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Vice ordférande Lisette Tiddens-Engwirda éppnade sammantradet. Ledamdéterna valkomnades och
ombads redovisa eventuella sarskilda intressen som skulle kunna anses aventyra deras oberoende med
avseende pa punkterna pa dagordningen. Inga intressekonflikter redovisades.

Val av ordférande till styrelsen

Vice ordférande var fortsatt ordférande fér sammantradet under valet av ordférande for styrelsen.
Enligt arbetsordningen bestar styrelsen av 35 réstande ledaméter. 28 ledaméter var narvarande vid
valet och 4 fullmakter l&mnades in: fran Tjeckien till Danmark, fran GD Naringsliv till GD Hélso- och
konsumentfragor, fr&n Grekland till Italien och fran Sverige till Slovenien. Totalt avlamnades 32 roster.
Observatérer fran Liechtenstein och Norge utsags till réstréknare.

Styrelsen omvalde enhélligt Pat O’'Mahony till ordférande fér en ny tredrig mandatperiod.

32 avgivna roster

Pat O’'Mahony 32

1. Prelimindr dagordning for sammantradet den 10 juni 2010
[EMEA/MB/210895/2010] Dagordningen godkdndes med d&ndringar i punkt 14.
2. Deklaration av intressekonflikter

Punkten togs upp av vice ordféranden i bérjan av sammantradet.

3. Protokoll fran det sextiosjatte sammantriadet den 17-18 mars 2010

[EMEA/MB/194352/2010] Styrelsen lade det slutliga protokollet, som godkdnts genom skriftligt
forfarande den 26 april 2010, till handlingarna.
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4. Viktiga verksamheter
Lardomar fran vulkanutbrottet

P& grund av stérningarna i flygtrafiken efter vulkanutbrottet pa Island utférde myndighetens kommitté
for humanlakemedel till stor del sitt arbete via telefonkonferenser. Kommitténs ordférande och
ledamoter var i huvudsak positiva till denna erfarenhet. For narvarande anvander myndigheten
telefonkonferenser fér sammantrdden med endast fa deltagare, men om de kombineras med fysiska
moten i de vetenskapliga kommittéerna skulle andra motestekniker kunna ge en mer effektiv
anvandning av de vetenskapliga resurserna. Sammantradena i CHMP och CVMP sdnds redan internt
och nu finns de tekniska mdjligheterna att aven sanda till nationella behériga myndigheter.

En detaljerad rapport om dessa erfarenheter kommer att [dmnas vid oktobersammantradet. Styrelsens
telematikutskott kommer att ta fram en dversikt 6ver de tillgangliga alternativen.

Europeiska kommissionens initiativ om évervakningssystem for substanser av humant
ursprung: celler, vavnader och blod

Efter diskussionen vid sammantradet i mars 2010 om ansvarsfordelningen inom EU for ett
Overvakningssystem for substanser av humant ursprung, inlamnade verkstdllande direktéren en
skrivelse till kommissionen som sedan féljdes av en diskussion mellan GD Halso- och konsumentfragor
och personal vid EMA. Nar beslutet om ansvarsférdelningen for den nya uppgiften fattas kan
kommissionen eventuellt évervdga en sammanslagning av de tvd myndigheternas kapacitet och
samarbetserfarenhet (EMA och ECDC).

I kommissionens studie uppskattar man att motsvarande 5-7 heltidstjanster kommer att behdvas for
uppgiften. Kommissionens foretradare meddelade dock att kommissionen inte kommer att kunna
tilldela ytterligare resurser och att uppgiften maste rymmas inom befintliga personal- och
ekonomiresurser vid de bdda myndigheterna. Styrelsen bad kommissionen att presentera ovan
namnda studie innan den kan svara p& om myndigheten kan pata sig detta nya ansvar. En grupp
bestdende av styrelsens &mnessamordnare (Danmark, Frankrike, Osterrike och ordféranden)
tillsammans med personal frdn myndigheten kommer att diskutera forslaget. En sérskild diskussion
med ECDC kommer att anordnas.

Ombudsmannen och tillgang till EMA-dokument

I samband med de tva éverklagandena kom Europeiska ombudsmannen fram till att myndigheten
maste bevilja tillgéng till biverkningsrapporter och data frén kliniska prévningar.

