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EMA/MB/728580/2011
Bestyrelsen

Referat af bestyrelsens 70. mgde
i London den 16.-17. marts 2011

Det to dage lange mgde i Det Europeeiske Leegemiddelagenturs (EMA) bestyrelse indledtes den 16.
marts 2011 med oplaeg og udveksling af synspunkter om fglgende emner:

e gennemfgrelse af ny lovgivning vedrgrende leegemiddelovervagning, praesentation ved Noél
Wathion, EMA

e resultater og anbefalinger fra agenturets evaluerings- og interessentkonference (Ernst & Young-
rapport), preesentation ved Nerimantas Steikunas,

« medicinsk teknologivurderings indflydelse pa myndighederne, praesentation ved Kent Woods,

Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA)

1. Dagsorden for mgdet den 17. marts 2011

[EMA/MB/19969/2011] Dagsordenen blev vedtaget.

Formanden bad bestyrelsesmedlemmerne om at melde sig frivilligt som emnekoordinatorer til analyse
og evaluering af den fungerende administrerende direktgrs arlige aktivitetsrapport 2010.

Efter at have udpeget Marcus Millner som repraesentant for de lokale lzegemiddelstyrelser (HMA) i
bestyrelsens telematikudvalg (MBTC) bad formanden medlemmerne om at udtrykke deres interesse for
at repraesentere bestyrelsen i MBTC.

2. Erklaeringer om interessekonflikter

Medlemmerne blev bedt om at afgive erklaering om specifikke interesser, der kunne betragtes som
skadelige for deres uafhaengighed med hensyn til dagsordenspunkterne. Der blev ikke afgivet
erklaeringer om interessekonflikt.

3. Referat af det 69. mgde den 7. oktober 2010

[EMA/MB/808316/2010] Bestyrelsen tog til efterretning, at referatet er godkendt ved skriftlig
procedure 7. februar 2011. Referatet er offentliggjort pd agenturets websted.
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4. Den fungerende administrerende direktors redeggrelse for
de vigtigste begivenheder

Decharge

Europa-Parlamentets Budgetkontroludvalg modtog forslaget om at udsaette decharge for regnskabsaret
2009 for agenturet, selvom bade Europa-Parlamentets Udvalg om Miljg, Folkesundhed og
Fedevaresikkerhed og Revisionsretten anbefalede decharge. Agenturet vil fa en liste med spgrgsmal,
som agenturet vil besvare for at modtage decharge i juni.

Budget for 2011

Agenturet har ikke faet nye stillinger for 2011 og har vanskeligt ved at rekruttere videnskabeligt
personale som kontraktansatte, da kontrakterne er korte, og vederlaget lavere. Agenturet forventer
imidlertid, at budgetmyndigheden vil bevilge nogle stillinger senere i ar.

Bestyrelsen er ogsa blevet informeret om, at agenturet gennemgar effektiviteten af sine procedurer og
indfgrer sendringer p& andre omrader, hvor der kan gennemfgres besparelser.

Revisionsrapporter

Bestyrelsen er blevet informeret om, at generaldirektgren for GD SANCO har skrevet for at minde
agenturet om, at revisionsrapporterne skal indsendes til bestyrelsen. I gjeblikket fremsender agenturet
drsrapporter, som er udarbejdet af den interne revisionsfunktion og af det rddgivende revisionsudvalg
(AAC), samt endelige rapporter fra Revisionsretten med agenturets svar. Bestyrelsen har en
repraesentant i AAC.

Maegler

Den fungerende administrerende direktgr opdaterede bestyrelsen om laegemidler, der indeholder
benfluorex, og sagde, at agenturet har leveret en platform til diskussion, men ikke har mandat til at
tage sig af nationale lsegemidler.

Mgde med kommissaer Dalli

Den fungerende administrerende direktgr mgdtes med kommissaer Dalli den 11. marts 2011. De
drgftede en raekke emner, der bergrer agenturet. Med hensyn til personale for 2011 sagde
kommissaeren, at agenturet maske vil fa bevilget nogle af de stillinger, man har anmodet om for 2011.
Med hensyn til de strukturelle problemer i budgettet var det kommissaer Dallis opfattelse, at agenturet
bgr have lov til at beholde overskuddet fra gebyrer.

