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Varje 8r agnar styrelsen den férsta dagen av marssammantréadet 3t diskussioner om strategiska
fragor. I ar behandlades féljande fragor:

« Diskussion om offentliga utfragningar och éppenhet.
e Offentliggérande av dagordningar och protokoll.
¢ Uppdatering om genomférandet av lagstiftningen om sakerhetsévervakning.

e Utnamning av rapportor for kommittén for sakerhetsovervakning och riskbedémning av lékemedel
(PRAC).

e Adaptiv licensiering.

Session 1:
Diskussion om offentliga utfragningar och 6ppenhet

Genom den nya lagstiftningen om sakerhetsévervakning, som trader i kraft i juli 2012, infors
méjligheten att anordna offentliga utfragningar om bedémning av humanlakemedel. Detta &r ett nytt
verktyg fér myndigheten, och styrelsen diskuterade denna fraga for att enas om riktlinjer for ett
framtida forfarande.

Styrelsen lyssnade till de forvantningar som patienterna — de viktigaste intressenterna i denna process
- har pd offentliga utfrdgningar. I sin presentation betonade Frangois Houyez frdn Eurordis

(European Organisation for Rare Diseases) att patienterna efterlyser 6kat deltagande, battre forstaelse
for redan fattade lagstiftningsbeslut och deltagande i beslutsprocessen. Frangois Houyez berdttade
aven om sin erfarenhet av offentliga utfr%gningar frdn den amerikanska livsmedels- och
ldkemedelsmyndigheten (FDA) och framforde ett antal praktiska forslag. Han betonade att offentliga
utfragningar bland annat bér ha en klar och tydligt faststalld struktur och en tydlig och begriplig lista
over de fragor som kommer att tas upp. Han ansag ocksa att det &r viktigt med dppenhet i frdga om
sponsring av deltagare och att deltagarnas bidrag verkligen berikar diskussionen.
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I lagstiftningen anges att offentliga utfr@gningar far hallas i handelse av sakerhetsrisker. Patienternas
foretradare forklarade dock att de garna vill att utfrdgningarna &ven utvidgas till att omfatta andra
omraden dér patienterna har héga férvantningar (t.ex. otillfredsstéllda medicinska behov), fragor som
oroar allmanheten (kontroversiell medietackning), skillnader mellan rattsliga bedémningar och
utvardering av medicinska metoder etc. De offentliga utfrdgningarna bér inte bara omfatta
sakerhetsproblem, utan dven férvantade férdelar med lakemedelsprodukter.

Styrelsen betonade att offentliga utfrdgningar bér ses som en ny méjlighet for att engagera och
kommunicera med allménheten, och inte bara som ett nytt insynsverktyg. Ett "verkligt deltagande fran
allmanhetens sida” bér ingd i utfragningarna. Malgrupperna fér utfragningarna bér ha en lamplig
avvagning mellan myndighetens intressenter pa detta omrdde - dvs. patienter, vardpersonal, den
akademiska varlden och industrin. For att vara ett effektivt kommunikationsverktyg bér utfrdgningarna
dessutom férmedla ett tydligt och véldefinierat budskap. Sprakfragan togs upp. Det féreslogs att
utfrégningarna skulle kunna strémmas till de nationella behériga myndigheterna och att allménheten
ska kunna delta frdn myndigheternas lokaler.

En annan punkt som styrelsen framhéll som viktig var att utfragningarna bér tillféra ett mervérde till
utvarderingsprocessen genom att patienternas eller allménhetens asikter fors in i processen. I de
framtida diskussionerna bér man darfor dvervaga i vilket stadium av beslutsprocessen som offentliga
utfragningar ar vardefullast (t.ex. ndr man behandlar fragor som rér nytta-riskférhallande eller
gransfall). Ledaméterna betonade att det &r viktigt att frgorna &r bra och tydligt utformade s3 att
deltagarna kan lamna synpunkter och svar som fér diskussionen vidare. Anvandningen av fallstudier
foreslogs, eftersom fallstudier &r ett anvéndbart verktyg for att dka forstaelsen for de frdgor som tas

upp.