Detta kraver stora resurser fran myndighetens sida. Enligt lagstiftningen om tillgang till dokument

maste myndighetens dokument vara offentliga. Samtidigt innebar kraven pa skydd av kommersiellt

konfidentiell information och personuppgifter att tillgféngen ska begransas. I biverkningsrapporter finns
o e o o . . . . e aps

manga falt som maste gas igenom for att personens identitet ska vara skyddad ndr man beviljar

tillgéng till rapporten. Hur manga datafalt som maste tas bort varierar fran fall till fall. Som en féljd av

detta ar de resurser som nu kravs fér att hantera en enda begdran oproportionerligt stora.

Myndigheten arbetar fér att I6sa problemen och kommer att inta samma hallning till data som
offentliggdrs reaktivt och proaktivt. Gemensamma system maste utvecklas fér proaktivt
offentliggérande av uppgifter. En dverenskommelse om vilken information som ska betraktas som
konfidentiell saknas dock fortfarande.

Under tiden kommer myndigheten att presentera sina forslag till policy nar det galler tillgang till
dokument, dd &ven frdgan om offentliggérande av data fran kliniska prévningar efter att dessa har
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avslutats kommer att tas upp, vid sammantradet mellan lakemedelsmyndigheternas chefer (HMA) i
juli.

Ordférandena for EU-organens styrelser

Ordférandenas andra sammantrade agde rum den 31 maj 2010. Fjorton EU-organ deltog och
Pat O’'Mahony valdes som ordférande for gruppen. En foretradare fér kommissionen deltog for att
diskutera resultaten av kommissionens utvardering av EU-organen 2009.

Nya utnamningar

Verkstdllande direktéren informerade om utnamningen av Jean-Claude Brival till chef fér den nyligen
inrattade Sektorn for hantering av produktdata i Enheten for veterinarmedicinska ldkemedel och
produktdatahantering samt utndmningen av Alexis Nolte till chef fér Sektorn for lakemedelskvalitet.

5. Resultatet av utvdarderingen av myndigheten

Styrelsen noterade resultatet av utvarderingen av myndigheten som genomférdes 2009 pa begéaran av
Europeiska kommissionen. Slutsatserna av utvarderingen &r positiva och visar p& myndighetens
andamalsenlighet och effektivitet som en del av natverket och erkanner dven myndighetens bidrag till
EU:s politik. Hela rapporten kan ldsas p& kommissionens webbplats:
http://ec.europa.eu/health/files/pharmacos/news/emea final report vfrev2.pdf

Kommissionen och ldkemedelsmyndigheten kommer att arrangera en konferens for att diskutera
resultatet av utvarderingen med intressenterna den 30 juni 2010. Férslagen fran dessa diskussioner
kommer att delas in i sddana som kréver dndrad lagstiftning och sddana som kan genomféras utan att
lagstiftningen d@ndras.

6. Analys och bedomning av verkstdllande direktdorens verksamhetsrapport for 2009

[EMEA/MB/297535/2010, EMA/MB/168222/2010] Styrelsen godkdnde analysen och bedémningen av
verkstdllande direktérens verksamhetsrapport for 2009. Styrelsens bedémning av myndighetens
resultat for 2009 var positiv pa flera omraden.

Verkstillande direktérens rapport behandlar resultaten inom viktiga politikomraden och beskriver dven
styrsystemet fér att nd rimliga garantier om andamalsenlig och effektiv resursanvandning fér att uppna
de politiska malen. Rapporten innehaller dven verkstallande direktérens forsakran.

Styrelsen tackade amnessamordnarna Jytte Lyngvig, Pat O’Mahony och Kristin Raudsepp for att ha
tagit fram ett omfattande utkast till analys och bedémning av rapporten.

7. Oversyn av avgifter som ska betalas till EMA (avgiftsforordningen)

[EMA/MB/276960/2010, EMA/319831/2010] Styrelsen lade myndighetens rapport till Europeiska
kommissionen, inneh3llande myndighetens synpunkter p% erfarenheterna av avgiftsférordningen, till
handlingarna.

