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Protokoll fran styrelsens sextiosjatte sammantrade
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Tvadagarsmétet inleddes den 17 mars med en presentation om beslutsfattande. Sammankomsterna
leddes av professor Lawrence Phillips frdn London School of Economics och handlade om hur man kan
forbattra manniskors formaga att fatta beslut. Fallstudier dar modeller tillampades for att utéka och
forbattra manniskors omdémesférmaga presenterades. Detta &mne har kopplingar till myndighetens
arbete med att ta fram en metod fér att bedéma nytta/risk-forhallandet for ldkemedel.

1. Prelimindr dagordning for sammantradet den 18 mars 2010

[EMA/MB/3790/2010] Dagordningen godkandes.

Ordféranden uppmanade ledamoterna att anmala sig som frivilliga @mnessamordnare fér bedémningen
av verkstallande direktérens verksamhetsrapport for 2009. Rapporten kommer att skickas ut till
dmnessamordnarna i slutet av april. Ledaméterna far tre veckor pa sig att géra en analys och en
bedémning som sedan ska skickas till styrelsen fér antagande omkring den 20 maj 2010.

Ordféranden informerade ocksd styrelsen om att ordféranden i den rddgivande revisionskommittén
haller pd att sammanstélla ett underlag till styrelsen, med alternativ for kommitténs framtid. Detta
kommer att diskuteras vid motet i oktober.

2. Deklaration av intressekonflikter

Ledamodterna ombads redovisa eventuella sarskilda intressen som skulle kunna anses aventyra deras
oberoende med avseende pd punkterna pa dagordningen. Inga intressekonflikter redovisades.

3. Protokoll fran det sextiofemte sammantriadet den 10 december 2009

[EMA/MB/806136/2009] Styrelsen godkdnde protokollet med féljande andringar under punkt 12
(Systemet for betalning till medlemsstaterna): Styrelsen klargjorde att endast de lander som deltog i
forsoksprojektet har mojlighet att faststalla sina timkostnader for tjanster som tillhandahalls och
registrera den tid som ldggs ned pa centraliserade ansdékningar. Ett antal lander valde att inte delta i
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forsoksprojektet. Styrelsen betonade ocksa att medlemsstater fortfarande har forbehdll nar det galler
formagan att fortldpande registrera tid.

Styrelsen noterade att amnessamordnarna kommer att fortsdtta att diskutera betalningssystemet.
Foljande kolleger forklarade sig villiga att delta i detta arbete: ordféranden, Osterrike, Estland, Irland,
Tyskland, Spanien, Nederldnderna och Mike O’Donovan. Ovriga ledaméter uppmanades att delta.
Gruppen kommer att granska det krav som revisionsratten har stallt mer ingdende. Vid behov kommer
revisionsratten att kontaktas for klargéranden. Ett antal andra andringar gjordes i protokollet som en
del av det skriftliga forfarandet fére godkannandet.

4. Viktiga verksamheter

Besdk av kommissionaren for halso- och konsumentfragor

Kommissiondren John Dalli besdkte myndigheten den 5 mars 2010. Han hade 18nga méten med
nyckelpersoner vid myndigheten och berattade ocksd vilka fragor han prioriterar och svarade pa frdgor
frdn personalen. John Dalli understrok att patienternas intressen star i centrum for hans och vart
arbete. Det betonades att det ar viktigt att finna ratt balans mellan patienternas och industrins
intressen. Kommissiondren var néjd med myndighetens arbete, bland annat insatserna pa
kommunikationsomradet samt patienternas och vardpersonalens delaktighet.

Europeiska kommissionens utvardering av myndigheten

Styrelsen konstaterade att den utvardering av myndigheten som Europeiska kommissionen har bestallt
och som genomférdes av Ernst & Young ar fardig. En gemensam konferens organiserad av Europeiska
kommissionen och myndigheten kommer att &ga rum den 30 juni 2010. Vid konferensen ska de fragor
som tas upp i utvdrderingen diskuteras. Det kommer ocksé att finnas méjligheter att diskutera viktiga
punkter i myndighetens forslag till fardplan till 2015. Myndighetens partner och intressenter kommer
att bjudas in.

