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Detta var det sista styrelsemoétet for Thomas Lénngren som myndighetens verkstallande direktor.
Thomas Lénngrens tiodriga mandat tar slut den 31 december 2010. Styrelsen uttryckte sin erkénsla for
de betydande insatser han gjort under sin mandatperiod och tackade honom fér hans framgangsrika
ledarskap av myndigheten under de senaste tio aren.

1. Preliminar dagordning for sammantradet den 16 december
2010

[EMA/MB/660138/2010] Dagordningen godkdandes med andringar. Punkt 6 (budget 2011) éndrades
fran "for godkannande” till “for antagande”. Punkterna 8 (Genomférande av budgeten fér 2011 med
tillfalliga tolftedelar) och 10 (Anslagsdverféringar enligt artikel 23.2 i budgetférordningen) stroks.

Ledamoéterna lade till en ny punkt om eventuella kvalitetsbrister i vissa lakemedel for peritonealdialys.

Styrelsen planerar att halla ett tvddagarsméte i mars. Styrelsen noterade forslaget till foljande

tva sessioner den 16 mars 2011: utvérdering av medicinska metoder och genomférande av
lagstiftningen om sakerhetsévervakning. Ledamoéterna uppmanades att lamna kommentarer och andra
forslag fér sammantradet den 16 mars.

2. Deklaration av intressekonflikter

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

3. Protokoll fran det sextiodttonde sammantriadet den
7 oktober 2010

[EMA/MB/628133/2010] Styrelsen godkénde protokollet. Protokollet kommer att offentliggéras pa
myndighetens webbplats.
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4. Verkstallande direktorens rapport om viktiga aktiviteter
Insyn

Styrelsen informerades om att Europeiska ombudsmannens utvardering av myndighetens policy for
tillgdng till handlingar var positiv. Styrelsen konstaterade att myndigheten har noterat att
ansokningarna om tillgang till handlingar 6kar i antal och blir allt mer komplexa, vilket satter press pa
myndighetens begransade resurser. Detta &r en utmaning som géller hela natverket och man maste
hitta satt att hantera arbetsbelastningen inom detta omrade. Som diskuterats pa tidigare
sammantraden &r ett alternativ att &ndra formatet for ansékningshandlingarna sa att offentliggérande
av icke-konfidentiell information kan géras utan omarbetning.

Nasta steg i insynsprocessen ar att enas om ett gemensamt tillvégaggngssétt for att avlagsna
uppgifter som ror affarshemligheter frdn ansékningshandlingarna. Detta kommer att diskuteras vid
sammantradet med cheferna for de nationella lakemedelsmyndigheterna inom EU och darefter med
berérda parter.

Styrelsen noterade att myndigheten planerar att slutféra en dvergripande insynspolicy under 2011.
Europeiska revisionsratten

Verkstillande direktéren informerade styrelsen om att myndigheten for forsta gangen fatt ett yttrande
med reservation fran Europeiska revisionsritten. Yttrandet ror offentliga upphandlingar. Felen som
upptacktes var inte systematiska och en kontrollmekanism har inrdttats fér att forstarka forfarandet.
Myndigheten kommer att bjudas in till rAdet och Europaparlamentets budgetutskott for att svara pa
ledaméternas fragor som ett led i beviljandet av ansvarsfrihet.

Utvardering av myndigheten

Efter konferensen dar resultatet av utvarderingen av myndigheten diskuterades har en rapport
utarbetats och lamnats in till Europeiska kommissionen. Myndigheten réknar med att offentliggéra
rapporten i bérjan av 2011.

Ledaméterna understrok att frdgan om ersattning till nationella behériga myndigheter for ej
avgiftsbelagd verksamhet &r sarskilt bradskande och maste behandlas for att garantera hallbara
resultat frén natverket. Oversynen av férordningen om avgifter utgér ett bra tillfalle att ta itu med
frdgan. Detta hanger samman med att det &r nédvéndigt att fortsatta arbeta med omraden dar det
forekommer dubbelarbete inom natverket.