I det nuvarande avgiftssystemet finns omkring 130 olika avgifter. Systemet ar komplicerat och
behover forenklas samtidigt som det maste vara hallbart och ge nédvéndig flexibilitet. Styrelsen
diskuterade problemet med att de nationella behériga myndigheterna med nu géallande avgiftssystem
inte far ndgon ersattning for en stor del av det arbete som utférs. Styrelsen betonade att det &r
nodvandigt for de nationella behériga myndigheterna att fa full kostnadstéckning. Det &r viktigt att det
finns en koppling mellan arbetsvolymen och de resurser som finns tillgangliga fér att utféra det
nddvandiga arbetet. I annat fall kan de nationella behériga myndigheterna fa stora svarigheter med att
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bidra till sddana verksamheter som &r viktiga for folkhélsan. Styrelsen lamnade en allméan
granskningsreservation om rapporten.

Rapporten kommer att granskas av Europeiska kommissionen infér kommissionens rapport till radet
om genomférandet av avgiftsférordningen i november 2009. Efter detta kommer radet att Iamna sina
synpunkter pd om avgiftsférordningen behdver ses 6ver. Amnet kommer ocksa att tas upp vid
EG/EMA-konferensen om resultatet av utvarderingen av myndigheten.

8. Inledning av ett skriftligt forfarande for antagande av myndighetens arsredovisning
for 2009

[EMA/MB/289198/2010] I avvaktan p5 revisionsrattens yttrande om den prelimindra redovisningen
kommer ett skriftligt férfarande inom kort att inledas for att anta styrelsens yttrande om myndighetens
3rsredovisning for 2009. Efter antagandet kommer styrelsens yttrande och de slutliga rdkenskaperna
att skickas till berérda EU-institutioner.

9. Uppdatering om framtida lokaler for myndigheten

Hyrestiden for myndighetens lokaler 16per ut 2014. Myndigheten har inlett arbetet med att hitta och
undersdka olika alternativ for framtida lokaler, med hansyn till ekonomiska och funktionella krav och
myndighetens tillgdnglighet fér experter. Beslut kan behéva tas i ar for att tillracklig tid ska finnas for
berdrda EU-institutioner att delta och for att forbereda myndigheten for férandringar om det skulle bli
nddvandigt. Styrelsen utsdg en grupp av @mnessamordnare som ska arbeta tillsammans med
myndighetens personal: ordféranden, vice ordféranden, Kent Woods, Giuseppe Nisticd och Guido Rasi.
En ny uppdatering kommer att presenteras i oktober.

10. Forfarande for utnamning av verkstiallande direktor

[EMA/MB/372194/2010, EMA/MB/400828/2010] Styrelsen noterade kommissionens beslut att dter
utannonsera den lediga tjénsten efter rekommendationen frdn kommissionens juridiska avdelning om
en bredare publicering av den lediga tjansten. Den lediga tjansten kommer att annonseras ut den

26 juni med fyra veckors ansdkningstid. Styrelsen informerades om den forteckning 6ver
vetenskapliga, internationella och nationella publikationer dar annonsen ska publiceras. Férfarandet for
utnamning av verkstallande direktdér kommer att diskuteras i oktober.

Europeiska kommissionen kommer att kontakta kandidaterna och de s6kande som sdnde in sin
ansokan sent for att forklara forfarandet. Styrelsen bad ocksd kommissionen att se till att man
meddelar sig med styrelsen pa hégsta niva i god tid.

Styrelsen bad verkstallande direktéren att informera styrelsen om hur man ska ga tillvaga for att utse
en tillfallig direktdr, att tas upp till diskussion vid oktobersammantradet, i det fall en verkstallande
direktor inte kan utses under 2010 eller inte kan tilltrada tjansten den 1 januari 2011.

10a Tillsattning av tillfallig rakenskapsforare

[EMA/MB/354158/2010] Styrelsen godkande tillsadttningen av en tillfallig rakenskapsférare tills
ordinarie rakenskapsforare ater trader i tjénst.