Uppdatering om H1N1-pandemin

Styrelsen konstaterade att ett antal icke EU-lander anvander EU-godkdannanden som vagledning nar
tillstand for pandemivaccin utfardas i deras ldnder. HIN1-pandemin fortgdr i Afrika och EU:s
vaccinlager exporteras till drabbade ldnder. Information om hur vaccinen anvands i dessa lander
kommer att bidra till de samlade kunskaperna om sakerhet och effekt for dessa vacciner.

Myndigheten kommer nu att forsdka dra lardom av pandemin infor liknande framtida situationer.
Verkstéllande direktdéren och styrelsen tackade myndighetens personal och de nationella
myndigheterna for deras stora engagemang och mycket effektiva insatser i samband med detta hot
mot folkhalsan.

Styrelsen uttryckte sitt stdd fér de vaccinationsstrategier som medlemsstaterna inférde infér hotet om
en potentiellt allvarlig pandemi. Ledaméterna betonade att den mycket korta tid som férflét fran det
att hotet identifierades till dess att vaccinationerna inleddes endast var ett resultat av samarbete
mellan tillsynsmyndigheterna och industrin. Detta samarbete var en forutsattning for att hotet skulle
kunna bekdmpas. Ett gemensamt uttalande fran lakemedelsmyndigheternas chefer skulle vara till hjalp
i kommunikationen med de nationella parlamenten och organen mot bakgrund av den pagdende
debatten om nationella strategier under krisen.
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Hyresavtalet gar ut 2014

Myndigheten har bdrjat évervaga alternativa framtida placeringar i London nar det nuvarande
hyresavtalet I6per ut 2014. Dessa alternativ kommer att presenteras for styrelsen i takt med att de
framkommer. Ett beslut kan behdva fattas redan i hést. Europeiska kommissionen och
Europaparlamentet kommer att informeras om det alternativ vi foredrar.

Ordférandens mandatperiod

Det pdpekades att styrelseordférandens mandatperiod gar ut i juni. Innan dess kommer verkstéllande
direktdren att skriva till styrelsens ledamoter med anledning av utndmningen av en ny ordférande.

Sammantrade med ordférandena for EU-organens styrelser

Vid det forsta sammantradet med ordférandena for EU-organens styrelser diskuterades bdsta metoder
och gemensamma problem och utmaningar. Gruppen planerar att traffas tva gdnger om aret. En
foretradare for Europeiska kommissionen kommer att delta i nasta sammantrade foér att redogéra for
den utvardering av EU-organen som nyligen har genomférts och kommissionens svar.

5. Arsrapport fér 2009

[EMA/MB/69923/2010] Styrelsen godkdnde myndighetens &rsrapport for 2009. Rapporten visar att
myndighetens arbete med den vdxande kdrnverksamheten héll en hég standard trots att betydande
resurser avsattes fér pandemin under aret. Myndigheten avgav yttranden inom de lagstadgade
tidsfristerna och uppnadde flertalet av de uppstallda malen. Det fédrekom ndgra fa avvikelser, framst i
frdga om vaxtbaserade lakemedel. Andelen nya ansokningar om godkannande for forsaljning for
humanlékemedel som avslogs 6kade till 33 procent forra aret, mot 20-25 procent tidigare ar. For nya
aktiva substanser var andelen avslag 40 procent forra aret. Uppgifterna visar att sma foretag har
hégre andel avslag. Det finns ocksd ett samband mellan efterlevnaden av vetenskaplig rédgivning och
godkanda ansdkningar. Styrelsen forklarade dven att dokumentationens kvalitet kan vara en
betydelsefull faktor och att det ar troligt att ett antal av de produkter som inte godkéndes hade
godkants om dokumentationen hade héllit hégre standard.

De trender som beskrivs ovan understryker vikten av policyer som stéder sma och medelstora féretag.
Styrelsen betonade ocksa att den vetenskapliga utvecklingen gér att det &r mycket viktigt att
myndigheten ger vagledning om nya behandlingar och behandlingar under utveckling. Det kravs en
fungerande samverkan mellan tillsynsmyndigheterna och industrin fér att se till att fler produkter
klarar den lagstadgade bedémningen.

