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2011 m. kovo 16 d. dviejy dieny Europos vaisty agentiiros (EMA) Valdanciosios tarybos posédis
pradétas pristatymais ir nuomoniy apsikeitimu tokiais klausimais:

e farmakologinio budrumo teisés akty jgyvendinimas; pristaté Noél Wathion, EMA;

e agentliros vertinimo rezultatai ir rekomendacijos ir suinteresuoty Saliy konferencija (,Ernst &
Young" ataskaita); pristaté Nerimantas Steikunas, EMA;

e sveikatos priezidros technologijy vertinimo jtaka reguliavimo institucijy darbui, pristaté Kent Woods,
Vaisty, ir sveikatos priezitros produkty reguliavimo agentlira (MHRA).

1. 2011 m. kovo 17 d. posédzio darbotvarkeé

EMA/MB/19969/2011] Darbotvarke patvirtinta.

Pirmininkas paragino Valdanciosios tarybos narius pasisidlyti biti temy koordinatoriais analizuojant ir
vertinant laikinai einancio pareigas vykdomojo direktoriaus 2010 m. metine ataskaita.

Marcus Millner paskyrus | Valdanciosios tarybos telematikos komitetg (MBTC) kaip vaisty agentiry,
vadovy atstova, pirmininkas paragino narius pareiksti norg atstovauti Valdanciajg taryba MBTC.

2. Interesy konflikty deklaravimas

Nariy paprasyta pranesti apie bet kokius interesus, kurie galéty bati vertinami kaip turintys jtakos jy
nepriklausomumui nagrinéjant darbotvarkés punktus. Interesy konflikty deklaruota nebuvo.
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3. 2010 m. spalio 7 d. jvykusio Sesiasdesimt devintojo
posédzio protokolas

[EMA/MB/808316/2010] Valdancioji taryba atsiZzvelgé | tai, kad 2011 m. vasario 7 d. protokolas buvo
priimtas rastiSka procedira. Protokolas paskelbtas agentiros interneto svetainéje.

4. Laikinai einancio pareigas vykdomojo direktoriaus
pateikta pagrindiniy klausimy apzvalga

Biudzeto jvykdymo patvirtinimas

Europos Parlamento Biudzeto kontrolés komitetas gavo pasitlyma atidéti 2009 m. finansiniy mety
agentdros biudzeto jvykdymo patvirtinimg, nors tiek Europos Parlamento Aplinkos, visuomenés
sveikatos ir maisto saugos komitetas, tiek Europos Audito Riimai rekomendavo biudzeto jvykdyma
patvirtinti. Agentiira gaus sgrasg klausimuy, | kuriuos turés atsakys, kad birzelio mén. biudzeto
ivykdymas buty patvirtintas.

2011 m. biudzetas

Agentidra negavo leidimo 2011 m. sukurti naujy darbo viety, jai taip pat sunku pritraukti mokslo
darbuotojus dirbti sutarciy pagrindu dél trumpo sutarciy laikotarpio ir mazesnio atlyginimo. Taciau
agentdra tikisi, kad véliau iki mety pabaigos biudzeto valdymo institucija patvirtins kelis etatus.
Valdancioji taryba taip pat buvo informuota, kad agentiira perZzidri savo procediry veiksminguma ir
numato padaryti tam tikrus pakeitimus kitose srityse, kuriose galima bty sutaupyti lésu.

Audito iSvados

Valdancioji taryba buvo informuota, kad Sveikatos ir vartotojy reikaly generalinio direktorato (DG
SANCO) generalinis direktorius yra atsiuntes priminima, kad audito iSvados turi biiti pateiktos
Valdandiajai tarybai. Siuo metu agentiira teikia metines ataskaitas, kurias rengia vidaus audito
padalinys ir Audito patariamasis komitetas (AAC), taip pat galutines Europos Audito Rumy ataskaitas
su agentiros atsakymais. Valdancioji taryba turi savo atstovg AAC.

Tarpininkavimo veikla

Laikinai einantis pareigas vykdomasis direktorius pateiké Valdanciajai tarybai naujausig informacijg
apie produktus, kuriy sudeétyje yra benfluorekso, teigdamas, kad agentira suteiké platformg
diskusijoms, taciau negavo jgaliojimy, tvarkyti su nacionaliniais produktais susijusiy, klausimuy.

