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1. Prelimindr dagordning for sammantradet den 7 oktober 2010

[EMA/MB/398075/2010] Dagordningen godkéndes med féljande tilldgg: Utkast till rddets slutsatser om
innovation och solidaritet inom lakemedelssektorn.

2. Deklaration av intressekonflikter

Ledamoterna ombads att redovisa sarskilda intressen som skulle kunna riskera deras oberoende med
avseende pa punkterna pa dagordningen. Inga intressekonflikter deklarerades.

3. Protokoll fran det sextiosjunde sammantradet den 10 juni 2010

[EMA/MB/404038/2010] Styrelsen lade det slutliga protokollet, som godkants genom skriftligt
forfarande den 4 augusti 2010, till handlingarna.

4. Viktiga verksamheter
Tillfallig indragning av produkter

Kommittén fér humanlakemedel rekommenderade att forsaljningen av Avandia tillfalligt skulle dras in.
Foretagsledningen uppskattade att Europeiska lakemedelsmyndigheten och US Food and Drug
Administration samarbetade i frdgan och gjorde ett samordnat tillkdnnagivande av sina respektive
beslut. Detta férfarande &r hedrande fér bada myndigheterna och bér tillampas &ven i framtiden.

Styrelsen diskuterade frdgan om att insynen i de 6verldggningar som leder fram till beslut maste
forbattras och att allménheten maste f8 mer information under olika skeden i beslutsfattandet. Denna
frdga kommer att tas upp i myndighetens policy om insyn, som ska slutféras nésta ar. Styrelsen
betonade att natverket maste ha ett gemensamt synsétt nar det géller insynen i beslutsprocessen.

En international workshop om god klinisk praxis och etiska krav vid kliniska préovningar

Den 6-7 september 2010 héll myndigheten en internationell workshop som en del av det offentliga
samradet om forslaget till diskussionsunderlag om god klinisk praxis och etiska krav vid kliniska
provningar som utfors i tredjelander och lamnas in vid ansékningar om godkd@nnande for forsaljning
(centraliserat forfarande). Denna workshop var lyckad och cirka 170 delegater fran ett 50-tal lander

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8668 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2011. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



deltog. Myndigheten kommer att publicera en sammanfattande rapport med bilder fran métet och
dokumentet kommer att slutféras under 2011.

Europeiska kommissionens initiativ om dvervakningssystem for substanser av humant
ursprung

I EU-lagstiftningen om substanser av humant ursprung regleras medlemsstaternas och kommissionens
ansvar inom detta omrdde. Kommissionen arbetar med att nd en I6sning for stéd och samarbete pd
europeisk niva. Alla tre berérda parter - Europeiska kommissionen, ECDC och EMA - har arbetat
tillsammans for att lagga fram ett férslag. En rapport dar man foreslar en 16sning pa operativ niva
kommer att utarbetas som ett resultat av dessa diskussioner och den kommer att presenteras for
ECDC:s och EMA:s styrelser i november respektive december 2010.

EMA:s engagemang i denna process beror pd att en del substanser av humant ursprung bearbetas till
avancerade behandlingar, som sedan omfattas av sarskild lagstiftning. Det bér finnas en
sammanlankning mellan dessa omraden pa EU-niva mellan dessa omraden for att sakerstélla en
enhetlig syn pa évervakning och produkternas spdrbarhet. Sparbarheten &r en komplicerad fraga,
sarskilt nar det géller Iakemedel pa grund av deras omfattande spridning. Om nya ansvarsomraden
beviljas bér resurskonsekvenserna granskas.

Europaparlamentets utfrdgning om HiN1-pandemin

Verkstéllande direktéren informerade styrelsen om utfrdgningen i Europaparlamentet. Samtliga organ
som kunde tillhandahdlla information om pandemin deltog. Under utfrdgningen tog man upp &mnen
som samordning av anskaffning av vaccin, tillrackligheten hos de mekanismer som anvands for att
tillkdnnage en pandemi, riskbedémning och atgarder fér hantering av intressekonflikter.