Med hensyn til finansiering af gennemfgrelsen af den nye lovgivning om lsegemiddelovervagning har
agenturet behov for betydelige gkonomiske og menneskelige ressourcer for at kunne udfgre arbejdet.
Europa-Kommissionen har iveerksat en revision af gebyrforordningen. Hvis revisionen afsluttes, efter at
gennemfgrelsesarbejdet skal vaere afsluttet, bad agenturet Europa-Kommissionen om at sgrge for
yderligere gkonomiske ressourcer i den mellemliggende periode.

Den fungerende administrerende direktgr informerede ogs8 kommissaeren om "projekt 2014".
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Opdatering fra mgdet mellem formandene for EU-agenturerne

Ved det sidste mgde overdrog EMA's formand formandskabet for gruppen til EFSA's formand. To nye
agenturer deltog i mgdet. Gruppen arbejder i gjeblikket pa et seet dokumenter, herunder et om
bestyrelsesformaendenes rolle, for at opstille bedste praksis pa omradet. Dokumentet skulle blive
vedtaget om to uger. Det blev ogsa vedtaget, at bestyrelsesformaendene kan bede om mulighed for at
sidde med som observatgrer ved bestyrelsesmgderne i andre agenturer.

5. Arsberetning for 2010

Bestyrelsen tog den mundtlige rapport om agenturets aktiviteter i 2010 til efterretning. Den fulde
arsberetning indsendes til bestyrelsen i maj 2011, sdledes at den kan vedtages pa mgdet i juni 2011.

Bestyrelsen tog til efterretning, at antallet af nye kemiske enheder og antallet af udtalelser var lavere
end det antal, der blev modtaget i de foregaende tre ar. Det kan skyldes faldet i antallet af
ansggninger og udsving i indsendelsen af ansggninger i Igbet af aret. Der er ogsa observeret et
gradvist skift fra kemiske til biologiske laegemidler og fra generelle til mere specialiserede
leegemiddeltyper, og samtidig har der veeret en stigning i antallet af ansggninger fra sma og
mellemstore virksomheder. Et mindre antal generiske lzegemidler i den centraliserede procedure er et
resultat af Europa-Kommissionens politik om flere ansggninger om centralte godkendt laegemidler.
Bestyrelsen tog ogsa det hgje aktivitetsniveau inden for sendringer til efterretning. Det er dog endnu
ikke til at se, om dette er en midlertidig stigning, eller om aktivitetsniveauet vil holde sig hgjt i en
laengere periode. Der har vaeret en betydelig stigning i antallet af paediatriske procedurer (omkring
20 % hgjere end i 2009) og inspektioner (en stigning pa 30 %) samt en meget stor stigning i
anmodninger om videnskabelig rédgivning vedrgrende veterinzerlaegemidler (der er modtaget

21 anmodninger, hvilket er en stigning pa 90 %).

6. Arbejdsprogram og forelgbigt budgetforslag for 2012

e [EMA/MB/805742/2011] Forelgbigt arbejdsprogram.
e [EMA/MB/784841/2011] Forelgbigt budgetforslag.
e [EMA/MB/62985/2011] Informationsteknologi.

Bestyrelsen vedtog det forelgbige arbejdsprogram og det forelgbige budgetforslag for 2012.
Bestyrelsen tog det dokument, som gav flere oplysninger om ICT-projekterne og budgettet for 2012,
til efterretning.

De vigtigste nye aktiviteter for agenturet er afledt af gennemfgrelsen af lovgivhingen om
laegemiddelovervagning, som traeder i kraft i juli 2012. Agenturet forventer ogsd, at vedtagelsen af
lovgivningen om forfalskede leegemidler og afslutningen af diskussionen om stoffer af menneskelig
oprindelse vil have indflydelse pa aktiviteterne i den nsermeste fremtid. Bestyrelsen understregede, at
stigningen i laegemiddelovervagning og andre aktiviteter pd agenturets niveau vil betyde mere arbejde
for de nationale myndigheder.

Bestyrelsen bad om, at der medtages oplysninger om styring af indkgbs- og rekrutteringsprocedurerne
og om dens arbejde inden for styring af interessekonflikter i det endelige arbejdsprogram. Der tilfgjes
ogsa oplysninger om agenturets samarbejde med Verdensorganisationen for Dyresundhed (OIE).