Styrelsen foreslog att en del av nyckeltalen skulle ses dver. Det géller sarskilt omrdden dar mal satts
upp sjalvstandigt, som till exempel i fraga om offentliga europeiska utredningsprotokoll (EPAR), dar ett
antal sjdlvstandigt uppsatta mal inte uppnas pa grund av omsténdigheter som myndigheten inte kan
paverka. N&r det galler EPAR ansag styrelsen att arbetet med att forsoka fa ldkare och vetenskapsman
att anvanda dem ska fortsatta, eftersom dessa dokument innehaller mycket vardefull information om
utvardering av lakemedel och beslutsprocessen. Under tiden maste nétverket fortsétta att utarbeta en
sammanhangande strategi for information till patienter och vardpersonal i EU. Styrelsen begarde &ven
att myndigheten ska 6versanda kopior av vetenskapliga artiklar skrivha av myndighetens personal for
kannedom.
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6. Forslag till arbetsprogram och budget for 2011

[EMA/MB/6505/2010; EMA/MB/68936/201; EMA/MB/125880/2010] Styrelsen godkdnde det
prelimindra arbetsprogrammet, det prelimindra budgetférslaget och forslaget till personalpolitisk plan
for 2011. Styrelsen tackade &mnessamordnarna (ordféranden, Osterrike och Nederldnderna) for deras
bidrag till upprattandet av dessa dokument.

Preliminart arbetsprogram fér 2011

Myndighetens verksamhet och arbetsprogram formas av olika tendenser i den vetenskapliga miljé och
den affarsmiljé som myndigheten verkar inom, sdsom globalisering, vetenskapliga framsteg och
dkande krav pd 6ppenhet och kommunikation med intressenter. Prioriteringarna for 2011 &r desamma
som for tidigare &r och de som aterfinns i fardplanen till 2010. Myndigheten kommer ocksa att bérja
forbereda genomférandet av lagstiftning om biverkningsbevakning och férfalskade ldkemedel. Det
antagna prelimindra arbetsprogrammet kommer att modifieras ytterligare under 2010 for att ta hansyn
till resultatet av utvarderingen av myndigheten och dess fardplan till 2015. Hur den senaste
lagstiftningen paverkar andringarna bér framgd 2010, och maste beaktas 2011.

Preliminart budgetforslag for 2011

Det preliminédra budgetférslaget fér 2011 uppgar till 218,9 miljoner euro, i linje med
arbetsprogrammet. Det innebar en 6kning med 20,7 miljoner euro (10,5 procent) jamfort med
budgeten fér 2010. Budgeten innehaller beraknade inkomster fran avgifter p& 163 miljoner euro och
ett begért gemenskapsbidrag pa 47,1 miljoner euro, vilket kommissionens féretrddare uppgav
dversteg EU:s nuvarande budgetplan. Budgetférslaget inneh3ller ocksa resursbehov fér genomférande
av den framtida lagstiftningen om biverkningsbevakning och Idkemedelsférfalskning, vilket
kommissionen ansag var hégre d&n berdknat. Kommissionen angav ocksa att ett eventuellt ldgre EU-
bidrag an det begarda inte bér medfora att telematikkostnaderna fér genomférande av den féreslagna
lagstiftningen reduceras.

Det prelimindra budgetférslaget innehaller en 6kning med 48 tjanster i tjdnsteférteckningen, till
maximalt 615 tillfalligt anstallda. Alla nya begarda tjanster finansieras med intdkter fran avgifter.
Fjorton av de nya tjénsterna begérs pa grund av 6kad arbetsbelastning och/eller ny verksamhet. Efter
styrelsens diskussion om att éverbrygga klyftan mellan arbetsbelastningen och antalet tillfalligt
anstallda vid moétet i december begdarde myndigheten 34 tjanster for att ersatta de befintliga tjansterna
for kontraktsanstallda med tjénster for tillfalligt anstallda. Foljden blir att antalet kontraktsanstallda
kommer att minska med 35 under 2011 jamfért med 2010. Styrelsen ansag att omvandlingen av
dessa kontraktsanstallningar till tillfalliga anstallningar ar viktiga for myndighetens anstrangningar att
rekrytera och behalla vetenskaplig och hégt specialiserad expertis. Kommissionens foretréadare ansag
att myndighetens motivering till begaran att omvandla dessa tjanster var olamplig, med hansyn till
tjansteféreskrifterna.