Finansiering av myndigheten

Myndigheten raknar inte med att EU-anslagen till myndigheten kommer att 6ka utan snarare utgdra en
mindre del av myndighetens budget. Befintliga och nya ansvarsomraden, framfér allt inom omradet
biverkningsbevakning, kommer att éka trycket pa de finansiella resurserna. Avgiftssystemet bér ses
Over for att faststdlla en lamplig finansiering av myndigheten och natverket. Detta arbete har inletts
genom att myndigheten har informerat kommissionen om sina erfarenheter av avgiftssystemet och
presenterat fragan for intressenterna vid konferensen i juni 2010. Den politiska processen i samband
med granskningen av systemet kommer att bli Iangvarig och darfér &r det viktigt att agera sa snart
som mojligt och utarbeta tillfalliga 16sningar.

Uppdatering frén ordforandegruppen for EU-organen

Vid gruppens senaste sammantrade diskuterades den pagdende interinstitutionella granskningen av
EU-organen och ordféranden fér EU:s grupp for verkstallande direktorer deltog. Vid sammantradet
behandlades &ven framtida samarbete mellan de bada grupperna och ett férslag om resultatindikatorer
for ledamoter i en styrelse.

5. EMA:s halvarsrapport for 2010

[EMA/MB/511582/2010] Styrelsen noterade halvarsrapporten for 2010. Myndigheten uppvisade goda
resultat gentemot de mal som stéllts upp i arbetsprogrammet. Myndighetens intdkter och utgifter fér
2010 ligger ocksa inom ramarna. Styrelsen gav kommentarer betréffande skilen till det minskade
antalet ansékningar fér humanlakemedel, det 6kade antalet ansékningar for pediatriska
prévningsprogram och de tidigare diskussionerna inom styrelsen on betalningssystemet fér nationella
behériga myndigheter. Féreslagna andringar kommer att genomféras och rapporten kommer att
publiceras pa webbplatsen.
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6. Utndamning av verkstdllande direktor

Styrelsens forfarande for val av verkstallande direktor

[EMA/MB/400828/2009] Styrelsen noterade att annonseringen av den lediga tjansten som
verkstallande direktor for EMA kommer att publiceras den 27 oktober 2010 med sista
ansodkningsdatum den 24 november 2010. Kommissionen raknar med att ett extra sammantrade kan
héllas den sista veckan i februari 2011.

Styrelsen antog férfarandet for val av verkstdllande direktér. Kent Woods, styrelsens observator i
kommissionens del av urvalsférfarandet, kommer att férbereda frdgor infér intervjun och sakerstalla
att urvalskriterierna har granskats tillréckligt tillsammans med nagra ledaméter.

Utndmning av tillférordnad verkstallande direktor

[EMA/MB/578243/2010] Eftersom en ny verkstadllande direktér inte kommer att utndmnas i tid for att
tilltrada tjansten den 1 januari 2011, diskuterade styrelsen utnédmningen av en tillférordnad
verkstallande direktdér och rekommenderade Andreas Pott, som ar administrativ chef. Kommissionen
var informerad om forslaget. Den nuvarande verkstdllande direktéren kommer att skdéta utnamningen.

Styrelsen godkénde ocksd publiceringen av sammantriadesdokumentet med ett fatal &ndringar.
Publiceringen kommer att ske efter att den officiella utna@mningen har agt rum.

7. Tillgdng till dokument

[EMA/MB/581808/2010; EMA/MB/581875/2010] Styrelsen godkande EMA:s policy om tillgé’mg till
dokument (som gdller human- och veterinarmedicinska Idkemedel) och noterade det dokument som
innehaller policyns atgarder. I detta dokument aterges hur policyns principer ska tolkas. Syftet med att
inféra denna nya policy ar att garantera stérsta méjliga tillgéng till myndighetens dokument samtidigt
som man tar hansyn till policyns principer, till exempel skydd av kommersiellt konfidentiell information
och personuppgifter. Innehéllet i det godkénda dokumentet éverensstammer med det offentliga
samrad som genomfdrdes i december 2008 och féljer rekommendationerna fran Europeiska
ombudsmannen. Policyn kommer att publiceras i november 2010.