Det forelgbige budgetudkast (PDB) for 2012 er pa 238,4 mio. euro, og det er en stigning pa 29,5 mio.
euro i forhold til 2011-budgettet. Denne stigning skyldes hovedsageligt stigningen i det gnskede EU-
bidrag til at finansiere gennemfgrelsen af lovgivningen om laegemiddelovervagning i 2012 samt en

Referat af bestyrelsens 70. mgde
EMA/MB/728580/2011 Side 3/10



stigning i gebyrindtaegter pa grund af de forventede stigninger i arbejdsmaengden. Bestyrelsen vedtog
stillingsfortegnelsen med 612 stillinger, hvilket er en stigning pa 45 stillinger, som er ngdvendige for
forbedringen og gennemfgrelsen af lovgivningen om leegemiddelovervdgning. Alle budgetgnsker
vedrgrende gennemfgrelse af lovgivningen om leegemiddelovervagning blev kun forelgbigt vedtaget, og
de skal begrundes fuldt ud i de kommende maneder. Det antal medarbejdere, som er ngdvendigt for at
kunne gennemfgre lovgivningen fuldt ud (indfaset over fem ar), kan vaere hgjere. Bestyrelsen bad
derfor om at blive informeret om yderligere oplysninger om gennemfgrelsen af lazgemiddelovervagning,
gnsker til it-udgifter og personalebehov.

Europa-Kommissionen gjorde bestyrelsen opmaerksom p3&, at EU-tilskuddet stadig drgftes i
Kommissionen, og at enhver stigning i budget eller personale skal begrundes behgrigt, isaer i krisetider.
Inden for it er en mere strategisk tilgang med klar prioritering ngdvendig. Med hensyn til
gennemfgrelse af lzzgemiddelovervdgning indleder Kommissionen en revision af gebyrforordningen,
saledes at agenturet kan opkraeve gebyrer for leegemiddelovervagningsaktiviteter som forudset i
lovgivningen om laegemiddelovervagning.

Gennemfgrelse af lovgivhingen om laagemiddelovervagning

Bestyrelsens drgftelse fokuserede p& gennemfgrelsen af de nye lovgivningsbestemmelser i forhold til
EudraVigilance og EU Telematics Controlled Terms. Bestyrelsen var enig om fglgende strategiske kurs,
hvor der er mulighed for at forberede gennemfgrelsen uden forsinkelse og samtidig bede agenturet om
at overvage situationen Igbende, efterhdnden som gennemfgrelsen af lovgivningen skrider frem.
Bestyrelsen bifaldt, at EudraVigilance-revisionen skulle finde sted senest i fjerde kvartal i 2014.
Bestyrelsen bifaldt udviklingen af en undergruppe af funktionaliteter, som er ngdvendige for
EudraVigilance-revisionen, og som ville opfylde de hgje foruddefinerede krav. Bestyrelsen bifaldt de
foresldede overgangsbestemmelser, sa laagemiddelindustrien kan overholde fristen for elektronisk
indsendelse af oplysninger om laegemidler til mennesker den 2. juli 2011. Bestyrelsen bifaldt ogsd
forslagene til at opretholde EudraVigilance-systemet, indtil de nye funktionaliteter er indfgrt (i forhold
til datakvalitetsstyring, stgtte af EVDAS og revideret gennemfgrelse af politik for adgang til
EudraVigilance).

7. AEndringer til bestyrelsens gennemfgrelsesbestemmelser
vedrgrende agenturgebyrer

[EMA/MB/757388/2011] Bestyrelsen vedtog andringerne til gennemfgrelsesbhestemmelserne
vedrgrende agenturgebyrer. Dokumentet offentligggres pad agenturets websted.

8. AEndringer til godtggrelsesregler for delegerede

[EMA/MB/149825/2011] Bestyrelsen vedtog sndringerne i godtggrelsesreglerne for delegerede, som
tillader, at flybilletter aendres, hvis et mgde slutter to timer tidligere end planlagt. Dokumentet
offentligggres pa agenturets websted.

9. Agenturets lokaler
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10. Anmodning fra tidligere administrerende direktgr om
godkendelse af eksterne aktiviteter efter dennes fratraaden

[EMA/MB/218686/2011] Bestyrelsen vedtog en beslutning om at godkende de af Thomas Lénngren
aktuelt erklzerede aktiviteter. Thomas Lénngren fratradte som administrerende direktgr for agenturet
den 31. december 2010.

Droftelsen fandt sted bag lukkede dgre og fokuserede pd to omrader med potentielle
interessekonflikter: For det fgrste, om en aktivitet risikerede misbrug af fortrolig viden eller
insiderviden, som han har faet under sin ledelse af agenturet, og for det andet, om en aktivitet
risikerede utilbgrlig pavirkning af beslutninger taget af agenturet. Bestyrelsen konkluderede, at ingen
af aktiviteterne, som de er oplyst, udgjorde en interessekonflikt.