Vad galler 6ppenhet om intressekonflikter understrok styrelsen att det ar mycket viktigt att
offentliggdra uppgifter om deltagarnas férbindelser med branschen eller med andra aktérer vars
dsikter de foretrader for att se till att férfarandet &r tydligt och tillforlitligt.

Myndigheten bér ocksa se till att forvantningarna &r realistiska nar det géller vilka fragor som bér tas
upp under utfrggningarna och vilka fr%gor som boér ldmnas utanfor. Offentliga utfrggningar bér
inledningsvis endast omfatta ett begransat antal aspekter, men kan utékas med tiden for att técka mer
komplexa fragor. Férfarandet maste utvarderas efter den inledande erfarenheten fér att kontrollera om
de férvéntade resultaten nas.

Styrelsen enades om en process for att forbereda forfarandet. Myndigheten kommer att utarbeta ett
diskussionsunderlag baserat pa de riktlinjer som man enats om i dag, och styrelsen kommer ocksa att
lamna skriftliga kommentarer. Diskussionsunderlaget kommer att behandlas av den nyligen inrdttade
kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av lakemedel, och darefter kommer ett slutligt
forslag att laggas fram for styrelsen senare i ar. Styrelsen foéreslog vidare att en forsta utfragning bér
anordnas som test i ndgot skede av processen, och att erfarenheten fran denna férsta “provutfrdgning”
kan anvandas i den slutliga utformningen av férfarandet.

Offentliggorande av dagordningar och protokoll

Enligt lagstiftningen ska myndigheten offentliggéra dagordningar och protokoll som galler
ldkemedelsévervakning fran kommittén fér humanlédkemedel (CHMP), kommittén for
sakerhetsdvervakning och riskbedémning av ldkemedel (PRAC) och samordningsgruppen for
forfarandet for 6msesidigt erkannande och decentraliserat forfarande - humanldkemedel (CMD (h)).
Styrelsen tog del av en uppdatering om forberedelserna fér genomférandet av dessa bestdmmelser.
Ledamoéterna enades om att alla delar av dagordningarna och protokollen ska offentliggdras. Styrelsen
foreslog att PRAC:s dagordningar och protokoll ska offentliggdras i en férsta fas och att
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dagordningarna och protokollen fran CHMP och CMD(h) offentliggérs i en andra fas nar man fatt
tillracklig erfarenhet.

Styrelsen instamde ocksa i att det &r viktigt att garantera fullstdndig insyn nar det géller
sakerhetsfrdgor efter godkénnande, eftersom sddana frdgor &r av stort allméanintresse. Det innebér att
de godkdnda protokollen kommer att offentliggéras oavsett om ett forfarande ar avslutat eller
fortfarande pagar.

En viktig fr@ga i detta avseende &r dock att man maste forsékra sig om att kommittéernas beslut om
sakerhetsfrdgor inte missférstas av allménheten. Detta &r sérskilt relevant med tanke pd att CHMP och
CMD(h) kan &ndra 3sikt efter det att yttrandet fran PRAC har offentliggjorts.

N&r det galler frAgor som ror férfarandena fore godkannande ansdgs det allmant att protokollen bor
offentliggdras forst efter det att forfarandena har slutforts och Europeiska kommissionen har fattat sitt
beslut.

Ledaméterna tog ocks3 del av ett férslag om intervallerna mellan sammantrédena i PRAC och
CHMP/CMD(h). Grundprincipen &r att CHMP/CMD(h) maste f3 tillréckligt med tid pa sig fér att granska
och diskutera resultaten av PRAC:s sammantrdden. Ett intervall pd en vecka mellan sammantrédena i
PRAC och CHMP/CMD(h) féreslogs. Problemet med detta férslag &r att patryckningarna pa
CHMP/CMD(h) frén externa parter kan 6ka och att medlemsstaterna kan agera innan CHMP/CMD(h)
har avgett sina slutsatser.

