskajam jomam.

b) Provizoriskais budzeta projekts un statu saraksts 2013. gadam

[EMA/MB/121516/2012] Valde pienéma Adgentiras provizorisko budzeta projektu un Statu saraksta
projektu 2013. gadam. Budzets 2013. gadam ir EUR 239,1 miljons (2012. gada — EUR 222,5 miljoni),
no kuriem prognozétie maksas ienémumi ir EUR 181,9 miljoni. ES ieguldijums saglabajies 2012. gada
[fmenT EUR 38,8 miljonu apméra. Adentilira ari pieprasija 21 papildu amata vietu, kas tiks finanséta no
maksas ienémumiem, un plano samazinat ligumdarbinieku skaitu par 7 pilnslodzes ekvivalentiem
(FTE). Tad€jadi kop€&jais darbinieku skaits palielinasies par 14 FTE. Valstu ekspertu skaits

nemainisies — paredzams, ka tie bus 15 FTE. Papildu amata vietas atspogulo darba slodzes
palielinasanos laika no 2010. lidz 2012. gadam. Galigais budzets tiks pienemts, tiklidz Eiropas
Parlaments un Padome izlems par ES ieguldijuma apmeru.

Valde apsprieda bitiskos ierobezojumus, kas ietekmé 2013. gada budzetu. Dazi no tiem ir
farmakovigilances tiesibu aktu istenoSana bez parejas budzeta vai farmakovigilances maksas un bez
iespéjas pieskirt atlidzibu valstu kompetentajam iestadém, papildu finansu lidzeklu trikums tiesibu
aktu Tstenosanai viltotu zalu joma, vajadziba finansét parcelSsanos uz jaunam telpam un iesp&jama
prasiba finansét darba devé€ja dalu pensiju iemaksas.

Nemot véra daudzas neskaidribas saistiba ar 2013. gada budzetu, vél ir japienem |Emums par to,
kurus informacijas un komunikacijas tehnologiju (IKT) projektus tiks planots attistit 2013. gada, un ir
jamaina farmakovigilances tiesibu aktu istenoSanas darbibas. Valde pieprasija, lai Ildz nakamajai
sanaksmei tiktu sniegta sika informacija par to, kuri IKT projekti tiks virziti 2013. gada.
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Attieciba uz budZeta nepietiekamibu, lai varétu pilnigi istenot farmakovigilances tiesibu aktus, valde
uzsvéra, cik svarigi ir parzinat ieintereséto personu ceribas attieciba uz to, ko var un ko nevar
sasniegt. Valde ari noradija, ka ta pastavigi baZijas par to, ka ES tiesibu akti tika pienemti, pienacigi
nenemot véra to Tstenosanas izmaksas. Tas rada ievérojamu slodzi Adentiirai un valstu kompetentajam
iestadém. Loceklis no Niderlandes lGdza Eiropas Komisijas un Parlamenta parstavjiem Sis bazas darit
zinamas ES Parlamentam un informét Parlamentu par to, ka farmakovigilances tiesibu aktu pilniga

Komisijas parstavji uzsvéra, ka ir svarigi, lai Agentira koncentrétos uz tas galvenajiem uzdevumiem,
jo Tpasi tapéc, ka 2013. gads bds finansiali kritisks gads un Komisija joprojam notiek apspriedes par ES
ieguldijumu.

Valdes sanaksmju valoda

Valde pienéma IEmumu rikot sanaksmes tikai anglu valoda. Sakot ar 2012. gada junija sanaksmi, tiks
partraukta tulkojuma nodrosinasana, tadéjadi ietaupot aptuveni EUR 25 000 gada.

Tematu koordinatori

Valde izveidoja jaunu tematu koordinatoru grupu, kas ir atbildiga par Adentiiras darba programmu un
budzetu. Tas dalibnieki ir Klaus Cichutek, Kristin Raudsepp un Grzegorz Cessak.

Valde ari izveidoja grupu izpilddirektora 2011. gada darbibas parskata analizei un novértésanai, kura ir
sadi dalibnieki: Xavier De Cuyper, Martina Cvelbar un Gro Wesenberg.