Samtidig med at bestyrelsen vedtog sin beslutning, palagde den disse og fremtidige aktiviteter et saet
begraensninger i en periode pa to ar efter fratraeden fra agenturet, herunder forbud mod at patage sig
ledende stillinger i laegemiddelindustrien og mod at levere laegemiddelrelateret rddgivning med hensyn
til aktiviteter, som falder inden for agenturets kompetenceomrade. De betingelser, bestyrelsen har
opstillet, kraever ogsa, at Thomas Lénngren hverken ma have kontakt med agenturets personale eller
udvalgsmedlemmer i forbindelse med sine erhvervsmaessige aktiviteter og ikke ma repraesentere eller
ledsage tredjeparter ved mgder i agenturet.

Medlemmerne beklagede Thomas Lonngrens sene oplysning om hans aktiviteter. Bestyrelsen
understregede sin rolle i at beskytte offentlige interesser og bestyrelsens omdgmme. Den tillaegger
gennemsigtighed stor betydning, og anmodede i offentlighedens interesse den fungerende
administrerende direktgr om at offentligggre dens afggrelse sammen med understgttende
dokumentation pa EMA's websted.

Bestyrelsen gav udtryk for, at den forventer, at den naeste administrerende direktgr informerer om
sine hensigter, fgr dennes mandat ophgrer.

Bestyrelsen vedtog beslutningen med to stemmer imod.

F

Europa-Parlamentets repraesentanter i bestyrelsen anmodede om, at fglgende erklaering indfgres i
mgdereferatet:

"Vi mener, at Thomas Lénngrens radgivende rolle i forhold til strategisk udvikling af virksomhederne
samt forretningsplaner og investeringsmuligheder er ngje forbundet med insiderviden og fortrolige
data, som han har haft adgang til under sit mandat som EMA's administrerende direktgr. Vi kan derfor
ikke give vores godkendelse af Thomas Lonngrens nuvaerende aktiviteter."
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11. Revision af "charter for agenturets regnskabsfgrers
opgaver og ansvarsomrader"

[EMA/MB/80540/2011] Bestyrelsen vedtog det reviderede charter for regnskabsfgreren, som
preeciserer regnskabsfgrerens pligter og ansvar i overensstemmelse med finansforordningen.
Dokumentet fglger de reviderede regler, som er vedtaget af Europa-Kommissionen.

12. Bestyrelsens hgringsprocedure for udnaevnelser til CHMP
og CVMP: opfolgning fra droftelsen i december 2010

[EMA/MB/105478/2011] Bestyrelsen vedtog den reviderede hgringsprocedure og den reviderede cv-
skabelon. Den reviderede procedure siger nu, at medmindre fem eller flere medlemmer har udtrykt
deres forbehold over for udnaevnelsen, anses kandidaten for accepteret, og proceduren afsluttes. Hvis
fem eller flere medlemmer udtrykker forbehold, rettes der henvendelse til formanden for det bergrte
udvalg?! for at f3 hans/eller hendes mening, fgr proceduren afsluttes. Bestyrelsen drgftede ogs8, at
uddannelsesprogrammet for myndigheder er et vigtigt element for at sikre, at der er bedgmmere af
hoj kvalitet til rddighed. I den sammenhaeng henvistes der til den faelles HMA/EMA-uddannelsesstrategi.
Bestyrelsen foreslog 0gsa at overveje, hvordan myndighedernes uddannelsesbehov kan afspeijles i de
projekter, der ivaerksaettes i henhold til initiativet vedrgrende innovative laegemidler (IMI). Der kan
sendes en formel skrivelse til IMI's bestyrelse som led i processen for at forbedre mulighederne for at
opna finansiering.

15. Rapport om resultaterne af agenturets videnskabelige
procedurer: vigtige resultatindikatorer (KPI'er) for
lsegemidler til mennesker og dyr

[EMA/MB/146523/2011] Bestyrelsen noterede sig rapporten om de nationale myndigheders resultater
med hensyn til et subsaet af KPI'er, som blev aftalt med bestyrelsen i juni 2010. KPI'erne ggr det
muligt at overvdge resultaterne af nye samarbejdsaftaler med kompetente nationale myndigheder.
Rapporten identificerede omrader, hvor der forekom nogle forsinkelser. Arsagen til forsinkelserne vil
blive klarlagt over tid. Agenturet vil forsyne de kompetente nationale myndigheder med individuelle
"line listings" for at saette dem i stand til at overvage egne resultater.