Susitikimas su Komisijos nariu J. Dalli

2011 m. kovo 11 d. laikinai einantis pareigas vykdomasis direktorius susitiko su Komisijos nariu J. Dalli.
Jie aptare kelis su agentura susijusius klausimus. Svarstant darbuotojy samdymo 2011 m. klausimus,
Komisijos narys nurodé, kad agentiirai gali baiti skirti keli jos 2011-iems prasyti etatai. Svarstant su
biudzetu susijusias struktirines problemas, Komisijos nario nuomone agentirai turéty bdti leista
pasilikti iS mokesciy gautas papildomas pajamas.
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Kalbant apie naujy farmakologinio budrumo teisés akty jgyvendinimo finansavima, agentirai reikia
reikSmingy, finansiniy ir zmogiskuyjy istekliy Siam darbui uzbaigti. Europos Komisija iniciavo Mokesciy,
reglamento perzilirg. Jeigu tokia perzidra bus atlikta véliau nei turi bati atlikti su jgyvendinimu susije
darbai, agentlira paprasé Europos Komisijos skirti papildomus finansinius iSteklius pereinamajam
laikotarpiui.

Laikinai einantis pareigas vykdomasis direktorius taip pat informavo Komisijos narj apie ,2014 m.
projektq”.
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Naujausia informacija i$ ES agentiry pirmininky susitikimo

Paskutiniojo susitikimo metu EMA pirmininkas perdaveé grupés pirmininkavimg EFSA pirmininkui. Prie
susitikimo prisijungé dvi naujos agentiiros. Siuo metu grupé dirba su keliais dokumentais, jskaitant
dokumentq apie pirmininky vaidmenj valdanciosiose tarybose, siekdama apibrézti geriausig patirtj Sioje
srityje. Dokumentas turéty bati baigtas rengti po dviejy savaiciy. Taip pat buvo susitarta, kad
pirmininkai gali prasyti dalyvauti stebétojais kity agentiry taryby susitikimuose.

5. 2010 m. metiné ataskaita

Taryba atsizvelgé | tai, kad buvo parengta zodiné 2010 m. agentiiros metiné ataskaita. Visa metiné
ataskaita bus pateikta tarybai 2011 m. geguzés mén., kad baty priimta 2011 m. birzelio mén.
posédyije.

Valdancioji taryba pazyméjo, kad sumazéjo naujy chemijos pramonés jmoniy skaicius, ir buvo gauta
maziau nuomoniy nei per praéjusius trejus metus. Tai gali biti dél sumazéjusio paraisky skaiciaus ir
paraisky pateikimo per metus svyravimo. Taip pat buvo stebimas laipsniSkas peréjimas nuo cheminiy
prie biologiniy produkty, nuo bendro pobldzio prie labiau specializuoty vaisty risiy, taip pat padidéjo
i$ mazy ir vidutiniy jmoniy gaunamy paraisky skaicius. Dél Europos Komisijos politikos dél sudétiniy
paraisky centralizuotai tvirtinamiems produktams vis maziau generiniy vaisty tvirtinama taikant
centralizuota procediirg. Taryba taip pat pastebejo didelj aktyvuma teikiant rinkodaros salygy
pakeitimus. Taciau, dar néra aisku, ar Sis laikinas aktyvumo padidéjimas tokiu isliks ilgesnj laikg. Labai
padaugeéjo pediatrijos procediiry (mazdaug 20 proc. daugiau nei 2009 m.), patikrinimy (30 proc.), taip
pat iSaugo paraisky dél moksliniy konsultacijy veterinarijos srityje skaicius (gauta 21 paraiska, tai 90
proc. daugiau).

6. 2012 m. darbo programa ir preliminarus biudzeto
projektas

e [EMA/MB/805742/2011] Preliminari darbo programa.
e [EMA/MB/784841/2011] Preliminarus biudZeto projektas.
e [EMA/MB/62985/2011] Informacinés technologijos.

Valdancioji taryba patvirtino preliminarig darbo programa ir preliminary 2012 m. biudzeto projekta.
Valdandioji taryba atsizvelgé | tai, kad yra parengtas dokumentas, suteikiantis daugiau informacijos
apie IRT projektus ir 2012 m. biudzeta.