Citi dalibnieki un aizstaj&ji, kuri vélgjas piedalities Sajas grupas, tika aicinati to darit.
c) Informacijas un komunikacijas tehnologija

[EMA/MB/82882/2012] Valde pienéma zinasanai dokumentu, kura izklastits provizoriskais budzets IKT
projektu izstradei un sistému uzturésanai 2013. gada. Jinija sanaksmé planots turpinat apspriedes par
IKT projektiem.

d) Projekts 2014

[EMA/MB/955795/2012] Valde pienéma zinasanai dokumentu, kura izklastitas augstas budzeta
prasibas ,Projektam 2014” (Adgentilras parcelSanas uz tas jaunajam telpam).

8. Grozijumi valdes istenosanas noteikumos par Agenturai
maksajamo maksu

[EMA/MB/13210/2012] Valde pienéma grozitos noteikumus, korigéjot Adentiirai maksajamo maksu par
3,1 %, nemot véra inflaciju. Parskatitie noteikumi stasies spéka 2012. gada 1. aprili, pirms tiks
publicéta Komisijas regula, ar ko korigé minéto maksu. Dokuments tiks publicéts Adentiras timekla
vietné.

9. Budzeta 01-2012 groziSana, lai nemtu véra amata
ienemsanas sakuma pakapes mainu

[MB/EMA/155755/2012] Valde pienéma sakuma pakapes mainu no AST 3 uz AD 6 amatam ,Finansu
atbalsta pakalpojumu nodajas vaditajs”. Si maina atspogulo ar amatu saistito pienakumu (personala
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parvaldibas, darbinieku apstiprinasanas un pazinosanas) palielinasanos. LEmums stajas spéka
2012. gada 22. marta.

10. Politika attieciba uz interesu konfliktiem
a) Otra jaunaka informacija par istenosanu

[EMA/154547/2012] Valde pienéma zinasanai analizi par parskatitas interesu konfliktu politikas
IstenosSanu attieciba uz Komitejas locekliem un ekspertiem. Analizé bija secinats, ka ir pamatoti ieviest
politika turpmakus grozijumus (ka aprakstits nakamaja punkta). Taja ari bija ierosinats izveidot
procediru, kas izmantojama uzticibas lausanas gadijuma, un sistému interesu deklaracijas (Dol)
noraditas informacijas ex—post parbaudém. Adentdra ari publicés visu ekspertu CV Eiropas ekspertu
datubazg, un tika panakta vienosanas par projektu, kas lautu sanemt elektroniskus CV un tos
automatiski publicét.

Adentira ari plano veikt ex-post parbaudes attieciba uz riska mazinasanas pasakumiem un ex-ante
kontroles pasakumus, lai nodrosinatu, ka intereses tiek noraditas Dol veidlapu pareizajas dalas. Tas ir
svarigi, lai nodrosinatu, ka sistéma generé pareizos riska [Imenus.

b) Parskatita ekspertu interesu konfliktu politika

[EMA/513078/2010] Valde apstiprinaja grozijumus parskatitaja Komitejas loceklu un ekspertu interesu
konfliktu politika. Grozijumi attiecas uz

e patenta pasnieka un (galvena) pétnieka definicijam;
e ierobezojumu ieviesanu gadijuma, ja farmacijas uznémums pieskir dotaciju vai citu finanséjumu;
e iestades definiciju dotaciju vai cita finanséjuma sanemsanas konteksta;

e ierobezojumu ievieSanu gadijuma, ja ir deklarétas viena vai vairaku majsaimniecibas locek|u tiesas
pasreiz&jas intereses;

e precizéjumu par iesaistiSanos akadémiska izpété un valsts finansétas pétniecibas/izstrades
iniciativas;

e precizéjumu par dalibu etikas komiteja;

e precizéjumu par pécpasakumiem, kas veicami gadijuma, ja loceklis ir ieceré&jis sakt stradat
farmacijas uznémuma;

e atsauces uz ex-post parbauzu sistému ieklausanu, ka ari tadas procediras izstradi, kas
izmantojama uzticibas lausanas gadijuma.