Det foreslogs att man i framtiden ska underséka méjligheterna att nd en éverenskommelse med
industrin betréffande formatet for ansékningar om godk&nnande for forsaljning, sa att tillgdngen
framjas utan att kommersiellt konfidentiell information och personuppgifter behéver lamnas ut i
dokumenten. Férslag lamnades ocksd om att upprétta en varldsomfattande 6verenskommelse, till
exempel inom ramen fér ICH.

8. Radgivande revisionskommitténs hjalpdokument till styrelsen

[EMA/MB/575243/2010] Verkstillande direktdéren upprattade den radgivande revisionskommittén med
syftet att fungera som 6vervakande och radgivande organ om interna kontroller, finans- och
riskhantering samt revisioner for att sékerstdlla god ledning och effektiv ansvarsskyldighet och insyn.
Styrelsen godkénde den rédgivande revisionskommitténs syn pa dess befogenheter i mars 2005.

Styrelsen diskuterade olika satt att skapa en narmare relation mellan kommittén och styrelsen.
Styrelsen utnamnde vice ordférande Lisette Tiddens-Engwirda till styrelsens foretradare i kommittén.
Styrelsen godkénde ocksa forslaget att styrelsens ordférande ska bjudas in att en gang per ar néarvara
vid ett av den r%dgivande revisionskommitténs sammantraden, och att kommitténs ordférande ska
bjudas in att en gdng per &r narvara vid ett av styrelsens sammantraden. Utdver arsrapporten ska
dven andra rapporter fran kommittén laggas fram for styrelsen.
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9. Revision av EMA:s budgetféorordning och dess tillampningsbestammelser

[EMA/MB/528780/2010; EMA/MB/216485/2009; EMA/MB/281870/2010] Styrelsen antog EMA:s
reviderade budgetférordning och dess tilldampningsbestémmelser. EMA:s nya budgetférordning féljer
revisionen av rambudgetférordningen (EG, EURATOM) nr 2343/2002 fran 2008 och tar hansyn till
kommissionens kommentarer. Férordningen ersatter den version som godkandes provisoriskt av
styrelsen den 11 december 2008.

9a Anslagsoverforingar i 2010 ars budget i enlighet med artikel 23.2 i budgetforordningen

[EMA/MB/603657/2010] Styrelsen antog den dverféring pa 4,4 miljoner euro som “provisoriskt anslag”
(5,4 miljoner euro) som avsattes for eventuella férandringar i avgiftsintdkterna. Overféringen foljer
utvarderingen av den finansiella situationen den 31 augusti 2010, som visade pd en gynnsam
budgettendens. Den del av det provisoriska anslaget som har frigjorts kommer att anvandas for att
bekosta och utveckla IKT-projekt som inte kommer att fa tillrécklig finansiering under 2011 p3 grund
av minskade EU-anslag for 2011.

10. Andring av myndighetens interna kontrollstandard fér kéinsliga funktioner

[EMA/MB/568706/2010] Styrelsen antog férslaget till andring av myndighetens interna
kontrollstandard fér kédnsliga funktioner. Andringen géller att obligatorisk rérlighet ersitts med
efterhandskontroller och/eller riktade revisioner vartannat ar fér kansliga funktioner. Andringen tar
hansyn till myndighetens storlek och personalens specialisering.

11. Inledning av ett skriftligt forfarande for antagande av myndighetens policy om skydd av
en persons viardighet och forhindrande av alla typer av psykiska eller sexuella
trakasserier

[EMA/MB/575364/2010] Styrelsen noterade forslaget till skriftligt férfarande fér antagande av tidigare
namnda policy, som kommer att inféras nar myndigheten har fatt yttrandet fran Europeiska
tillsynsmannen for dataskydd. Kommissionen har redan godkant forslaget till policy i enlighet med
artikel 110 i tjansteforeskrifterna.

12. Andring av avgifter som ska betalas till Europeiska likemedelsmyndigheten och andra
atgarder

[EMA/MB/818152/2009] Styrelsen antog andringarna av tillampningsbestammelserna fér
myndighetens avgifter. Andringarna géller férldngningar av godkdnnanden fér férséljning, &ndringar av
typ 11, arsavgifter, andringar av plasma master files och vaccine antigen master files. Kommissionen
lamnade ett positivt yttrande om forslaget. Reglerna trader i kraft den 7 oktober 2010 och kommer att
publiceras p& myndighetens webbplats.