5. Arbetsprogram for 2011

[EMA/MB/482208/2010] Styrelsen antog arbetsprogrammet for 2011. Prioriteringarna under 2011 ar i
linje med "Férdplan till 2015” och garanterar kontinuitet fran féregdende ar. En viktig prioritering for
myndigheten &r genomfdrandet av den nya lagstiftningen om sdkerhetsdvervakning, bland annat
inrattandet av den sjunde vetenskapliga kommittén. I och med att fardplanen antas betonar
myndigheten alltmer vikten av en balanserad syn pa nytta och risker med ldkemedel. Denna princip
betonas i arbetsprogrammet och kommer att fa en allt mer framtradande roll under de kommande
aren.

I arbetsprogrammet tar myndigheten &ven upp férvantningarna pa ett ndrmare samarbete mellan
tillsynsmyndigheterna och organen for utvardering av medicinska metoder. Initiativ planeras inom
detta omrdde samtidigt som det garanteras att kostnads- och nyttoanalysen férblir atskild fran
tillstdndsférfarandet. Andra prioriterade omrdden &r oférandrade jamfort med féregdende ar.
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6. Budget, tjansteforteckning samt personalpolitisk plan for
2011

[EMA/MB/784261/2010; EMA/MB/132208/2010; EMA/MB/637740/2010] Efter antagandet av
EU-budgeten presenterades denna punkt pa dagordningen for styrelsen for antagande.

Styrelsen antog myndighetens budget, tjansteférteckning och personalpolitiska plan fér 2011.
Budgeten &r i linje med arbetsprogrammet och uppgar till totalt 208,9 miljoner euro (en 6kning med
0,23 procent jamfért med budgeten fér 2010), som innefattar ett generellt EU-bidrag pa 28 miljoner
euro, dverskottet for 2009 pa 5,4 miljoner euro och sarlakemedelsfonden pa 4,9 miljoner euro.
Budgeten ar 10,1 miljoner lagre an den prelimindra budget som antogs i mars 2010. Minskningen
beror framst pa att gemenskapsbidraget &r lagre ar det begérda (-8,64 miljoner euro) och att
inkomsterna fran avgifter férvantas minska (-1,96 miljoner euro). Styrelsen noterade att det positiva
utfallet fér 2009 var inréknat i budgeten. Sdledes kan myndigheten inte utnyttja reservmedel vid en
forvantad minskning i inkomsterna frn avgifter eller anvanda dessa medel for att finansiera EU:s
telematik.

Budgetmyndigheten godkande inte de begdrda 48 tjansterna. Myndigheten var tvungen att
kompensera dessa tjanster genom att 6ka antalet kontraktsanstallda och nationella experter for 2011.

Styrelsen tackade &mnessamordnarna (ordférandelandet, Osterrike och Nederldnderna) som granskat
myndighetens arbetsprogram och budget innan sammantradet och [dmnat sina rekommendationer.

7. IKT-planering och prioriteter under 2011

[EMA/MB/691944/2010] Styrelsen noterade att myndigheten kommer att fortsatta att utveckla alla
projekt enligt planerna vid utarbetandet av det prelimindra budgetforslaget, trots betydande
minskningar av tillgangliga anslag i den preliminara budgeten for 2011. Detta har méjliggjorts genom
att minska de planerade utgifterna fér maskin- och programvara genom att senareldgga vissa inkop.
Budgeten tacker inte pa ett tillfredsstallande satt de kostnader fér IKT-projekt som kravs for att
genomfora lagstiftningen for sakerhetsévervakning. Féretradare for Europeiska kommissionen
betonade behovet av korrekt IKT-planering, tydliggjorde att utvecklingen av Eudravigilance-databasen
aven i fortsattningen bor prioriteras och informerade om att arbetet med en 6versyn av férordningen
om avgifter pagar.

8. Genomforande av budgeten for 2011 med tillfdlliga
tolftedelar

Denna punkt p& dagordningen stroks.