Pienemot Sos grozijumus, locekli izteica bazas, ka striktaka konfliktsituaciju noteikSana saistiba ar
interesu politiku var apdraudét Adentiras pilnigu piekluvi zinatniskajai kompetencei, kas nepiecieSama,
lai varétu veikt visaugstakas kvalitates novértéjumus attieciba uz zalém. Niderlandes parstavis izteica
Tpasu piezimi saistiba ar ierobezojumiem, kas bis piemé&rojami situacijas, kad locekla/eksperta iestade
sanems no farmacijas uznémuma dotaciju vai citu finanséjumu pétnieciskajam darbam, bet pats
individs personigu labumu negiis. Minétais parstavis, ko atbalstija citi valdes locekli, pauda bazas par
$adu ierobezojumu ietekmi uz locek|u/ekspertu pieejamibu no akadémiskajam aprindam. Tika
ierosinats sadu ietekmi ierobezot, ievieSot jédzienu ,akadémiskas iestades nodala”. Valde par to
vienojas. [Piezime péc sanaksmes: Adentliras Sekretariats, turpinot apspriest veikto grozijumu un
nemot véra no CHMP locekliem sanemtas papildu atsauksmes, jautajumu un atbilzu dokumenta (kas
tiks publicéts Adentiiras timekla vietné un izdalits visiem locekliem/ekspertiem, kad tie aizpildis DoI)
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precizés, ka ar ,nodalu” jasaprot ,tieSa organizatoriska struktira, kura darbojas loceklis/eksperts”.]
Kopuma Adentira piekrita nepartraukti uzraudzit, vai grozitie noteikumi ierobezo piekjuvi vajadzigajai
zinatniskajai kompetencei.

Locekli ari atgadinaja par apspriedém HMA sanaksmé&, kura HMA secinaja, ka nevar ieviest saskanotu
sistému interesu konfliktu parvaldibai visa tikla. Ta vieta, izstradajot valstu politiku Saja joma, ka
kritérijs bltu jaizmanto Adentiiras pienemtas politikas.

c) Politika attieciba uz uzticibas lausanu

[EMA/154320/2012] Valde apstiprinaja procediru, kas izmantojama uzticibas lausanas gadijuma
attieciba uz zinatnisko komiteju locek|u un ekspertu interesu konfliktiem. Minéta procediira attiecas uz
nepilnigdm un/vai nepareizam intere$u deklaracijam. Saja saistiba valde sikak parrunaja nosacijumus
eksperta atstadinasanai no vina pienakumu veikSanas, lidz tiek gati parskatiSanas rezultati. Galigo
formul&jumu apstiprinas Adentiras Juridiskais dienests. Pienemta procedira ari paredz ieviest sistému
zinatniskas analizes integritates parbaudisanai.

Valde izstradas lidzigu proceduru, kas piemérojama tas locekliem.
d) Parskatita valdes politika attieciba uz interesu konfliktiem

[EMA/MB/64234/2012] Valde pienéma parskatito politiku attieciba uz tas locek|u uz intereSu konfliktu
parvaldibu. Politika ir nemtas véra piezimes, kas izteiktas ieprieks€ja sanaksmeg, un piezimes, kas
sanemtas ar korespondences starpniecibu. Pirms tas publicéSanas tiks ieviesti grozijumi, lai preciz&tu
jautajumus par iestadém pieskirto dotaciju sanemsanu un dalibu étikas komitejas. Galiga politika tiks
nosatita valdei kopa ar lGgumu tas dalibniekiem aizpildit jaunu interesu deklaraciju.

e) Otra jaunaka informacija par politikas istenosanu attieciba uz darbinieku interesu
konfliktiem