Svarbiausia agentiiros naujos veiklos sritis yra susijusi su farmakologinio budrumo teisés akty, kurie
ijsigalios 2012 m. liepos mén. jgyvendinimu. Agentiira taip pat numato, kad teisés akto dél falsifikuoty,
vaisty priémimas ir diskusijy apie Zmogaus kilmés medziagas uzbaigimas taip pat turés jtakos
agentiros veiklai artimiausioje ateityje. Valdancioji taryba pabrézeé, kad dél suaktyvéjusios su
farmakologiniu budrumu bei kitais klausimais susijusios agentiros veiklos padidés ir nacionalinéms
institucijoms tenkantis darbo kravis.

Valdandioji taryba paprasé, kad | galutine darbo programa bty jtraukta informacija apie viesujy
pirkimy valdyma ir darbuotojy samdymo tvarka, bei informacija apie darba interesy konflikty valdymo
srityje. Taip pat bus jtraukta informacija apie agentiros bendradarbiavimg su Pasauline gyviuny
sveikatos organizacija (OIE).
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Laikinajj 2012 m. biudzeto projektg sudaro 238,4 min. eury, tai yra 29,5 min. eury daugiau nei

2011 m. Biudzetas padidéjo pirmiausia dél praSsomo ES jnaSo farmakologinio budrumo teisés akty
igyvendinimui finansuoti 2012 m., taip pat padidéjus pajamoms iS mokesciy numatant darbo krivio
padidéjima. Valdancioji taryba patvirtino 612 etaty personalo plang, tai reisSkia 45 papildomus etatus,
reikalingus parengti ir jgyvendinti farmakologinio budrumo teisés aktus. Visi su biudzetu susije
reikalavimai deél farmakologinio budrumo teisés akty jgyvendinimo buvo priimti tik laikinai, jie turés
bdti galutinai pagristi per ateinancius ménesius. Bendras teisés akty jgyvendinimui (etapais per penkis
metus) reikalingas darbuotojy skaicius gali biti didesnis. Todél Valdancioji taryba paprase, kad jai bty
pateikta iSsamesné informacija apie farmakologinio budrumo teisés akty jgyvendinima, taip pat islaidy
IT ir darbuotojy poreikj.

Europos Komisija atkreipé Valdanciosios tarybos démesj, kad klausimas dél ES jnaso yra vis dar
svarstomas Komisijoje, ir bet koks biudzeto ar darbuotojy skaic¢iaus padidéjimas turi bati tinkamai
pagristas, ypac krizés laikais. IT srityje batinas labiau strateginis pozidris, aiSkiai apibréziantis
prioritetus. Atsizvelgdama | farmakologinio budrumo teisés akty jgyvendinimg, Komisija pradéjo
Mokesciy reglamento perziitirg, kad agentira galéty nustatyti mokescius uz farmakologinio budrumo
veiklg kaip numatyta farmakologinio budrumo teisés aktuose.

Farmakologinio budrumo teisés akty jgyvendinimas

Tarybos diskusijose ypac didelis démesys buvo skirtas naujujy teisés akty nuostaty jgyvendinimui
atsizvelgiant | EudraVigilance ir ES telematikos kontroliuojamus terminus. Valdancioji taryba susitaré
del strateginés krypties, kuri leisty pradéti ruostis teisés akty jgyvendinimui nedelsiant ir paprase
agentiros jgyvendinant teisés aktus nuolat stebéti padétj. Valdancioji taryba pritaré nuomonei, kad
EudraVigilance auditas turéty bati atliktas ne véliau kaip iki 2014 m. IV ketvircio. Valdancioji taryba
pritaré pasitlymui apibrézti atskira EudraVigilance auditui reikalingg funkcijy grupe, kuri atitikty is
anksto nustatytus auksto lygio reikalavimus. Ji pritaré pasililytoms pereinamojo laikotarpio
priemonéms uztikrinti, kad farmacijos pramoné jvykdyty reikalavimg nuo 2011 m. liepos 2 d.
informacijg apie Zzmonéms skirtus vaistus pradéti teikti elektroninémis priemonémis. Valdancioji taryba
taip pat pritaré pasitlymui islaikyti EudraVigilance sistema, kol bus jdiegtos naujos funkcijos (dél
duomeny kokybés valdymo, paramos EVDAS ir perzilirétos prieigos prie EudraVigilance duomeny bazés
politikos jgyvendinimo).