16. Rapport fra Europa-Kommissionen

Medlemmerne tog Europa-Kommissionens ajourfgrte rapport om flere emner til efterretning. Den
omhandlede bl.a. fglgende emner:

e Maeglersagen (der blev gennemfgrt en stresstest i forbindelse med den nye lovgivhing om
lazgemiddelovervagning).

e Den nye lovgivning om forfalsket medicin (teksten til lovgivningen vil sandsynligvis blive
offentliggjort i Den Europaeiske Unions Tidende i maj 2011).

e Lovgivningsforslaget vedrgrende information til patienter (droftelserne starter igen pa radsniveau).
e Revisionen af lovgivningen om kliniske forsgg (malet for forslaget er andet kvartal 2012).

e Forberedelse til revisionen af gebyrforordningen, som udfgres i to trin: Fgrst a&ndres
gebyrforordningen for at tillade, at EMA opkraever gebyrer for aktiviteter i forbindelse med

1 Udvalget for Leegemidler til Mennesker (CHMP) eller Udvalget for Veteringrleegemidler (CVMP).
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lazgemiddelovervagning (da det haster), og umiddelbart derefter fglger en bred revision af hele
gebyrforordningen.

e Planer for begraenset og mélrettet andring af forordningen om gkonomiske sanktioner (med fokus
pa forordningens omfang; der indledes en offentlig hgring i foraret 2011).

o Fortsat arbejde pd at praecisere EMA's og ECDC's opgaver inden for stoffer af menneskelig
oprindelse (et strategipapir er under udarbejdelse, og der fremlaegges et forslag ved
bestyrelsesmgdet i juni).

e Proceduren for udnaevnelse af den administrerende direktgr (bestyrelsesmgdet den 5. maj 2011
finder sted som planlagt).

e Status vedrgrende de fem punkter i processen om socialt ansvar pa leegemiddelomradet:
koordineret adgang til laegemidler til sjzeldne sygdomme, kapacitetsopbygning vedrgrende
kontaktaftaler om innovative lzegemidler, markedsadgang til bioaekvivalente lzegemidler, fremme
af forsyningen p@ sm& markeder og fremme af god forvaltning for hdndkgbsmedicin.

o Den offentlige hgring om gennemsigtighedsdirektivet (et forslag til revision af direktivet kan blive
stillet ved udgangen af 2011).

17. Rapport fra cheferne for de nationale
lsegemiddelstyrelser

Medlemmerne tog den opdaterede rapport fra cheferne for de nationale laegemiddelstyrelser til
efterretning. Den omhandlede bl.a. fglgende emner:

e Processen med at gennemfgre strategipapiret (HMA-mgderne reorganiseres for at lette
gennemfgrelse af strategipapiret).

e Mgdet med Europa-Kommissionen for at drgfte principper for en fremtidig gebyrforordning
(herunder spgrgsmalet om opgaver uden honorar).

e Den naste benchmarkingcyklus for de europaeiske laeagemiddelagenturer (BEMA) (BEMA-cyklussen
folger HMA-strategiens fem-ars-periode og EMA's kgreplan).

e Et mgde med myndighederne for medicinsk udstyr.
e Arbejdsgruppen om tilgeengelighed af laegemidler, hvis mandat er udlgbet.

e MEP'ers forespgrgsler vedrgrende brug af leegemidler uden for den godkendte indikation i EU
(MEP'ernes breve er med pd HMA's aprildagsorden).

Eventuelt

Hvad angdr gennemsigtigheden af ansggningsdossiererne, gentog bestyrelsen, at der er behov for at

o . . o . . . .
na frem til en aftale mellem interessenterne pa EU-niveau med hensyn til, hvilke oplysninger der
betragtes som forretningshemmeligheder eller er personlige data. Efter en sadan fzelles holdning pa
EU-niveau kan der stilles forslag til den internationale konference om harmonisering af tekniske krav til
registrering af humanmedicinske laegemidler (ICH) med henblik pa at sendre dossierets format for at
muligggre automatisk offentligggrelse af oplysningerne i ansggningen uden at offentligggre oplysninger,
der betragtes som forretningshemmeligheder eller indeholder personlige data.
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Skriftlige procedurer

I perioden 25. november 2010 til 15 marts 2011 feerdiggjorde bestyrelsen otte skriftlige procedurer.