Valdi informé&ja, ka péc tam, kad bija sanemts Komisijas 2012. gada 23. janvara IEmums, ar ko
apstiprina vienosanos par Agentiras noteikumiem atbilstosi Civildienesta noteikumu 110. pantam,
priekSsédétajs 2012. gada 1. februari parakstija LEmumu par noteikumiem, kas attiecas uz
Civildienesta noteikumu 11.a un 13. pantu par to, ka rikoties ar Eiropas Zalu adgentiras darbinieku
deklarétajam interesém (Decision on rules relating to Articles 11a and 13 of the Staff Regulations
concerning the handling of declared interests of employees of the European Medicines Agency). Minétie
noteikumi ir piemé&rojami pagaidu darbiniekiem un ligumdarbiniekiem un ir pilnigi ieviesti. Ir pabeigts
istenoSanas plans, tostarp riska limenu pieskirSana, riska mazinasanas procediru IstenoSana un
macibu nodrosinasana. Nepabeigtie darbi tiks pabeigti Iidz 2012. gada maija vidum. Valde ari pienéma
zinasanai, ka visu vaditaju interesu deklaracijas un profesionalas darbibas apraksti ir publicéti aréja
timekla vietne.

11. Farmakovigilances riska novertejuma padomdeveja
komiteja

a) Procediira konsultésanai par galigo sastavu

[EMA/MB/139702/2012] Valde pienéma procediiru konsultéSanai par Farmakovigilances riska
novértéjuma padomdevéejas komitejas (PRAC) galigo sastavu. Saskana ar minéto procediru valde
sniegs ieteikumus par to, vai kada no PRAC kompetences jomam ir janostiprina. Sis posms tiks
pabeigts junija valdes sanaksmé, kad bus sanemtas kandidatiiras no visam dalibvalstim un Eiropas
Komisijas.
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b) Sanemto kandidaturu parskats

[EMA/MB/146762/2012] Valde pienéma zinasanai kandidatliras darbam PRAC, kuras lidz Sim
iesniegusas dalibvalstis. Formalais process, kura tiks parskatitas kandidattras un identificétas jomas,
kur vajadzigas pastiprinatas darbibas, notiks jlnija sanaksme.

Sis pagaidu apspriedes laika locekli pienéma zinasanai, ka vairak kompetences varétu bt
nepiecieSams griatniecibas un laktacijas jomas. Vienlaikus atzistot, ka komiteja nav iesp&jams aptvert
visas kliniskas jomas, locekli uzskatija, ka bGtu vélams lielaks klinisko ekspertu skaits, lai nodrosinatu,
ka PRAC ieteikumos tiek pienacigi nemti véra zalu raditie ieguvumi.

Pacientu parstaviji izteica bazas par to, ka tiesibu akti paredz, ka PRAC tiek izvirzits tikai viens loceklis
(un vina aizvietotajs), kas parstav pacientus, savukart citam komitejam ir divi locekli vai vairak
loceklu. Pacientu parstaviji pieprasija iesp€ju gan loceklim, gan vina aizvietotajam piedalities visas
PRAC sanaksmés. Agentiira apsveérs So prasibu un atbildés uz priekslikumu. Vienlaikus Agentira
izvirzis kontaktpersonu, kura sniegs pastavigu atbalstu pacientu parstavjiem, lai atvieglotu vinu dalibu
komitejas darba.

Eiropas Komisijas parstavis izteica piezimi, ka Komisija kopuma nesanem daudz pieteikumu uz sSadiem
amatiem no Eiropas organizacijam, kas parstav pacientus un veselibas apripes specialistus.

Valde ari parrunaja to, ka, atkartoti izvirzot loceklus péc tris gadu pilnvaru termina beigam,
dalibvalstis, iespéjams, vélésies apsvért, vai ierobezot nepartraukto pilnvaru terminu skaitu, lai
nodrosinatu ekspertu mainibu.

12. Michael Lenihan iecelSana Agenturas gramatveza amata

[EMA/MB/124276/2012] Valde par Adentliras gramatvedi apstiprinaja Finansu un budzeta nodalas
vaditaju Michael Lenihan, kas nomainija Gerard O'Malley. Leémums stajas speka 2012. gada 1. aprili.