Session 2:
Uppdatering om genomforandet av lagstiftningen om
sakerhetsovervakning infor ikrafttradandet den 2 juli 2012

Styrelsen tog del av en detaljerad uppdatering om framstegen med genomfdrandet av bestammelserna
i den nya lagstiftningen om sdkerhetsovervakning.

Styrelsens diskussioner inriktades pa eventuella 3siktsskillnader mellan PRAC och CHMP/CMD(h).
Ledaméterna betonade att man visserligen maste gora allt fér att undvika asiktsskillnader, men insdg
samtidigt att mojligheten att det kan forekomma olika asikter &r en av det europeiska systemets
starka sidor, eftersom det bygger p& maktférdelning. Asiktsskillnader kan darfor vara ett tillfalle att
berika den vetenskapliga debatten med nya synpunkter, vilket i sin tur leder till att resultaten av
diskussionerna blir mer solida och av battre kvalitet.

Utmaningen for myndigheten i detta sammanhang ar att se till att de interna mekanismerna for att
stodja de vetenskapliga kommittéerna - dvs. rapportérerna, produktgrupperna, kommittésekretariaten
och systemen for kommunikation och samarbete mellan kommittéerna - redan under
utvarderingsprocessen effektivt fangar upp tidiga signaler om eventuella 3siktsskillnader. Systemen
bor ocksa sakerstalla att alla uppgifter rérande beslutsunderlag i god tid kommuniceras till de berérda
kommittéerna. Kommittéerna maste sedan fa tillrdckligt med tid pa sig for att diskutera orsakerna till
dsiktsskillnaderna och méjligheterna att nd en gemensam férstaelse innan det slutliga beslutet fattas.

En annan utmaning fér myndigheten &r att forklara orsakerna till eventuella siktsskillnader for
allmanheten och informera om vilka féljder detta kan fa. Styrelsen betonade att 6ppenhet &r viktigt i
detta sammanhang.
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Diskussion om utnamning av en PRAC-rapportor (uppfoljning
av sammantradet for lakemedelsmyndigheternas chefer i
februari)

Styrelsen fortsatte den diskussion som hélls vid sammantradet for ldkemedelsmyndigheternas chefer i
februari 2012. Diskussionen inriktades pa fragan om huruvida PRAC-rapportorerna bor vara fran
samma medlemsstat som den rapportér som har ansvaret i det inledande skedet, eller om PRAC:s
rapportér bor komma fran en annan medlemsstat.

Styrelsen hade skilda asikter om de tva alternativen. En del ledaméter ansdg att systemet kan
uppfattas som mer tillférlitligt om rapportérerna kommer fran olika medlemsstater, medan andra
menade att denna I6sning skulle géra systemet mer komplext och dka kostnaderna vilket ar onédigt.
N&gra av ledaméterna ansdg att det bevisligen finns fordelar med att ha rapportorer fran olika
medlemsstater, men att de anda var ovilliga att skjuta till de extra medel som skulle behévas for
detta.

Ett annat argument var att den kunskap som inhdmtas om produkterna under fasen fére godkannande
ar vardefull for PRAC:s rapportorer. A andra sidan betonades det att produktkunskap &r en aspekt av
rapportérernas arbete, men att specifik sakkunskap om riskhantering och oberoende i férhallande till
fasen fore godkannande ar andra viktiga aspekter.

Ett forslag som kan gora det méjligt att bibehalla den produktkunskap som har samlats in under fasen
fore godkannande ar att utse PRAC-rapportérerna bland de experter som har agerat som
sakkunnighetsbeddémare under fasen fére godkdnnande. Nar det galler redan godkanda produkter och
pdgdende férfaranden foreslogs det att man skulle tillampa systemet att utse rapportéren under fasen
fore godkdnnande som PRAC-rapportor. Efter det att den nya lagstiftningen tratt i kraft kunde man
sedan bdrja tillampa forfarandet att utse sakkunnighetsbedémaren som PRAC-rapportér, med bérjan
efter den 2 juli 2012.