7. Forberedelse av ett skriftligt forfarande for antagande av dndringsbudget nr 1/2010

[EMA/MB/75924/2010] Ett skriftligt forfarande for att andra budgeten fér 2010 kommer att inledas i
april eller maj. Andringarna kan gélla reducerade avgiftsintékter till féljd av reviderad inflationstakt,
eventuell anvandning av en del av dverskottet fr&n 2008, dkade anslag till sarlakemedel, finansiering
av IKT-kostnader och anlitande av konsulter fér att finna nya lokaler fér myndigheten.
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8. Andringar av de avgifter som ska betalas till Europeiska likemedelsmyndigheten och
andra atgarder

[EMA/MB/818152/2009] Styrelsen godkdnde andringarna av tillampningsféreskrifterna for
avgiftsbestammelserna. Andringarna bestdr i att avgifterna inflationsjusteras (en 6kning med

1 procent), att reducerade avgifter infors for ansékningar om godkannande for forsaljning med
dokumentation for flera stammar, att avgifterna anpassas for utvidgade godkannanden for forsaljning
och att rapporteringskraven fér nationella behériga myndigheter klargérs. De reviderade
tilldmpningsforeskrifterna kommer att trdda i kraft den 1 april 2010.

8a Reviderade ersattningsregler for delegater

[EMA/MB/183091/2010] Styrelsen godkande andringarna av ersattningsreglerna for delegater, som
innebar att ett traktamente som motsvarar 35 procent av den maximala kostnaden fér en hotellnatt
(60 euro i London) inférs som finansiellt stdd till delegaterna nar ingen hotellfaktura kan uppvisas.
Denna bestédmmelse &r i linje med de ersattningsregler som galler vid andra EU-institutioner. De
reviderade reglerna kommer att trada i kraft den 1 april 2010.

9. Styrelsens telematikkommitté

a) Uppdatering

Kommittén har tagit del av presentationer av ordférandena fér de grupper som ansvarar for
genomférandet av telematikplanen. Kommittén har diskuterat den Gvergripande styrningen av
telematikplanen. Den kommer att se 6éver dagens ledningsstrukturer och diskutera alternativa satt
att optimera styrningen av planen. Styrelsens telematikkommitté och lakemedelsmyndigheternas
chefers telematikkommitté kommer att stréva efter ett optimalt samarbete.

b) Riktlinjer

[EMA/MB/64422/2010] Styrelsen godkande riktlinjerna fér telematikkommittén.

10. Myndighetens nya webbplats

Myndighetens nya webbplats, som ar under utformning, visades for styrelsen. Styrelsen hade
mojlighet att testa webbplatsen under pausen.

11. Reviderat samradsforfarande med styrelsen vid utnamning av representanter i CHMP och
CVMP

[EMA/MB/281553/2007Rev.2] Styrelsen godkénde det reviderade férfarandet. Andringarna klargér
bland annat att férfarandet inte ar tillampligt p& omval av ledaméter/suppleanter, vilket styrelsen
redan har konsulterats om.

12. Kommittén for vaxtbaserade ldkemedel, uppdatering frdn ordforanden

Styrelsen vdlkomnade den presentation som ordféranden for kommittén for vaxtbaserade lédkemedel
gav. Ett antal fragor togs upp, om medlemsstaternas tillgéng till uppgifter om genotoxicitet,
fordelningen av uppdrag som rapportdér mellan medlemsstaterna och vilka effekter de strikta kraven i
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policyn om intressekonflikter far pa tillgangen till vetenskaplig expertis. Ett antal férslag till framtida
utvecklingslinjer pa omradet framférdes.

Styrelsen diskuterade behovet av att utéka antalet poster i férteckningen, men konstaterade att
bristen pa uppgifter om genotoxicitet l&gger hinder i vagen. Hur korrekta tillgadngliga uppgifter om
genotoxicitet &r bér bedémas fran fall till fall och nya uppgifter bér begéras nér det finns sarskilda skal
att ifrdgasatta sakerheten.

I frdga om kommitténs resultat beklagade ledaméterna ocksa att medlemsstaterna inte har tillrackliga
resurser for att ge kommitténs arbete extra stod. I det avseendet valkomnade styrelsen den norska
modellen, déar myndigheten har gjort universiteten delaktiga i att ta fram monografiférslag.