13. Eiropas Komisijas zinojums
Eiropas Komisija sniedza jaunako informaciju par pédeja laika norisém tiesibu aktu un politikas jomas,
tostarp par sadiem jautajumiem:

o farmakovigilances tiesibu aktu istenoSanas pasakumiem (planots pienemt 2012. gada
2. ceturksni);

e sesSu Komisijas ekspertu un pacientu un veselibas apripes specialistu parstavju iecelSanu
Farmakovigilances riska novértéjuma padomdevéja komiteja (japabeidz 2012. gada 2. ceturksni);

e IstenoSanas pasakumiem attieciba uz tiesibu aktiem viltotu zaJu joma (sabiedriska apsprieSana par
unikalo identifikatoru beidzas 2012. gada 27. aprili, par aktivam vielam no valstim, kas nav ES
valstis, — 2012. gada 23. marta, un sabiedriska apsprieSana par GMP principiem un
pamatnostadném attieciba uz aktivam vielam beidzas 2012. gada 20. aprili);

e grozita priekslikuma sadalisanu divos priekslikumos — ,informacija pacientiem” un
~farmakovigilance”. Drizuma paredzéts pienemt priekslikumu par farmakovigilanci;

e tiesibu aktu priekslikumiem par klinisko izpéti un medicinas iericém, kas planoti 2012. gads;
o priekslikumu parskatit tiesibu aktus veterinaro zalu joma, kas planots 2013. gada;

e ricibas planu un celvedi mikrobu rezistences apkarosanai;
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ES priekslikumu veikt ICH reformu attieciba uz tas parvaldibu, globalo aptvérumu un
parredzamibas uzlabosanu;

starptautisko iniciativu genérisko zalu joma (debates par to, vai to parveidot par atsevisku
iniciativu vai ieklaut ICH);

E-veselibas tikla pabeigSanu, nodrosinot valstu iestazu pienacigu parstavibu taja. Tikla pirma
sanaksme planota 2012. gada maija;

priekslikumu par parredzamibas direktivu, ar ko daudzu citu pasakumu starpa tiek precizéta
darbibas joma, samazinati ierobezojumi, kurus pieméro cenu noteikSanas un atlidzibas IEmumiem,
un aplikota zalu grupésana atlidzibas mérkiem;

atjaunoto ES stratégiju 2011.-2014. gadam par korporativo socialo atbildibu.

Saistiba ar korporativo socialo atbildibu sanaksmes dalibnieki uzskatija, ka ir atbilstosi farmacijas
nozarei lGgt publicét to ekspertu vardus, ar kuriem ta sadarbojas. Sada informacija bitu svariga
regulatoriem un sabiedribai kopuma, lai ari turpmak varétu nodrosinat, ka ir zinamas to ekspertu
intereses, kuri sniedz ieguldijumu z3Ju regulativaja novérté$ana. Sada riciba nostiprinatu uzticé$anos

sistémai, atvieglotu regulatoru darbu un palielinatu farmacijas nozares parredzamibu.

14. Zalu agenturu vaditaju zinojums

HMA vadibas grupas vaditajs sniedza jaunako informaciju par vairakiem jautajumiem, tostarp Sadiem:

pardomu dokumenta apstiprinasanu par tresas valstis veiktas kliniskas izpétes étiskajiem un GCP
aspektiem;

HMA piekrisanu publicét informaciju par kliniskas izpétes apstiprinasanu ES Kliniskas izpétes
direktivas parskatitas redakcijas ietekmes noveértéjuma ietvaros;

CMD(v) darbu, lai noteiktu prioritates veterinarajam zalém, attieciba uz kuram bitu jasaskano zalu
apraksti (SmPC), un ierosinatu SmPC saskanosanas pieeju;

DIA EuroMeeting sanaksmi, kura divas sesijas bis veltitas Eiropas zalu agentdru tiklam.

15. Zinojums par valstu kompetento iestazu izpildi, to
vertejot attieciba pret jaunajiem izpildes pamatraditajiem
(KPI)

[EMA/112052/2012] Valde pienéma zinasanai zinojumu par izpildes pamatraditaju paraugu, kas
ieklauts ligumos ar valstu kompetentajam iestadém. Zinojuma tika secinats, ka kopuma p&dé&jo divu
gadu laika izpilde ir bijusi stabila. Zinojuma meérkis nav noradit iemeslus, kapéc referenti un lidzzinotaji
noveértéjuma zinojumus iesniegusi novéloti. Tas batu jaanalizé atseviski. Sanaksmes dalibnieki ari

parrunaja to, ka laika gaita ir jaizstrada raditaji, péc kuriem novérté zinojumu kvalitati, vienlaikus
atzistot gratibas Sadu raditaju izstradé un uzraudziba.