Ledaméterna papekade ocksa att det krévs en tydlig dtskillnad mellan ansvarsomradena fér CHMP och
PRAC nér det galler bedémning av nytta-riskférhallandet och riskhantering. Kommissionens féretradare
upprepade att det &r viktigt att tydligt forklara eventuella 3siktsskillnader, eftersom detta &ven
kommer att underlatta kommissionens arbete under beslutsprocessen. PRAC ar en oberoende
kommitté och med tanke pa att rapportdrerna inte a&r jamnt spridda bland medlemsstaterna under det
inledande utvarderingsskedet ansdg kommissionen dessutom att PRAC:s rapportér bér komma frén en
annan medlemsstat an den rapportdér som har ansvaret under fasen fore godkannande.

Deltagarna betonade att systemet fér sakerhetsévervakning bér finansieras med avgifter, vilket
forutses i lagstiftningen. Detta system kommer emellertid inte att bérja tillampas férran om nagra ar.
Férfarandena for att utse rapportérer bér ses éver efter den tiden.

Session 3:
Adaptiv licensiering: en anvandbar strategi for godkannande
av lakemedel i EU?

Under denna session diskuterade styrelsen begreppet “gradvist godkannande” (éven kant som adaptiv
eller progressiv licensiering). Detta begrepp diskuteras bland lagstiftare varlden éver och namns i
myndighetens strategidokument om amnet. I strategidokumentet férklarar myndigheten att den
viktigaste frdgan for lagstiftarna &r att 6verviaga om ett mer gradvist godkénnandefdrfarande bér
Overvagas for situationer som inte omfattas av villkorliga godkdnnanden for férsaljning. Myndigheten
vill inleda en diskussion med alla intressenter om lampligheten av att inféra ett sddant begrepp i EU. I
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samband med detta bér man aven diskutera lampliga incitament for att stédja utvecklingen av nya
lakemedel.

Adaptiv licensiering kan definieras som en framtidsinriktad adaptiv strategi for lakemedelslagstiftning
som bestar av upprepade faser med insamling av beslutsunderlag, féljt av en réttslig bedémning och
anpassning av tillstdnd. Syftet med adaptiv licensiering &r att maximera de positiva effekterna av nya
ldkemedel pa folkhélsan genom en lamplig avvagning mellan prioriteringen att géra ldkemedlen
tillgangliga for patienterna i god tid och behovet av att ta fram lamplig information om nytta respektive
skadliga effekter.

Styrelsen vidlkomnade presentationen av myndighetens chefsrddgivare Hans-Georg Eichler och sag
positivt p& begreppet och de frdgestallningar som togs upp. Deltagarna konstaterade att begreppet
som sadant inte &r helt nytt i lagstiftningen. Det finns ett antal féreg@ngare till adaptiv licensiering, till
exempel villkorliga godk@annanden for forsaljning, ny lagstiftning om sékerhetsdvervakning,
riskhanteringsplaner, periodiska sakerhetsrapporter osv.

Ledaméterna papekade emellertid att det &ven finns problem som maste I6sas for att denna form av
godkénnanden for forsaljning ska lyckas. Det handlar bland annat om eventuella svdrigheter med att
engagera patienter for placebokontrollerade kliniska prévningar efter det att produkten har godkants,
att sakra stod fran betalare som beslutar om erséttning for sddana produkter och att hantera
branschens farhdgor kring denna frdga. N&r det galler insamling och anvéndning av beslutsunderlag
ansdg deltagarna att det sikerligen kommer att bli lattare att anvanda data fran elektroniska register i
framtiden, vilket avsevart skulle underlatta tilldampningen.

Styrelsen ansdg att denna diskussion bor fortsatta och att pilottesterna bor fortsatta som planerat
enligt arbetsprogrammet 2012. Det krévs ett bredare urval av deltagande aktérer, dven aktérer pa det
kliniska omradet, halsovardsleverantérer, patienter, betalare och branschen. Det ger méjligheter att
sammanjamka de olika intressena, vilket skulle bana vagen for tillampningen av detta begrepp i
framtida lagstiftningsbeslut.