9. Inledning av ett skriftligt forfarande om icke-automatiska
anslagsoverforingar fran 2010 till 2011 for projekt 2014

[EMA/MB/703910/2010] Styrelsen noterade att den kommer att bli ombedd att anta de icke-
automatiska anslagsdverforingarna genom ett skriftligt forfarande.Styrelsen noterade dven att
myndigheten kommer att géra en forskottsbetalning av I6neanpassningen under 2010 till all berattigad
personal i slutet av december. Eftersom dessa anslag inte omfattas av icke-automatiska
anslagsoverforingar ar det mycket viktigt for myndigheten att de 6ronmarkta anslagen i budgeten for
2010 anvands for att gora betalningen for att undvika en storre belastning pa budgeten fér 2011 nasta
ar.
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10. Anslagsoverforingar i budgeten for 2010 enligt artikel
23.2 i budgetforordningen

Denna punkt pd dagordningen stroks.

11. Genomforande av lagstiftningen om
sdkerhetsovervakning

Styrelsen lyssnade till presentationen om myndighetens férberedelser fér genomférandet av
lagstiftningen om sakerhetsdvervakning. I lagstiftningen ges myndigheten nytt eller utvidgat ansvar
inom olika omrdden, bland annat periodiska sékerhetsrapporter, biverkningar, kommunikation,
riskhantering och granskning av systemen for sakerhetsoévervakning. En ny kommitté fér
riskbedémning av sakerhetsdvervakning kommer att inrattas. Detta blir myndighetens sjunde
kommitté. Mot bakgrund av de nya uppgifternas komplexitet och tidplanen fér genomférandet har
myndigheten i samarbete med Europeiska kommissionen utarbetat en prioriterad genomférandeplan.
Tillsammans med medlemsstaterna har myndigheten bildat projektgrupper som arbetar under ledning
och 6vervakning av projektets 6vervakningskommitté och samordningsgruppen.

12. Fardplan till 2015

Fardplan

[EMA/MB/761407/2010] Styrelsen antog “Fardplan till 2015” som anger huvuddragen i myndighetens
visioner fér de kommande dren. Myndighetens kdrnverksamhet har dven i fortsattningen hégst
prioritet for myndigheten. Dessutom ldgger myndigheten fram sina 18ngsiktiga mal inom féljande

tre omraden: ta itu med folkhalsobehoven, underlatta tillgangen till Iakemedel och optimera sédker och
rationell lakemedelsanvandning.

Fardplanen har varit foremal for ett utforligt offentligt samrdd dar 71 bidrag inkom fran
EU-institutioner, medlemsstaternas behdriga myndigheter, patient- och konsumentorganisationer i
Europa, organisationer for vardpersonal i Europa och andra intressenter. Ett antal sammantraden med
intressenter har agt rum.

Fardplanen kommer att offentliggéras i januari 2011. Myndigheten kommer daven att offentliggéra de
kommentarer som inkommit under samrddsprocessen.

Fran vision till verklighet

Myndigheten haller pd att utarbeta genomférandeplanen “Fran vision till verklighet” for fardplanen.
Planen kommer att presenteras for styrelsens antagande under mars 2011.

13. Riktlinjer for tillgangligheten till Eudravigilance for
humanlakemedel och veterindrmedicinska lakemedel

[EMA/MB/754407/2010; EMA/MB/777113/2010] Styrelsen antog riktlinjer for tillgangligheten till
Eudravigilance fér humanlakemedel och veterinarmedicinska lakemedel. Dessa riktlinjer har godkants
av cheferna fér de nationella lakemedelsmyndigheterna. Antagandet féljer det offentliga samradet och
tar hansyn till inkomna kommentarer fr&n Europeiska datatillsynsmannen (EDPS) och Europeiska
ombudsmannen (EO) och bestammelser i den nyligen antagna lagstiftningen om
sakerhetsdvervakning, vilka kréver att myndigheten férbattrar tillgangen for intressenter. Sa snart
dessa riktlinjer genomférts kommer intressenter att fa olika nivaer av tillgéng till rapporter om
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missténkta biverkningar baserat pa uppgifter i Eudravigilance-databasen. B&da dessa riktlinjer féljer
samma principer. Dessa riktlinjer for tillgangligheten kommer successivt att genomféras med
beaktande av tillgdngen till IKT-verktyg.