sa =
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Rakstisko proceduru saraksts laikposmam no 2011. gada
15. septembra lidz 30. novembrim

e Konsultacija Nr. 13/2011 — Merete Blixenkrone-Moller iecelSana par CVMP aizvietotaju, Danijas
priekSlikums, noslégta 2011. gada 8. decembri. Kandidates pilnvaru termins sakas 2011. gada
9. decembri.

e Konsultacija Nr. 14/2011 — Ugne Zymantaite iecelSana par CVMP aizvietotaju, Lietuvas
priekslikums, noslégta 2011. gada 19. decembri. Kandidates pilnvaru termins sakas 2011. gada
20. decembri.

e Konsultacija Nr. 15/2011 — Esther Werner iecelSana par CVMP aizvietotaju, Vacijas priekslikums,
noslégta 2012. gada 3. janvari, dalibvalstim iesniedzot apsvérumus par kandidates kompetenci.
Kandidates pilnvaru termins sakas 2012. gada 4. janvari.

e Konsultacija Nr. 01/2012 — Ingunn Hagen iecelSana par CVMP aizvietotaju, Norvégijas
priekslikums, noslégta 2012. gada 26. janvari. Kandidates pilnvaru termins sakas 2012. gada
27. janvarl.

e Konsultacija Nr. 02/2012 — Outi Maki-Ikola iecelSana par CVMP locekli, Somijas priekslikums,

noslégta 2012. gada 26. janvari. Kandidata pilnvaru termins sakas 2012. gada 27. janvarl.

e Konsultacija Nr. 03/2012 — Martti Nevalainen iecelsana par CVMP locekli, Somijas priekslikums,
noslégta 2012. gada 2. februari, dalibvalstu apsvérumus par kandidata interesu konflikta pakapi,
kurus atbalstija CVMP priekSsédétajs, nositot iecéléjiestadei 2012. gada 13. februari.
Iecélgjiestade apstiprinaja kandidatlras atsauksanu valdes priekSsédétajam adreséta véstulg, kas
sanemta 2012. gada 24. februari.

e Rakstiska procediira, lai piepnemtu apropriaciju parnesanu, kas nav automatiska, no 2011. gada uz
2012. gadu, slégta 2012. gada 30. janvari. Dokuments tika pienemts.

e Rakstiska procedira, lai pienemtu valdes 74. sanaksmes protokolu, noslégta 2011. gada
9. februari. Protokols tika pienemts.

Informativie dokumenti

e EMA/135591/2012 Agentiiras Revizijas konsultativas komitejas gada zinojums par 2011. gadu.
e EMA/135587/2012 Adentiras IekS&jas revizijas struktlrvienibas gada zinojums par 2011. gadu.

e EMA/MB/157253/2012 Adentiras zinatnisko procediru izpilde — 2011. gada apsekojums par
cilvékiem paredzétam zalém.

e [EMA/185199/2012] ES telematikas projektu zinojums; [EMA/189200/2012] ES telematikas
darbibu zinojums; [EMA/177625/2012] Valdes Telematikas komitejas 2012. gada 14. februari
notikusas sanaksmes protokols.

e [EMA/MB/2671/2012] Rakstisko procediru rezultati laikposmam no 2010. gada 25. novembra lidz
2012. gada 29. februarim.

o [EMA/MB/115063/2012] Kopsavilkums par apropriaciju parvietojumiem 2012. gada budzeta.

e [EMA/MB/137391/2012] Parskats par Civildienesta noteikumu istenoSanas noteikumiem, ko
parakstijis valdes priekSsédétajs, par laikposmu no 2011. gada 7. oktobra lidz 2012. gada
29. februarim.
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Iesniegtie dokumenti

e Parskatitais darba kartibas projekts, 4.0 versija.

e Prezentacija par atklatu izskatiSanu.

e Prezentacija par atklatu izskatiSanu Eiropa.