13. Handlingsplan for vaxtbaserade lakemedel 2010-2011

[EMA/MB/142837/2010] Styrelsen stallde sig bakom en handlingsplan for vaxtbaserade lakemedel.
Handlingsplanen kommer nu att diskuteras av lakemedelsmyndigheternas chefer i april. Bland syftena
med handlingsplanen finns bland annat féljande:

e Att samla in information om inférandet av ett system for registrering av traditionella lakemedel i
medlemsstaterna.

e Att forbattra kommitténs resultat.

e Att uppfylla dnskemal fran kommissionens sida om utékat samarbete mellan myndigheten och
Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (EFSA) i frAga om hélsopdstdenden om livsmedel
som innehaller vaxtbaserade ingredienser.

Med tanke pa att tidsfristen for registrering av véxtbaserade lakemedel i medlemsstaterna ndrmar sig
(april 2011) var styrelsen bekymrad dver att sa fa ansdkningar kommer in till de nationella behériga
myndigheterna i manga medlemsstater (!). Styrelsen konstaterade ocksa att det finns problem i fraga
om registrering av traditionella vaxtbaserade lakemedel som kan leda till att produkter marknadsfors
med andra klassificeringar, till exempel som kosttillskott. Styrelsen féreslog att ett harmoniserat
tillvdgagangssatt som kan anvandas i alla medlemsstaterna utarbetas efter 6vergangsperioden.

14. Rapport fran Europeiska kommissionen

Ledaméterna tog del av en uppdaterad rapport fran Europeiska kommissionen om en rad fragor, bland
andra foljande:

e Forflyttningen av enheterna F2 och F3 (kosmetiska produkter och medicintekniska produkter) till
GD SANCO. Férandringen genomfdrdes den 1 mars 2010.

e Framstegen med lakemedelspaketet (lagstiftningsférslag om biverkningsbevakning,
ldkemedelsforfalskning och férslaget om patientinformation).

e Kommissionar Dallis besok hos EMA och EFSA.

e Slutférande av utvarderingen av myndigheten och den kommande konferensen om rapporten.
Styrelsen bad att fa se rapporten innan den publiceras.

e Den framtida revideringen av 6ppenhetsdirektivet, i syfte att framja en konkurrenskraftig och
nyskapande industri.

e Tillsdttandet av en arbetsgrupp om foretagens sociala ansvar i ldkemedelsindustrin.

(*) Direktiv 2004/24/EG av den 31 mars 2004.
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Nar det galler rekryteringen av myndighetens nya verkstéllande direktér férvantar sig kommissionen
att kunna sammanstalla en férteckning 6ver sbkande fére sommaren eller i borjan av september.
Styrelsen bad kommissionen att paskynda forfarandet sd att ledaméterna kan diskutera kandidaterna i
juni. Kommissionen kommer att skriva till ordféranden och bekrafta datum foér nar slutlistan dver
s6kande kommer att uppréttas, sa att styrelsen kan planera in ett extra sammantrade.

Styrelseledaméterna tog upp ndgra problem med den process genom vilken GD Sanco tydligen har
beslutat att ge uppdraget att 6vervaka celler och vavnader till ECDC. Det framférdes farhagor for att
beslutet var forhastat och hade fattats utan att frgan hade begrundats tillréckligt och utan diskussion
med alla intressenter. Ledaméterna ansag att beslutet borde ta hénsyn till att celler och vavnader kan
vara ramaterial for lakemedel. Kommissionen bekraftade att beslutet redan hade fattats, men
styrelsen efterlyste en fortsatt diskussion om fragan.

15. Rapport fran ldakemedelsmyndigheternas chefer

Ledaméterna tog del av en uppdaterad rapport fran ldkemedelsmyndigheternas chefer om en rad
fragor, bland andra féljande:

e Inférande av systemet for e-inlamningar i hela EU och det kommande seminariet om detta.

e Arbetet med att forbattra veterinarlagstiftningen som gors av ldkemedelsmyndigheternas chefers
arbetsgrupp.

e Framstegen med lakemedelsmyndigheternas chefers/EMA:s utbildningsstrategi.
e Europeiska ldkemedelsmyndighetens riktmarkning.