7. Valdanciosios tarybos agenturos mokesciy jgyvendinimo
taisykliy pakeitimai

EMA/MB/757388/2011] Valdancioji taryba patvirtino agentiiros mokesciy jgyvendinimo taisykliy
pakeitimus. Dokumentas bus paskelbtas agentiros interneto svetainéje.
8. Delegaty islaidy kompensavimo taisykliy pakeitimai

[EMA/MB/149825/2011] Valdandioji taryba patvirtino delegaty iSlaidy kompensavimo taisykliy
pakeitimus, pagal kuriuos tais atvejais, kai susitikimas baigiasi dviem valandom anksciau ar véliau, nei
planuota, galima bus pakeisti skrydzio bilietus. Dokumentas bus paskelbtas agentiiros interneto
svetainéje.

9. Agenturos bustiné
.
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10. Buvusio vykdomojo direktoriaus prasymas suteikti
igaliojimus vykdyti iSorés veikla palikus tarnyba

[EMA/MB/218686/2011] Valdandioji taryba priémé sprendimg pritarti Sio metu deklaruojamai Thomas
Lonngren, kuris atsistatydino i$ agentiiros vykdanciojo direktoriaus pareigy 2010 m. gruodzio 31 d.,
veiklai.

Diskusija vyko uz uzdary dury, daugiausia démesio joje skirta dviem potencialiy interesy konflikty
sritims: pirma, ar kokia nors veikla sukélé rizika, kad bus netinkamai panaudota jo vadovavimo
agentlrai metu suzinota konfidenciali ar {slaptinta informacija; ir antra, ar kokia nors veikla sukélé
netinkamos jtakos agentiros sprendimams rizikg. Valdancioji taryba padaré iSvada, kad jokia veikla,
apie kokig buvo pranesta, interesy konflikto nesukeélé.

Priimdama tokj sprendima, Valdancioji taryba nustaté tam tikrus apribojimus Siuo metu vykdomai ir
bet kokiai busimai veiklai dvejus metus nustojus dirbti agenturoje, jskaitant draudima_ eiti
vadovaujancias ar vykdomasias pareigas farmacijos pramonéje, ir teikti su produktais susijusias
konsultacijas dél agentiros kompetencijai priklausancios veiklos. Pagal Valdanciosios tarybos
nustatytas salygas vykdydamas savo profesine veiklg T. Lonngren negali palaikyti rySiy su agentdros
darbuotojais ar komiteto nariais, ar atstovauti ar lydéti treciujy Saliy susitikimuose su agentira.

Nariai iSreiSké apgailestavimag, kad apie savo veiklg T. Lonngren informavo taip vélai. Valdancioji
taryba pabrézé jos vaidmenj ginant vieSajj interesa ir agentiiros reputacija. Ji labai didele reikSme
teikia skaidrumui ir vieSojo intereso tikslais pareikalavo, kad laikinai einantis pareigas vykdomasis
direktorius paskelbty savo sprendimag ir visus patvirtinanc¢ius dokumentus EMA interneto svetainéje.

Valdancioji taryba pazyméjo, jog tikisi, kad kitas vykdomasis direktorius informuos Valdanciajq tarybg
apie savo ketinimus dar nesibaigus jo kadencijai.

Valdancioji taryba priémé sprendima dviem nariams balsavus pries jj.

Europos Parlamento atstovai Valdanciojoje taryboje pareikalavo, kad | posédZio protokolo tekstg baty
jtrauktas toks pareiskimas:

Mes esame jsitikine, kad Thomas Lonngren veikla teikiant konsultacijas dél strategines jmoniy veiklos,
taip pat jo verslo planai ir investavimo galimybés yra susijusios su slapta informacija ir konfidencialiais
duomenimis, kuriuos jis suzinojo eidamas EMA vykdomojo direktoriaus pareigas. Todél mes negalime
pritarti dabartinei Thomas Lonngren veiklai*.
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11. Agenturos apskaitos pareiguno pareigy ir atsakomybés
akto perziura

[EMA/MB/80540/2011] Valdancioji taryba patvirtino perzitrétg apskaitos pareigino pareigy akta,
kuriame paaiskinamos apskaitos pareiglino pareigos ir atsakomybé pagal Finansinj reglamenta.
Dokumentas sudarytas pagal perzilrétas Europos Komisijos patvirtintas taisykles.