14. Nomineringar till myndighetens vetenskapliga
kommittéer

Styrelsens samradsforfarande for nomineringar till kommittéerna for humanlakemedel och
veterindrmedicinska lakemedel (CHMP och CVMP)

[EMA/MB/739310/2010] Styrelsen diskuterade olika satt att effektivisera samradsférfarandet. Motet
inriktades i synnerhet pa fragor som exempelvis rérde hantering av synpunkter och kommentarer som
inkommer fran ledaméter under samradsférfarandet, huruvida det &r praktiskt att tillfalligt skjuta upp
vissa forfaranden eller inte for diskussion vid styrelsens plenarsammantraden och huruvida
kommittéernas ordfsrande maste radfrdgas. Styrelsen ansag enhélligt att férfarandena aldrig skulle
skjutas upp om det inkommer synpunkter fran ledaméter. Styrelsen uppméarksammade &ven att
styrelsen bodr ta hansyn till nationella behériga myndigheters enskilda omstandigheter och det faktum
att kommittéledaméterna far stod fran multidisciplindr expertis vid de nationella behériga
myndigheterna.

Ledamoterna diskuterade aven hur en dnskvard kompetensprofil (ur vetenskapliga, regulatoriska och
andra synpunkter) for ledamoter i de vetenskapliga kommittéerna skulle kunna se ut och hur den kan
pavisas. Ledaméterna ansag att kommittéerna bér besta av en kompetensmix (vetenskaplig expertis
och expertis inom bedémning av nytta/riskforhallande). Dessa kompetenser bér tydligt dterspeglas i
respektive kandidats cv och en forklaring bor ges i de fall d& relevansen av de foreslagna
kandidaternas expertis inte ar uppenbar.

Styrelsen ombad gruppen med amnessamordnare att beakta framlagda synpunkter och vid ett
kommande sammantrade lagga fram ett forslag till effektivisering av férfarandet. Foljande ledamoter
samtyckte till att delta i detta arbete: Aginus Kalis, Marcus Millner, Bjérn Lemmer, Tamas Paal, Rita
Purcell, Guido Rasi, Lisette Tiddens and Gro Wesenberg.

Nominering till CVMP

[EMA/MB/739310/2010] Med beaktande av de inkomna kommentarerna under det skriftliga
samradsférfarandet godkande styrelsen nomineringen till CVMP och avslutade samradsforfarandet.
Ledaméterna hade inga dvriga fragor.

15. Ekonomisk ersattning for medlemsstaternas
sprakgranskning - fast enhetlig timkostnad for 2011

[EMA/MB/751837/2010] Styrelsen godkande timkostnaden for 2011 om 40 euro (samma kostnad som
2009 och 2010).

16. Nya lokaler for myndigheten

Styrelsen fick en presentation av resultatet av en genomférbarhetsstudie och fortsatte diskutera olika
alternativ till lokaler fér myndigheten nar nuvarande leasingkontrakt gar ut. Med beaktande av
synpunkterna frdn dmnessamordnarna gav styrelsen verkstallande direktéren mandat att mer
ingdende granska de olika alternativen. Mer information kommer att kunna ges vid ndsta sammantrade
da styrelsen kommer att uppmanas att fatta ett beslut.
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17. Forhadllandet till Europeiska centrumet for forebyggande
och kontroll av sjukdomar (ECDC)

Samarbetsformer

[EMA/MB/783955/2010; EMA/520678/2010] Styrelsen godkande samarbetsformerna med ECDC. Detta
ar ett dvergripande dokument som kommer att kompletteras med sarskilda bilagor om framtida
verksamhetsomraden. Samarbetsformerna anger de omraden dér ett 6kat samarbete kan &ga rum,
mojliggér émsesidiga samrad och samordning samt behandlar konfidentiella fragor.
Samarbetsformerna har godkants av styrelsen for ECDC och kommer darfor att trada i kraft sa snart
badda myndigheternas verkstallande direktérer undertecknat dem.

Samarbete om substanser av humant ursprung (SoHO)

[EMA/MB/784727/2010; EMA/MB/791259/2010] Enligt lagstiftningen maste Europeiska kommissionen
inratta ett system for dvervakning och sparbarhet av SoHo. ECDC hade utarbetat ett dokument som
visar hanteringen av verksamheter pa operativ EU-nivd som har att géra med substanser av humant
ursprung. Kommentarerna fran Europeiska lakemedelsmyndigheten var inférda i dokumentet.
Styrelsen godkande dokumentet som utarbetats efter en telefonkonferens med styrelsens
dmnessamordnare (ordférandelandet, Osterrike, Danmark och Frankrike).