Kompletterande information lamnades i en skriftlig rapport.

Dokument for kinnedom

o [EMEA/MB/115245/2010] Myndighetens radgivande revisionskommittés arsrapport fér 2009.
« [EMEA/MB/115301/2010] Myndighetens internrevisions arsrapport fér 2009.
e Resultat av myndighetens vetenskapliga forfaranden:
- [EMA/78873/2010] Undersdkning om humanlékemedel 2009.
- [EMA/MB/117221/2010] Kommentar om veterindrprodukter.
e [EMA/61092/2010] Uppdatering om myndighetens genomférande av EU:s telematikstrategi.

o [EMA/MB/84539/2010] Resultatet av skriftliga forfaranden under perioden frén den 21 november
20009 till den 25 februari 2010.

e [EMEA/MB/617640/2009] Sammanfattning av anslagsdverféringar i budgeten 2009.

e [EMA/MB/121058/2010] Protokoll fran det férsta sammantrédet i styrelsens telematikkommitté
den 9 december 2009, godkant den 9 februari 2010.

Framlagda dokument

e Punkt 8a p& dagordningen: Andringar av ersattningsreglerna for delegater.

e Kommentar till resultatet av forfarandet for urval av foretradare for patienter/konsumenter som
ska delta som observatoérer i arbetsgruppen for biverkningsbevakning (PhVWP).
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e Presentation av kommittén for vaxtbaserade lédkemedel (HMPC).
e Presentation av handlingsplanen for vaxtbaserade ldkemedel 2010-2011.
e Presentation av det manskliga omddmets férmaga och begrénsningar.

e Presentation av fallstudier om att utéka och férbattra omdémesférmagan.
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Narvarande vid styrelsens sextiosjatte sammantrade i
London den 17-18 mars 2010

Ordfdérande: Pat O’Mahony

Ledamoter

Suppleanter och dvriga
deltagare

Belgien
Bulgarien
Tjeckien
Danmark
Tyskland
Estland
Irland
Grekland
Spanien
Frankrike

Italien
Cypern
Lettland
Litauen
Luxemburg
Ungern
Malta
Nederldnderna
Osterrike
Polen
Portugal

Rumadnien
Slovenien
Slovakien

Finland

Sverige
Storbritannien
Europaparlamentet

Europeiska
kommissionen
Foretradare for patient-
organisationerna
Foretradare for
lakarorganisationerna
Foretradare for
veterindr-
organisationerna

Xavier De Cuyper

Lenka Baldzova

Jytte Lyngvig

Walter Schwerdtfeger
Kristin Raudsepp

Franvarande
Cristina Avendafio-Sola
Jean Marimbert

Panayiota Kokkinou
Inguna Adovica
Gyntautas Barcyc
Franvarande

Tamas L Paal

Patricia Vella Bonanno
Aginus Kalis

Marcus Millner
Wojciech Matusewicz

Daniel Boda
Martina Cvelbar

Christina Akerman
Kent Woods
Giuseppe Nistico
Bjérn Lemmer
Isabel de la Mata
Georgette Lalis
Mike O’'Donovan

Franvarande

Henk Vaarkamp

Jasmina Mircheva
Jiri Deml

Rita Purcell

Miguel Bley
Patrick Dehaumont
Silvia Fabiani

Grzegorz Cessak
Nuno Simoes
Hélder Mota Philipe

Dagmar Stara
Pekka Jarvinen
Christian Ifvarsson

Lenita Lindstrom
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Ledamoter

Suppleanter och ovriga
deltagare

Observatorer

Rannveig Gunnarsdottir (Island)
Gro Ramsten Wesenberg (Norge)
Brigitte Batliner (Liechtenstein)

Europeiska lakemedels-
myndigheten

Thomas Lénngren
Patrick Le Courtois
David Mackay

Andreas Pott
Hans-Georg Wagner
Noél Wathion

Sylvie Benefice
Riccardo Ettore
Hans-Georg Eichler
Martin Harvey Allchurch

Anthony Humphreys
Isabelle Moulon
Frances Nuttal

Agnés Saint-Raymond
Bo Arronson

Mario Benetti
Yoshikazu Hayashi
Arielle North
Nerimantas Steiklnas
Sarah Weatherley
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