13. MUMS-policyn (Minor Use Minor Species): arsrapport for 2010

[EMA/MB/577848/2010; EMA/577855/2010] Styrelsen godkande drsrapporten om genomférandet av
riktlinjerna fér mindre anvandningsomraden och mindre arter (MUMS) och férslaget att fortsatta med
systemet i ytterligare ett ar. I rapporten konstaterades att det nya systemet uppfyller malet att
stimulera utvecklingen och godkannandet av nya veterinarmedicinska lakemedel for mindre
anvandningsomraden och mindre arter. De ekonomiska konsekvenserna av systemet var éver

140 000 euro. Féljderna nar det galler ekonomi och arbetsbelastning samt myndighetens och
natverkets formaga att svara ska dven fortsattningsvis évervakas och &ndras vid behov. Allt eftersom
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erfarenheten 6kar kan CVMP behéva fértydliga gransdragningen mellan MUMS och andra produkter
ytterligare.

14. Framtida lokaler for myndigheten

Styrelsen fick en presentation om vilka alternativ myndigheten har nar det géller dess framtida lokaler
och de kriterier som har tillampats for att bedéma de olika alternativen. Styrelsen diskuterade frdgan
om att lokalerna maste mojliggéra en framtida expansion eller nedskarning, med tanke pa
myndighetens verksamhet. Ytterligare en diskussion kommer att aga rum vid sammantradet i
december. Styrelsen informerades om att man har upprattat kontakt med kommissionen i denna fraga.
Amnessamordnarna kommer att fortsitta att samarbeta med myndigheten, och man raknar med att
kunna fatta beslut i slutet av 2010 eller bérjan av 2011.

15. Reviderad policy om hantering av intressekonflikter

[EMA/MB/588579/2010; EMA/MB/589332/2010] Styrelsen godkdande myndighetens uppdaterade policy
om hantering av intressekonflikter hos ledamoter och experter i vetenskapliga kommittéer, och
noterade det dokument som innehaller en &versikt ver tillatna intressen fér EMA:s vetenskapliga
verksamheter. Den nya policyn bygger p§ tre principer: stabilitet, effektivitet och insyn. Den syftar till
att férena behovet att kunna anvanda Europas basta vetenskapliga experter for att utvardera och
dvervaka ldkemedel, med att kunna sakerstélla att dessa experter inte har ndgra ekonomiska eller
andra intressen inom ldkemedelsindustrin som skulle kunna paverka deras opartiskhet.

Ledamoéterna diskuterade huruvida den nya policyn skulle kunna begransa deltagandet av foretradare
for patienter och den akademiska varlden i EMA:s verksamhet, framfor allt nar det gadller mindre
organisationer. Man betonade att samma principer galler for alla experter, inklusive féretradare for
nationella myndigheter, den akademiska varlden och det civila samhallet, som arbetar i EMA:s
kommittéer. Myndigheten kommer att tréffa foretrédare fér patienter/konsumenter och vardpersonal
for att forklara hur policyn ska tillampas.

Policyn kommer att genomféras under det andra kvartalet 2011, s3 fort de praktiska férberedelserna
ar klara. Konsekvenserna av policyn kommer att dvervakas och ytterligare andringar goras vid behov.
Styrelsen kommer att granska en preliminar rapport om erfarenheterna av den reviderade policyn
inom 6 manader samt en fullstandig rapport inom 18-24 manader.

Lisette Tiddens-Engwirda och Jean Marimbert kommer att fungera som amnessamordnare for
oversynen av de regler som galler for styrelsens ledamoter, och kommer att beakta erfarenheterna av
ovanstaende policy.