12, Valdanciosios tarybos konsultavimosi procedira dél
Zmoneéms skirty vaisty ir Veterinariniy vaisty (CHMP ir CVMP)
komitety nariy skyrimo. 2010 m. aptarimo rezultaty perziura

[EMA/MB/105478/2011] Valdancioji taryba patvirtino perzitiréta konsultacijy procedira ir perzitréta
gyvenimo aprasymo Sablong. Pagal perZilirétg procedirg numatyta, kad jeigu penki ar daugiau nariy
nepareiskia abejoniy dél kandidato paskyrimo, kandidatas laikomas patvirtintu ir procedira yra baigta.
Jeigu penki ar daugiau kandidaty susilaiko nuo balsavimo, pries baigiant procedira kreipiamasi |
atitinkamo komiteto1 pirmininka prasant pareiksti nuomone. Taryba taip pat pazyméjo, kad mokymo
programa reguliuojancioms institucijoms yra labai svarbus elementas rengiant aukstos klasés
vertintojus. Siame kontekste paminéta bendra HMA/EMA mokymo strategija. Valdancioji taryba taip
pat pasillé apsvarstyti, kaip reguliuojanciy institucijy mokymo poreikiai gali atsispindéti pagal
Naujovisky vaisty iniciatyva (IMI) jgyvendinamuose projektuose. Siekiant pagerinti galimybes gauti
finansavima galima bty | IMI taryba kreiptis oficialiu rastu.

15. Agenturos moksliniy procedury taikymo ataskaita:
pagrindiniai veiklos rodikliai, susije su Zmonéms skirtais
vaistais ir veterinariniais vaistais

[EMA/MB/146523/2011] Valdandioji taryba pastebéjo, kad buvo parengta ataskaita apie nacionaliniy
kompetentingy institucijy veikla pagal tam tikrus pagrindinius veiklos rodiklius, kuriuos Valdancioji
taryba patvirtino 2011 m. birZelio mén. Pagrindiniai veiklos rodikliai yra priemoné vykdyti naujy
bendradarbiavimo sutarciy su nacionalinémis kompetentingomis institucijomis stebéseng. Ataskaitoje
nurodyta, kad kai kuriose srityse bendradarbiavimas delsiamas. Agentira pateiks nacionalinéms
kompetentingoms institucijoms atskiras klausimy grupes, kad institucijos galéty perzitréti savo veiklos
rezultatus.

16. Europos Komisijos ataskaita

Nariai atsizvelgé | atnaujintg Europos Komisijos ataskaitg, kurioje nagrinéjamos jvairios temos, bitent:

e tarpininkavimo atvejis (streso testas (testas nepalankiausiomis sglygomis atliktas atsiZzvelgiant |
naujus farmakologinio budrumo teisés aktus).

¢ Nauji teisés aktai deél falsifikuoty vaisty (tikétina, kad naujojo teisés akto tekstas bus paskelbtas
Oficialiajame leidinyje 2011 m. geguzés mén.).

e Informacijos pacientams teisés akty pasitlymai (diskusijos bus atnaujintos Tarybos lygmenyje).

e Klinikiniy bandymuy teisés akty perzitra (siekiama, kad pasililymas biity pateiktas 2012 m.
antrajame ketvirtyje).

1 Zmonéms skirty vaisty (CHMP) arba Veterinariniy vaisty (CVMP) komitetas
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e Pasirengimas MokescCiy reglamento perzilirai, kuri bus atliekama dviem etapais: pirmiausia,
Mokesciy reglamentas bus kei¢iamas tam, kad EMA galéty pradéti taikyti mokescius uz
farmakologinio budrumo veiklg (pagal skubumag), i$ karto po to bus inicijuota iSsami viso Mokesciy,
reglamento perzidra.

e Planai dél riboty ir tiksliniy Nuobaudy reglamento pakeitimy (daugiausia démesio skiriant
reglamento taikymo sriciai; viesosios konsultacijos bus pradétos 2011 m. pavasarj).

e Tesiamas darbas siekiant iSsiaiskinti EMA ir ECDC vaidmenis Zzmogaus kilmés vaisty, srityje
(koncepcijos dokumentas Siuo metu rengiamas; pasidlymas bus pateiktas birzelio mén.
Valdandiosios tarybos posédyije).