11. Styrelsens sammantradesdatum 2011

[EMA/MB/298674/2010] Styrelsen antog sammantradesdatum fér 2011 och noterade preliminara
sammantradesdatum for 2012. Féljande datum galler fér 2011: 16-17 mars, 9 juni, 6 oktober och
15 december.
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12. Huvudprinciper for reviderad policy och forfarande vid hantering av intressekonflikter

[EMA/MB/311343/2010; EMA/255244/2010; EMA/MB/353273/2010] Styrelsen diskuterade och kom i
stora drag dverens om en vag framat for att inféra forandringar i det satt varpd myndigheten hanterar
potentiella intressekonflikter hos experter som deltar i utvarderingen av lakemedel. Styrelsen beaktade
dven analysen av hur de féreslagna férandringarna paverkar den aktuella sammanséttningen i
kommittéer och vetenskapliga r&dgivande grupper.

Styrelsen betonade att det ar av storsta vikt att garantera att den framsta vetenskapliga expertisen
deltar for att garantera utvarderingar av hogsta kvalitet. Man bor darfor se till att réatt balans rdder
mellan att begransa deltagandet av experter med intressekonflikter i myndighetens verksamheter och
att garantera att den framsta vetenskapliga expertisen finns tillganglig for att understddja
myndighetens vetenskapliga yttranden.

Insyn ar den viktigaste aspekten i de nya forslagen. For 6kad insyn ska bland annat alla deklarationer
av intressekonflikter som ldmnas in av experterna offentliggéras pa webbplatsen. Férslagen kommer
att genomfdras stegvis. Styrelsen inser att de rutiner som antas av EMA kommer att pdverka de
arrangemang som beslutas pa nationell niva.

Skriftliga kommentarer kan inges inom tva veckor efter sammantradet. Det slutliga antagandet av en
uppdaterad policy férvantas dga rum i oktober 2010. Styrelsen tackade @mnessamordnarna
Jean Marimbert och Lisette Tiddens for deras bidrag till detta arbete.

13. Hanskjutningsarenden till CVMP for veterindarmedicinska produkter: en rapport fran
myndigheten

[EMA/MB/282448/2010] Styrelsen fick en muntlig rapport om skiljedoms- och
hanskjutningsforfaranden vid CVMP. Atgarder som rér hanskjutningsdrenden har dkat sedan dversynen
av lagstiftningen 2004. Medan antalet hénskjutningsdrenden for skiljedomsférfarande som hérrér fran
CMDv:s behandling av ansdkningar har minskat, kraver i synnerhet hanskjutningsarenden som rér
harmonisering och “gemenskapsintresse” och satter prejudikat och praxis som kommer att foljas i
senare, liknande fall, alltmer resurser fran kommittén och myndighetens sekretariat. Styrelsen
informerades om att CVMP inrattat en arbetsgrupp fér hanskjutningsarenden som kommer att granska
strategiska alternativ fér harmonisering av produkter, utveckla en metod for att prioritera frégor som
ska hanskjutas och utveckla forslag infor framtida lagstiftning rérande veterinarmedicinska produkter
om frz%gor som ror hanskjutningsarenden.

14. Nomineringar till CVMP och CHMP under samrad

[EMA/MB/298741/2010] Styrelsen diskuterade tva pdgdende samrddsférfaranden: ett for CVMP och ett
for CHMP. Under diskussionen behandlade styrelsen bada nomineringarna i relation till kommittéernas
arbetsuppgifter och uttryckte positiva dsikter om bada de nominerades bakgrund och yrkeserfarenhet,
med undantag av foretradaren for Europaparlamentet, professor Giuseppe Nisticd, som dnskade att
hans anmarkning skulle foéras till protokollet: “Meritférteckningen for den tidigare polska ledamoten av
CHMP, som i CHMP betraktades som referensledamot fér bedémning av lakemedelsbehandling vid
sjukdomar i andningsorganen, ar mycket mer specifik och utférlig nar det galler klinisk och regulatorisk
kompetens an den nu foreslagna ledamotens. Den nu féreslagna ledamotens verksamhet som kirurg
har endast en marginell koppling till CHMP:s syften. Den nu féreslagna ledamoten har aldrig varit
ledamot av CHMP och har ingen specifik erfarenhet som anstélld vid den nationella
lakemedelsmyndigheten. Av dessa skal stoder inte professor Nistico utnamningen av den nya
kandidaten fran Polen till ledamot av CHMP.”
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Som svar pa detta uttalande betonade den polska representanten infor styrelsen att: “Beslutet att
nominera en kandidat till CHMP ar ett suverant beslut av en medlemsstat och Polen grundade sitt
beslut pa kandidatens vetenskapliga bakgrund och yrkesmassiga erfarenhet.”