De omfattede seks hgringer om nyt medlemskab i CHMP og CVMP, vedtagelse af ikke-automatisk
overfgrsel af bevillinger fra 2010 til 2011 og vedtagelse af referatet af det 69. bestyrelsesmgde den 16.
december som anfgrt nedenfor:

Nr. 32/2010 - udnaevnelse af Dana Gabriela MARIN som CHMP-suppleant, foresldet af Rumaenien,
afsluttet 20. december 2010.

Nr. 33/2010 - udnzevnelse af Dalibor VALIK som CHMP-medlem, foresldet af Den Tjekkiske
Republik, afsluttet 3. januar 2011.

Nr. 01/2011 - udnaevnelse af Helen JUKES som CVMP-medlem, foreslaet af Det Forenede
Kongerige, afsluttet 11. januar 2011.

Nr. 02/2011 - udnaevnelse af Miloslav SALAVEC som CHMP-suppleant, foreslaet af Den Tjekkiske
Republik, afsluttet 4. februar 2011.

Nr. 03/2011 - udnaevnelse af Zanda AUCE som CVMP-medlem, foresl3et af Letland, afsluttet 4.
februar 2011.

Nr. 04/2011 - udnaevnelse af Lyubina TODOROVA som CHMP-suppleant, foresl3et af Bulgarien,
afsluttet 22. februar 2011.

Ikke-automatisk overfgrsel af bevillinger fra 2010 til 2011, afsluttet 13. februar 2011.

Referat af 69. bestyrelsesmgde fra 16. december 2010, afsluttet 11. februar 2011.

Dokumenter til orientering

[EMA/786515/2010] Arsberetning 2010 fra agenturets rddgivende revisionsudvalg.
[EMA/807799/2010] Arsberetning 2010 fra agenturets interne revision.

[EMA/MB/66833/2011] Resultater af agenturets videnskabelige procedurer: Undersggelse 2010 for
laeegemidler til mennesker.

[EMA/MB/78578/2011] Ajourfgrt rapport om agenturets gennemfgrelse af EU’s telematikstrategi.
[EMA/634206/2010] Referat af det seneste bestyrelsesmgde i telematikudvalget 2010-11-002.

[EMA/MB/105462/2011] Resultat af skriftlige procedurer i perioden fra den 17. oktober 2010 til
den 24. november 2010.

[EMA/MB/111120/2011] Sammendrag af bevillingsoverfarsler pa budgettet for 2010.

Fremlagte dokumenter

Kgreplan frem til 2015.
Praesentation: EMA i 2010 - hgjdepunkter
Rapport fra BNP Paribas Real Estate.

Praesentation: Projekt 2010, opdatering til bestyrelsen.
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Liste over deltagere

Formand: Pat O'Mahony

Medlemmer

Suppleanter (og andre
deltagere)

Belgien Xavier De Cuyper
Bulgarien Afbud
Den Tjekkiske Republik Jiti Deml

Danmark

Jytte Lyngvig

Tyskland Walter Schwerdtfeger Klaus Cichutek
Estland Afbud

Irland Rita Purcell
Graekenland Afbud

Spanien Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga

Frankrig Miguel Bley
Italien Guido Rasi

Cypern Panayiota Kokkinou

Letland Inguna Adovica

Litauen Afbud

Luxembourg Afbud

Ungarn Tamas L Paal

Malta Patricia Vella Bonanno

Nederlandene Aginus Kalis

Dstrig Marcus Mullner Christian Kalcher
Polen Grzegorz Cessak

Portugal Miguel Oliveira Cardo Nuno Simdes
Rumaenien Daniel Boda

Slovakiet Jan Mazag

Slovenien Martina Cvelbar

Finland Pekka Kurki
Sverige Johan Lindberg

Det Forenede Kongerige

Kent Woods

Jonathan Mogford

Europa-Parlamentet

Guiseppe Nisticd
Bjorn Lemmer

Europa-Kommissionen

Andrzej Ry$

Giulia Del Brenna

Lenita Lindstrém
Stefaan Van Der Spiegel

Repraesentanter for
patientforeninger

Mary G. Baker (formiddag)
Mike O'Donovan

Repraesentanter for
laegeorganisationer

Afbud

Repraesentanter for
dyrlaegeorganisationer

Henk Vaarkamp
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Medlemmer

Suppleanter (og andre
deltagere)

Observatgrer Brigitte Batliner (Liechtenstein)
Gro Ramsten Wesenberg (Norge)

Rannveig Gunnarsdottir
(Island)

Deltagere fra Det Europaiske Leegemiddelagentur

e Andreas Pott.

e Patrick Le Courtois.
e David Mackay.

¢ 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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