e Vykdomojo direktoriaus skyrimo procedira (2011 m. geguzés 5 d. Valdanciosios tarybos posédis
ivyks kaip planuota).

e Penkiy kvietimy, teikti pasitilymus jmoniy atsakomybés farmacijos srityje pazanga: koordinuota
prieiga prie retujy vaisty duomeny bazés, gebéjimy stiprinimas sudarant sutartis dél naujovisky
vaisty, biogeneriniy vaisty patekimas | rinka, pagalba tiekimui | mazas rinkas ir gero valdymo
nereceptiniy vaisty srityje skatinimas.

e Viesosios konsultacijos dél Skaidrumo direktyvos (pasitlymas dél direktyvos perzitros gali biti
pateiktas iki 2011 m. pabaigos).

17. Vaisty agentury vadovy ataskaita

Nariai atsizvelgé | atnaujintg Europos Komisijos ataskaitg, kurioje nagrinéjamos jvairios temos, bitent:

e Strategijos dokumento jgyvendinimo eiga (vaisty agentliry vadovy posédziai bus reorganizuojami,
siekiant palengvinti strategijos dokumento jgyvendinima).

e Susitikimas su Europos Komisija blsimojo Mokesciy reglamento principams aptarti (jskaitant
neatlygintiny uzduodiy klausima).

e Kitas Europos vaisty agenturos palyginimo (BEMA) etapas (BEMA ciklas bus sudaromas pagal
vaisty agentiry vadovy penkeriy mety strategijg ir EMA gyvendintiny veiksmy plana).

e Susitikimas su medicinos prietaisy kontrolés jstaigomis.
e Vaisty prieinamumo darbo grupé, kurios jgaliojimai jau baigési.

e EP nario paklausimas dél vaisty vartojimo be patvirtintos indikacijos ES (EP nariy rastai bus jtraukti
{ vaisty agentiry vadovy balandzio posédzio darbotvarke).

Kiti klausimai

Nagrinéjant paraisky dokumenty skaidrumo klausimg Valdancio taryba pakartotinai nurodé, kad
suinteresuotiems subjektams bitina susitarti ES lygiu dél to, kokia informacija laikoma komercine
paslaptimi ar asmens duomenimis. Priémus tokig vieninga pozicija ES lygiu galima bus teikti pasitalyma
Tarptautinés konferencijos dél zmonéms skirty vaisty registracijai taikomy techniniy reikalavimy
suderinimo (ICH) lygiu, siekiant pakeisti paraisky dokumenty formatg taip, kad paraiskos informacijg
galima bty automatiSkai paskelbti neatskleidziant komercine paslaptj sudarancios ar asmens duomeny
turincios informacijos.
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Rastiskos procediiros

Nuo 2010 m. lapkricio 25 d. iki 2011 m. kovo 15 d. Valdancioji taryba uzbaigé astuonias rasytines
proceduras.

Rastiskos procediiros apémeé Sesias konsultacijas dél naujy nariy skyrimo | CHMP ir CVMP,
nesavaiminio asignavimy perkélimo i§ 2010 m. | 2011 m. patvirtinimo, ir gruodzio 16 d. Valdanciosios
tarybos SesiasdeSimt devintojo posédzio protokolo priémimo, kaip nurodyta toliau:

e Nr. 32/2010 - Dana Gabriela MARIN paskyrimas CHMP pakaitine nare, pasiulyta Rumunijos,
patvirtinta 2010 m. gruodzio 20 d.

e Nr. 33/2010 - Dalibor VALIK paskyrimas CHMP nariu, pasidlyta Cekijos Respublikos, patvirtinta
2011 m. sausio 3 d.

e Nr.01/2011 - Helen JUKES paskyrimas CVMP nare, pasiulyta Jungtinés Karalysteés, patvirtinta
2011 m. sausio 11 d.

e Nr.02/2011 - Miloslav SALAVEC paskyrimas CHMP nariu, pasiilyta Cekijos Respublikos, patvirtinta
2011 m. vasario 4 d.

e Nr. 03/2011 - Zanda AUCE paskyrimas CVMP nare, pasilllyta Latvijos, patvirtinta 2011 m. vasario
4 d.

e Nr. 04/2011 - Lyubina TODOROVA paskyrimas CHMP pakaitine nare, pasiulyta Bulgarijos,
patvirtinta 2011 m. vasario 22 d.

e Nesavaiminis asignavimy perkélimas i$ 2010 m. | 2011 m., patvirtinta 2011 m. sausio 13 d.

e 2010 m. gruodzio 16 d. Valdanciosios tarybos SeSiasdeSimt devintojo posédzio protokolas,
patvirtintas 2011 m. vasario 11 d.