15. Avtal: bevakning av viktiga nyckeltal

[EMA/MB/302460/2010] Styrelsen har antagit reviderade avtal som innehdller ett antal viktiga
nyckeltal. Styrelsen godkande en deluppsattning av viktiga nyckeltal som ska bevakas och rapporteras.

Den forsta rapporten forvantas i bérjan av 2011. Antalet nyckeltal kommer att utdkas i framtiden s
snart man fatt erfarenhet av de éverenskomna nyckeltalen och system for rapportering av andra
nyckeltal har etablerats.

16. Utkast till diskussionsunderlag om etiska aspekter och god klinisk sed for kliniska
provningar av ldkemedelsprodukter for humant bruk som utfors i tredjelander och for
vilka ans6kan om godkdannande for forsaljning inlamnas till EMA

[EMA/MB/338709/2010; EMA/712397/2009] Styrelsen noterade utkastet till diskussionsunderlag, som
behandlar fyra verksamhetsomraden fran strategidokumentet “Godk&nnande av kliniska prévningar
utforda i tredjelander for utvardering i ansékningar om godkannande fér forsaljning” (Acceptance of
clinical trials conducted in third countries for evaluation in Marketing Authorisation Applications).

Atgarderna omfattar EMA-processer som inverkar pd kliniska provningar pa olika stadier i Iakemedlets
livscykel och pd férbindelserna med tillsynsmyndigheter éver hela varlden. M3let ar att 8stadkomma
ett stabilt ramverk for 6versyn och utférande av kliniska prévningar.

Diskussionsunderlaget har sléppts for offentligt samrad till den 30 september 2010. En workshop
kommer att anordnas den 6-7 september som en del av samrddsprocessen. Flera tillsynsmyndigheter
och intressenter frdn EU och tredjeldnder kommer att bjudas in till denna workshop. Styrelsen lade den
féreslagna dagordningen fér denna workshop till handlingarna. En uppdatering av resultaten fran
denna workshop kommer att inldmnas till styrelsen i oktober.

17. Lagesrapport for EudraVigilance 2009
Humanlakemedel

[EMA/MB/345587/2010] Styrelsen diskuterade EudraVigilance-rapportens nya format. Utdver den
information som tidigare fanns i rapporten beskriver den nu hur EudraVigilance bidrar till
biverkningsbevakningen inom EU. Rapporten innehdller uppgifter for 2009 om vilka dtgérder som
vidtagits av rapportéren och i relevanta fall resultatet med avseende pa reglering.

Rapporten kommer att ldggas fram for lakemedelsmyndigheternas chefer i juli och publiceras pd
myndighetens webbplats. Styrelsen diskuterade mdjligheten att i framtiden offentliggdra information
om medlemsstaternas efterlevnad av den réttsliga tidsramen p& 15 dagar for éverféring av individuella
biverkningsrapporter (ICSR) till myndigheten.

Veterinarmedicinska lakemedel

[EMA/MB/13787/2009] Styrelsen noterade den uppdaterade rapporten om genomférandet av
EudraVigilance for veterinarmedicinska produkter.
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18. Samforstandsavtal mellan EMA och nationella behériga myndigheter om kontroll av
utvarderingars vetenskapliga nivé och oberoende

[EMA/MB/311466/2010] Styrelsen diskuterade samférstandsavtalet som klargodr ansvarsfordelningen
mellan EMA och de nationella behériga myndigheterna nar det galler kontrollen av utvarderingarnas
vetenskapliga nivd och oberoende. Styrelsen ansdg att hanteringen av intressekonflikter skiljer sig at
mellan olika medlemsstater och att detta maste aterspeglas i samférstandsavtalet. Det uppdaterade
dokumentet kommer att Idggas fram vid moétet mellan lakemedelsmyndigheternas chefer i juli och
inlamnas till styrelsen fér antagande genom ett skriftligt férfarande. I avvaktan pa att dessa atgarder
ska slutféras framférde styrelsen en granskningsreservation.