e Prezentacija par farmakovigilances tiesibu aktu istenosanu.

e  PRAC referentu prezentacija — Ierosinatie principi PRAC referentu iecelSanai un atbildibas
jomu/pienakumu noteikSanai.

e Prezentacija par PRAC lidzSingjas kompetences parskatu.
e Prezentacija par politiku attieciba uz zinatnisko komiteju loceklu un ekspertu interesu konfliktiem.
e Prezentacija par jaunakajam ES tiesibu aktu un politikas norisEm sabiedribas veselibas joma.

e Prezentacija par priekslikumu pienemt Eiropas Parlamenta un Padomes direktivu par to pasakumu
parredzamibu, kuri reglamenté cilvékiem paredzéto zalu cenas, un par to ieklausanu valsts
veselibas apdrosinasanas sistému tvéruma.

e Prezentacija par 2011. gada zinojumu.
e Zinojums par izpildi attieciba uz kvantitativo KPI ierobeZotu apakSkopumu 2011. gadam.

e [EMA/177625/2012 Rev.1] 2012. gada 14. februari notikusas Valdes Telematikas komitejas
sanaksmes protokols.

e [EMA/888135/2011 Rev.1] MBTC-2012-02-002 Valdes Telematikas komitejas sanaksme, kas
notika 2011. gada 9. novembri?.

2 1zs0tits valdei pa e-pastu 2012. gada 17. janvari; ierakstits ndkamas sanaksmes protokola k3 svarigs.
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Dalibnieku saraksts valdes 75. sanaksme, kas notika
Londona, 2012. gada 21. un 22. marta

Priekssédétajs: Sir Kent Woods

Locekli Aizvietotaji (un citi
dalibnieki)
Belgija Xavier De Cuyper
Bulgarija Meri Peycheva

Cehijas Republika

Jifi Deml

Danija

Jytte Lyngvig

Vacija Klaus Cichutek

Igaunija Kristin Raudsepp

Irija Pat O'Mahony?

Griekija Katerina Moraiti

Spanija Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga

Francija Dominique Maraninchi Jean-Pierre Orand
Miguel Bley
Jean Baptiste Brunet

Italija Luca Pani Daniela Salvia

Kipra Arthur Isseyegh

Latvija Inguna Adovica

Lietuva Gintautas Barcys

Luksemburga Claude A Hemmer

Ungarija Tamas L Paal

Malta Patricia Vella Bonanno

Niderlande Aginus Kalis Birte Van Elk

Austrija Marcus Miillner

Polija Grzegorz Cessak

Portugale Nuno Simoes

Rumanija Petru Domocos

Slovakija Jan Mazag

Slovénija Martina Cvelbar

Somija Pekka Kurki

Zviedrija Christina Akerman Bengt Wittgren

Apvienota Karaliste

Kent Woods

Jonathan Mogford
Sandor Beukers

Eiropas Parlaments

Giuseppe Nisticé
Bjérn Lemmer

Eiropas Komisija

Andrzej Rys
Pedro Ortum Silvan

Lenita Lindstrém
Salvatore D'acunto*

Pacientu organizaciju
parstavji

Mary Baker®
Mike O'Donovan

3 pat O’Mahony piedalijas ceturtdien, 2012. gada 22. marta.
4 Salvatore D'acunto piedalijas ceturtdien, 2012. gada 22. marta.

5> Mary Geraldine Baker piedalijas ka novérotaja treddien, 2012. gada 21. marta.
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Locekli

Aizvietotaji (un citi
dalibnieki)

Arstu organizaciju
parstavji

Lisette Tiddens-Engwirda

Veterinararstu
organizaciju parstavji

Novérotaji

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

Viola Macoli¢ Sarini¢ (Horvatija)

Eiropas Zalu agentiira

Guido Rasi

Andreas Pott

Patrick Le Courtois
David Mackay

Luc Verhelst

Noél Wathion

Martin Harvey Allchurch
Emer Cooke

Tomasz Jablonski
Michael Lenihan
Isabelle Moulon
Frances Nuttall
Zuzana O'Callaghan
Nerimantas Steikinas
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