Informaciniai dokumentai

e [EMA/786515/2010] Agentiros Audito patariamojo komiteto 2010 m. metiné ataskaita.
e [EMA/807799/2010] Agentiuros Vidaus audito padalinio 2010 m. metiné ataskaita.

e [EMA/MB/66833/2011] Agenturos moksliniy procediry taikymo ataskaita: 2010 m. apklausa apie
Zzmoneéms skirtus vaistus.

e EMA/78578/2011] Atnaujinta agentiros ataskaita apie ES telematikos strategijos jgyvendinima.

e [EMA/634206/2010] Paskutiniojo Valdanciosios tarybos telematikos komiteto posédzio 2010 m.
lapkriCio 2 d. protokolas.

e EMA/MB/105462/2011] 2010 m. spalio 17 d.- lapkricio 24 d. rastiSky procediry, rezultatai.

e EMA/MB/111120/2011] 2010 m. biudZeto asignavimy_ perkélimo santrauka.

Papildomi dokumentai

e Iki 2015 m. jgyvendintiny veiksmy planas.
e Prezentacija: EMA 2010-aisiais metais - svarbiausi jvykiai.

e ,BNP Paribas Real Estate" ataskaita.
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e Prezentacija: 2014 m. projektas; atnaujinta informacija Valdanciajai tarybai.
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Dalyviy sarasas

Pirmininkas: Pat O'Mahony

Nariai

Pakaitiniai nariai (ir kiti
dalyviai)

Belgija Xavier De Cuyper

Bulgarija Atsiprasé dél nedalyvavimo

Cekija Jiti Deml

Danija Jytte Lyngvig

Vokietija Walter Schwerdtfeger Klaus Cichutek
Estija Atsiprasé dél nedalyvavimo

Airija Rita Purcell
Graikija Atsiprasé dél nedalyvavimo

Ispanija Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga

Prancuzija Miguel Bley
Italija Guido Rasi

Kipras Panayiota Kokkinou

Latvija Inguna Adovica

Lietuva Atsiprasé dél nedalyvavimo

Liuksemburgas

Atsiprasé dél nedalyvavimo

Vengrija Tamas L Paal

Malta Patricia Vella Bonanno

Nyderlandai Aginus Kalis

Austrija Marcus Millner Christian Kalcher
Lenkija Grzegorz Cessak

Portugalija Miguel Oliveira Cardo Nuno Simdes
Rumunija Daniel Boda

Slovakija Jan Mazag

Slovénija Martina Cvelbar

Suomija Pekka Kurki
Svedija Johan Lindberg

Jungtiné Karalysté

Kent Woods

Jonathan Mogford

Europos Parlamentas

Guiseppe Nisticd
Bjorn Lemmer

Europos Komisija

Andrzej Ry$

Giulia Del Brenna

Lenita Lindstrém
Stefaan Van Der Spiegel

Pacienty organizacijuy
atstovai

Mary G. Baker (rytiné sesija)
Mike O'Donovan

Sveikatos prieziliros
specialisty organizacijuy
atstovai

Atsiprase dél nedalyvavimo
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Nariai

Pakaitiniai nariai (ir kiti
dalyviai)

Veterinarijos gydytojy
organizacijy atstovai

Henk Vaarkamp

Stebétojai

Brigitte Batliner (Lichtensteinas)
Gro Ramsten Wesenberg (Norvegija)

Rannveig Gunnarsdottir
(Islandija)

Europos vaisty agenturos atstovai:

e Andreas Pott.

e Patrick Le Courtois.
e David Mackay.

e Hans-Georg Wagner.
e Noél Wathion.

e Sylvie Bénéfice.

e Riccardo Ettore.

e Martin Harvey Allchurch.

e Sara Mendosa.
e Vincenzo Salvatore.
e Emer Cooke.

e Zuzana O'Callaghan.

e Nerimantas Steikinas.
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