16. Lakemedelsindustrins sponsring av patientorganisationer - foreslagna atgarder

[EMA/MB/531926/2010] Styrelsen diskuterade den fraga som togs upp i rapporten fran

Health Action International (HAI) om att inte alla patient- och konsumentorganisationer uppfyller
myndighetens krav pa8 ekonomisk insyn. Styrelsen noterade att slutsatserna i rapporten fran HAI
endast baseras pa information fran internet. Myndigheten far arsredovisningar fran samtliga
organisationer i samband med utvarderingen av deras lamplighet att samarbeta med EMA. Dessutom
granskas organisationernas lamplighet regelbundet. For att ytterligare 6ka insynen pa detta omrade
godkande dock styrelsen forslaget om att genomféra forbattringar av relaterade forfaranden, och
foreslog att man skulle tillhandah3lla lankar till de aktuella organisationernas webbplatser s att
allmanheten lattare kan hitta information.
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17. Den tredje rapporten om framstegen réorande samverkan med patient- och
konsumentorganisationer under 2009

[EMA/MB/579729/2010] Styrelsen noterade rapporten. I dokumentet beskrivs det pdgdende arbetet
med samverkan mellan Europeiska lakemedelsmyndigheten och patient- och
konsumentorganisationerna under 2009. Det innehaller ocksd information om statusen for
genomférandet av de 3tgdrder och rekommendationer som faststillts i tidigare rapporter. Bland annat
planerar myndigheten att se éver ramen fér samverkan mellan EMA och dessa organisationer, och att
undersdka hur patienter och konsumenter kan engageras i nytta-/riskbedémningen for Idkemedel.
Dessutom kommer patienternas och konsumenternas roll i de olika vetenskapliga kommittéerna att
faststallas.

18. Inprattandet av en gemensam ad-hoc-expertgrupp for CVMP/CHMP om tillampningen av
3R-principen (Replacement, Reduction and Refinement, dvs. ersattning, minskning och
forbattring) inom ldkemedelsutvecklingen

[EMA/MB/559867/2010] Styrelsen godkande férslaget att inratta en gemensam ad hoc-expertgrupp for
CVMP/CHMP om tillampningen av 3R inom lakemedelsutvecklingen. Gruppen kommer att bidra till
arbetet med att framja utvecklingen av och lagstiftningen kring alternativa metoder for djurforsok,
starka myndighetens roll nér det galler djurens valfard och férbattra kommunikationen med
intressenterna. Gruppens forsta sammantrade beraknas dga rum i slutet av 2010 eller bérjan av 2011.

19. Lagesrapport for EudraVigilance for humanlakemedel 2009

[EMA/MB/599720/2010] Styrelsen godkdnde lagesrapporten for EudraVigilance for humanlakemedel
2009. Styrelsen diskuterade att det i framtiden kommer att vara nédvéndigt att tillhandahalla
information om signalhanteringen. Detta mal kan uppngs inom ramen for insynspolicyn och
genomfdrandet av lagstiftningen om biverkningsbevakning.

20. Nomineringar till CVMP

[EMA/MB/578660/2010] Styrelsen noterade nomineringen till CVMP. I samband med styrelsens
samradsférfarande fér nomineringar till de vetenskapliga kommittéerna diskuterade styrelsen vilken
vetenskaplig kompetens de som nomineras till kommittéerna bér besitta samt 6nskade kvalifikationer
och erfarenheter hos ledaméterna med avseende pd vetenskapligt arbete och tillsyn. Ett antal
styrelseledaméter ansag att endast ledaméter med lampliga vetenskapliga kvalifikationer bér
godkannas, aven om det slutgiltiga beslutet om utnamning av en ledamot tas av medlemsstaten i
enlighet med artikel 61 i férordning (EG) nr 726/2004.

21. Rapport fradn Europeiska kommissionen

Ledaméterna tog del av rapporten med uppdateringar fr&n kommissionen om en rad dmnen, bland
andra foljande:

e Framstegen rorande “lakemedelspaketet” (dvs. lagstiftningen om biverkningsbevakning som ska
borja tilldmpas under mitten av 2012 samt lagstiftningsférslag for att forhindra att
lakemedelsférfalskningar kommer in i leveranskedjan och patientinformation).

o Oversyn av direktivet om kliniska prévningar.
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22. Rapport fran ldakemedelsmyndigheternas chefer

Ledaméterna tog del av rapporten med uppdateringar fran ldkemedelsmyndigheternas chefer (HMA)
om en rad amnen, bland andra féljande:

e Det kommande motet med European Generics Association (EGA) i samband med HMA:s
sammantrade den 26 oktober.

e HMA:s godkénnande av forslaget till samférstandsavtal om 6vervakning av den vetenskapliga
nivan och oberoendet hos den utvardering som gjorts av nationella konkurrensmyndigheter at
myndigheten.

e Antagandet av férslaget till strategidokument II 2011-2015 for offentligt samrad.
e Bredare anvandning av telefonkonferensverktyg for ett stérre antal deltagare.

e Forberedelse for den tredje etappen av en jamférande analys av europeiska
lakemedelsmyndigheter och godkannande av dess fortsattning.