Styrelsen diskuterade fragan om ledarskap for de faststéllda uppgifterna. Under diskussionen
noterades det att den stora merparten av SoHo anvénds inom transplantationsomradet och endast ett
fatal av dessa anvands vid tillverkning av ldkemedel fér avancerad terapi (ATMP). Den tyska
ledamoten pdpekade emellertid att, &ven om merparten av substanserna anvéands lokalt férekommer
enligt den tyska behdriga myndigheten de flesta problemen inom omradet kvalitetsbrister snarare &n
inom omradet férorening genom smittdmnen. Styrelsen betonade d&rfér att Europeiska
ldkemedelsmyndigheten bér ha en mer framtrédande roll nér det galler 6vervakning och sparbarhet av
SoHo. Styrelsen anser emellertid att det &r viktigt att forstd uppgifternas verkliga omfattning enligt
lagstiftningen innan ett beslut fattas om hur de tvd myndigheterna kommer att bli engagerade och
innan beslut om ledarskap fattas. Det bor sékerstallas att omfattningen inte obefogat utvidgas.
Styrelsen var bekymrad 6ver att Europeiska kommissionen inte kommer att géra resurser for de nya
uppgifterna tillgéngliga.

Styrelsen gav verkstdllande direktéren mandat till fortsatta diskussioner med Europeiska
kommissionen och ECDC. Kommissionens forslag kommer att presenteras for styrelsen under mars
2011.

18. Rapport fran Europeiska kommissionen

Ledaméterna noterade uppdateringsrapporten fran Europeiska kommissionen om ett antal fragor,
bland annat féljande:

o Lagstiftning om sakerhetsdvervakning (offentliggdrandet &r néra forestaende och den nya
lagstiftningen kommer att vara tillamplig i mitten av 2012).

o Lagstiftningsférslag om ldkemedelsforfalskningar (enighet férvantas uppnas vid den forsta
behandlingen; offentliggdrande forvantas under mars och ikrafttradande 18 manader senare).

e Lagstiftningsférslag om patientinformation (Europaparlamentet antog i november 2010 en
resolution och Europeiska kommissionen kommer pa grundval av detta att presentera ett &ndrat
forslag).
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e Utveckling av den nya strategin for att kontrollera férekomsten av antimikrobiell resistens
(kommissionens tillkannagivande under november 2010 om dess avsikt att utarbeta en
femarsstrategi).

e Framsteg nar det galler urvalsforfarandet for verkstallande direktéren. (Styrelsen noterade att en
slutlista med kandidater kommer att presenteras for styrelsen tidigast i slutet av mars 2011. Det
extra sammantradet for att intervjua och nominera den verkstéllande direktéren planeras aga rum
den 5 maj 2011. Det tidigare angivna datumet 24 februari 2011 har strukits.)

o Det europeiska innovationspartnerskapet inom aktivt och halsosamt aldrande.

e Framsteg nar det galler dversyn av lagstiftningen om veterindrmedicinska Idkemedel. (Det kommer
att ldggas fram i ett paket 2012 tillsammans med foderlakemedel.)

o Hallbar och ansvarsfull konkurrenskraft: processen om féretagsansvar inom lakemedelsindustrin.

o Oversyn av direktivet om insyn. (En konsekvensbedémning har genomférts och atféljs av ett
offentligt samrad i mars 2011 innan en slutrapport laggs fram i juni 2011.)

19. Rapport fran de nationella lakemedelsmyndigheternas
chefer

Ledaméterna noterade den skriftliga uppdateringen fran ldkemedelsmyndigheternas chefer.
Ovrigt

Ledamoterna utbytte information om hanteringen av kvalitetsbristerna i vissa ldkemedel f6r
peritonealdialys. Under sammantradet diskuterade féljande mer ingdende: eventuella leveransproblem
for lakemedel i de fall patienter blir beroende av sarskilda administreringssystem som inte &r
kompatibla med andra produkter. Om det uppstar problem kan det i sddana fall bli svart att ersatta en
produkt med en annan. I synnerhet kan problem uppsta om tillverkaren har en monopolliknande
stallning p& marknaden. Det &r viktigt att sakerstalla att det finns beredskapsplaner och att féretag &r
beredda att 16sa sddana situationer. Ett arbete kring “lardomar som dragits”, baserat pd den radande
situationen med kvalitetsbrister, kommer att avslutas, och myndigheten kommer tillsammans med
Europeiska kommissionen att utforska denna fraga.