Det kan behdvas ytterligare diskussioner mellan ldkemedelsmyndigheternas chefer om det skulle vara
av nytta att komma dverens om en minsta uppsattning normer fér hur intressekonflikter ska hanteras,
vilken skulle kunna anvéandas vid nationella atgérder. Ledaméterna foreslog att ett frAgeformular
utarbetas for att samla in och sprida information om vilken praxis som anvands av de nationella
behdriga myndigheterna nar det géller hantering av intressekonflikter.

19. Rapport frdn Europeiska kommissionen

Ledaméterna tog del av den uppdaterade rapporten frdn kommissionen om en rad @&mnen, bland andra
foljande:

o Den politiska 6verenskommelsen om direktivet om granséverskridande hélso- och sjukvard.

e Framstegen rorande lagstiftningsférslag om biverkningsbevakning, lakemedelsférfalskningar och
patientinformation.

o Det pdgdende arbetet som syftar till en 6versyn av direktivet om kliniska prévningar. Ett nytt
lagstiftningsférslag kan antas hosten 2011.

20. Rapport frdn lakemedelsmyndigheternas chefer

Ledaméterna tog del av den uppdaterade rapporten fran lakemedelsmyndigheternas chefer (HMA) om
en rad amnen, bland andra féljande:

» Framstegen for strategidokumentet fran ldkemedelsmyndigheternas chefer (HMA). HMA avser att
slutféra dokumentet foére detta ars utgang.

e En strategisk diskussion om férdelarna med “e-beredskap” (“e-readiness”) och de olika system
som anvands av ldakemedelsmyndigheterna for att kunna arbeta i en helt elektronisk miljé.

e Forbattrad koppling mellan ldkemedelsmyndigheternas chefer och myndigheter med ansvar for
medicinteknisk utrustning. Ldkemedelsmyndigheternas chefer stddde inrattandet av en permanent
grupp av myndigheter med ansvar for medicinteknisk utrustning.

Dokument for kinnedom

e [EMEA/MB/221701/2010] Uppdaterad rapport om myndighetens genomférande av EU:s
telematikstrategi.

e [EMA/MB/281850/2010] Resultat av skriftliga forfaranden under perioden frdn den
26 februari 2010 till den 2 juni 2010.

¢ [EMEA/MB/298753/2010] Sammanfattning av anslagsoverféringar i budgeten 2010.
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Framlagda dokument

e Punkt 10 p3d dagordningen - Utannonsering av ledig tjanst som verkstallande direktor for EMA.
e Ansvarsfrihet fran Europaparlamentet for EMA:s drsredovisning 2008.
o Oversikt 6ver tilldtna intressekonflikter fér EMA:s olika verksamheter.

e Presentation av viktiga principer fér en reviderad policy och férfaranden fér hantering av
intressekonflikter hos ledamoter och experter i vetenskapliga kommittéer: Konsekvensanalys och
forslag till tgardsplan.
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Narvarande vid styrelsens sextiosjunde sammantrade i London den

10 juni 2010

Ordférande: Pat O’Mahony

Belgien
Bulgarien
Tjeckien
Danmark
Tyskland
Estland
Irland
Grekland
Spanien
Frankrike

Italien
Cypern
Lettland
Litauen
Luxemburg
Ungern
Malta
Nederldnderna
Osterrike
Polen
Portugal

Rumanien
Slovenien
Slovakien
Finland
Sverige
Storbritannien

Europaparlamentet

Europeiska kommissionen

Foretradare for

patientorganisationerna

Foretradare for

lakarorganisationerna

Foretradare for

veterindrorganisationerna

Observatorer

Ledamoter

Xavier De Cuyper
Jasmina Mircheva

Jytte Lyngvig
Walter Schwerdtfeger
Kristin Raudsepp

Franvarande
Cristina Avendafio-Sola
Jean Marimbert

Guido Rasi
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