Ovrigt

P& begédran av den spanska styrelseledamoten noterade ledaméterna utkastet till r&dets slutsatser om
innovation och solidaritet inom ldkemedelssektorn som sammanstallts av ordférandeskapet. Utkastet

till slutsatser galler frdgan om relativ effektivitet. Vid sammantradet konstaterades att det behdvs ett

separat styrelsesammantrade for att fa en mer heltdckande 6versikt 6ver det arbete som gjorts inom

utvarderingen av halso- och sjukvardens metoder pa rddets och Europaparlamentets niva.

Dokument for kinnedom

e [EMA/496888/2010] Rapport med uppdateringar om myndighetens genomférande av EU:s
telematikstrategi

e [EMA/MB/539466/2010] MBTC:s implementationsgrupp for telematik: ordférandens
utnamningsforfarande och roll

e [EMA/MB/535239/2010] Resultat av skriftliga férfaranden under perioden fran den 7 juni 2010 till
den 4 oktober 2010.

e [EMA/MB/528844/2010] Sammanfattning av anslagsoverféringar i budgeten 2010.

Framlagda dokument

e Den slutliga engelska versionen av annonseringen for urvalsférfarandet for verkstallande direktor
e Presentation av EMA:s strategi fér nya lokaler

e Presentation av EMA:s policy om hantering av intressekonflikter hos ledaméter och experter i
vetenskapliga kommittéer

o  Skrivelse frdn Europaparlamentets foéretradare i styrelsen och foretradaren for
ldkarorganisationerna till kommissionsledamot John Dalli om forslaget till EMA:s reviderade policy
om hantering av intressekonflikter hos ledamoéter och experter i vetenskapliga kommittéer

e Nomineringsformular och CV fér nomineringen till CVMP

e Utkast till rédets slutsatser om innovation och solidaritet inom ldkemedelssektorn som
sammanstallts av ordférandeskapet
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Narvarande vid styrelsens sextiodttonde sammantrdade i London
den 7 oktober 2010

Ordférande: Pat O’Mahony

Ledamoter Suppleanter (och 6vriga deltagare)
Belgien Xavier De Cuyper
Bulgarien Franvarande
Tjeckien Jiti Deml
Danmark Jytte Lyngvig
Tyskland Walter Schwerdtfeger
Estland Kristin Raudsepp
Irland Rita Purcell
Grekland Ioannis Tountas
Spanien Cristina Avendafio-Sola
Frankrike Miguel Bley
Italien Guido Rasi Silvia Fabiani
Cypern Panayiota Kokkinou
Lettland Inguna Adovica Dace Kikute
Litauen Gyntautas Barcys
Luxemburg Claude A Hemmer
Ungern Tamas L Paal
Malta Patricia Vella Bonanno
Nederldnderna Aginus Kalis
Osterrike Marcus Millner
Polen Grzegorz Cessak
Portugal Jorge Torgal
Rumanien Franvarande
Slovakien Jan Mazag
Slovenien Martina Cvelbar
Finland Pekka Jarvinen
Sverige Johan Lindberg

Storbritannien
Europaparlamentet

Europeiska kommissionen

Foretradare for

Kent Woods
Giuseppe Nistico
Bjorn Lemmer
Isabel de la Mata

Mary G. Baker

Andrzej Rys
Lenita Lindstrom

patientorganisationerna Mike O'Donovan
Foretradare for Lisette Tiddens-Engwirda
lakarorganisationerna

Foretradare for Henk Vaarkamp
veterindrorganisationerna
Observatorer Brigitte Batliner (Liechtenstein)

Gro Ramsten Wesenberg (Norge)
Islands observatér frAnvarande
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