Dokument for kainnedom

e [EMA/MB/821069/2010] Periodisk rapport om verksamhet inom signaldetektion och Eudravigilance
- interrimsrapport — 2010-01-01 till 2010-06-30.

e [EMA/674449/2010] Uppdateringsrapport om myndighetens genomférande av strategin for EU:s
telematik.

e [EMA/MB/719548/2010] Utvarderingsrapport om askmolnet.
o [EMA/MB/743560/2010] Uppdateringsrapport fran styrelsens kommitté for telematik.

e [EMA/MB/739297/2010] Resultat av skriftliga forfaranden under perioden 2010-10-17 till
2010-11-24.

¢ [EMA/MB/694689/2010] Sammanfattning av anslagséverféringar i budgeten for 2010.
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Framlagda dokument

e Presentation: Genomférande av den nya lagstiftningen fér sakerhetsévervakning.
e Presentation: Fardplan till 2015.
e Presentation: Fran vision till verklighet: Genomférande av fardplan till 2015.

e Presentation: Projekt 2014 — Genomfdrbarhetsstudie om nya lokaler for Europeiska
ldkemedelsmyndigheten.

e Presentation: Utveckling av ett dvervakningssystem fér substanser av humant ursprung (SoHO) pa
EU-niva - teknisk introduktion.
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Narvarande

Ordforande: Pat O'Mahony

Ledamoter

Suppleanter och 6évriga
deltagare

Belgien Xavier De Cuyper

Bulgarien Franvarande

Tjeckien Jiti Deml Lenka Balazova

Danmark Jytte Lyngvig

Tyskland Walter Schwerdtfeger

Estland Franvarande

Irland Rita Purcell

Grekland Catherine Moraiti

Spanien Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga

Frankrike Jean-Pierre Orand
Miguel Bley

Italien Guido Rasi Silvia Fabiani

Cypern Panayiota Kokkinou

Lettland Inguna Adovica Dace Kikute

Litauen Gyntautas Barcys

Luxemburg Franvarande

Ungern Tamas L Paal

Malta Patricia Vella Bonanno

Nederldanderna

Aginus Kalis

Osterrike Marcus Miillner

Polen Grzegorz Cessak

Portugal Jorge Torgal Nuno Simdes
Rumadnien Nela Vilceanu
Slovakien Jan Mazag

Slovenien Martina Cvelbar

Finland Sinikka Rajaniemi

Sverige Johan Lindberg

Storbritannien

Kent Woods

Jonathan Mogford

Europaparlamentet

Bjorn Lemmer

Europeiska kommissionen

Paola Testori Coggi
Pedro Ortun Silvan

Andrzej Rys
Lenita Lindstrom
Stefaan Van Der Spiegel

Foretradare for
patientorganisationer

Mary G. Baker
Mike O’'Donovan

Foretradare for
vardpersonalens
organisationer

Lisette Tiddens-Engwirda

Foretradare for

veterinarorganisationer

Henk Vaarkamp

Observatorer

Brigitte Batliner (Liechtenstein)
Gro Ramsten Wesenberg (Norge)

Rannveig Gunnarsdottir
(Island)
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Ledamoter

Suppleanter och 6évriga
deltagare

Europeiska
lakemedelsmyndigheten

Thomas Lonngren
Patrick Le Courtois
David Mackay
Andreas Pott
Hans-Georg Wagner
Noél Wathion

Peter Arlett

Sylvie Bénéfice
Jean-Claude Brival
Riccardo Ettore
Martin Harvey Allchurch
Anthony Humphreys

Sara Mendosa

Agnes Saint Raymond
Vincenzo Salvatore
Hans-Georg Eichler
Emer Cooke

Arielle North
Nerimantas Steiklnas
Zuzana O’Callaghan

Ovriga

Fred Hargreaves fr&n BNP Paribas Real
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