Sammantradet torsdagen den 22 mars 2012

Detta var det sista sammantradet for de foretradare for civilsamhallet som deltog i dagens
sammantrade som observatorer. Styrelsen tackade dem for deras aktiva deltagande och vardefulla
bidrag i olika roller - som ledamdéter, amnessamordnare och som vice ordférande - till styrelsens
framgangsrika arbete. Styrelsen bjod &ven in observatorerna fran civilsamhéllet att delta i ndsta
sammantrade i juni om nomineringarna av nya féretradare inte avslutas i tid till ndsta sammantrade.

1. Forslag till dagordning for sammantradet den 22 mars
2012

[EMA/MB/47692/2012] Dagordningen godkdndes.

2. Deklaration av intressekonflikter

Ordféranden informerade styrelsen om att han hade granskat styrelseledaméternas
intresseférklaringar tillsammans med sekretariatet och konstaterat att det inte fanns ndgra
intressekonflikter rorande punkterna pg dagordningen.

Dessutom ombads ledamdterna att redovisa eventuella sarskilda intressen som skulle kunna anses
dventyra deras oberoende med avseende p& punkterna pd dagordningen. Inga intressekonflikter
redovisades.
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3. Protokoll fran det sjuttiofjairde sammantradet den
15 december 2011

[EMA/MB/33634/2012] Styrelsen noterade att det slutgiltiga protokollet godkdants genom skriftligt
forfarande den 9 februari 2012. Dokumentet hade redigerats och publicerats pa myndighetens
webbplats.

4. Organisation av styrelsens sammantraden

[EMA/MB/131620/2012] Styrelsen diskuterade om det nuvarande férfarandet med
endagssammantraden &r det mest effektiva arrangemanget. P& grund av researrangemang &r en del
ledamoter tvungna att lamna sammantradet innan det avslutas. Detta kan orsaka problem eftersom
det kan uppsta situationer dér styrelsen inte kan fatta beslut i slutet av ett sammantrade darfor att
den inte &r beslutsmassig. Man bor darfér vervéga ett annat arrangemang sa att styrelsen kan
diskutera dokument, géra nédvandiga andringar och lagga fram dem igen fér antagande under samma
sammantrade for att effektivisera arbetet.

Det finns ett antal alternativa sammantradesformat, till exempel att hdlla sammantraden pa tva
halvdagar (ddr mer komplexa fragor kan diskuteras under den férsta dagen s3 att de kan féljas upp
under den andra dagen), inleda sammantradena tidigare, &ndra dagordningarna (sd att styrelsen &r
beslutsmassig for punkter som kraver antagande), telekonferenser, eller en kombination av dessa
alternativ.

En arbetsgrupp har inrattats som ska foresld alternativ vid junisammantrédet. Arbetsgruppen bestar av
foljande ledamoter: Marcus Millner, Luca Pani, Kristin Raudsepp, Andrzej Rys, Gro Wesenberg och
Kent Woods.

5. Verkstdllande direktorens rapport om viktiga handelser
Nya nomineringar

Styrelsen informerades om att Luc Verhelst tilltrader tjansten som chef fér myndighetens informations-
och kommunikationsteknikenhet.

Besok av kommissionsledamot John Dalli

John Dalli, kommissionsledamot med ansvar for halsa och konsumentfragor, besdkte myndigheten den
6 februari 2012. Metoder for att sakerstalla effektiv kommunikation i god tid mellan myndigheten och
Europeiska kommissionen och behovet av lamplig finansiering av lagstiftningsinitiativ var nagra av de
fragor som diskuterades under beséket. Kommissionsledamoten talade med myndighetens personal
och besvarade fragor.

Bilateralt mote med FDA

Det arliga bilaterala métet mellan Europeiska kommissionen/myndigheten och den amerikanska
livsmedels- och ldkemedelsmyndigheten (FDA) agde rum den 5-7 mars. EU-gruppen sammantradde
med en hégnivagrupp frdn FDA:s ledning och diskuterade bland annat FDA:s vag mot global
produktsédkerhet och produktkvalitet, regleringsfragor, biologiskt likartade ldkemedel, en global strategi
for kliniska provningar och inspektionsrelaterade fragor.
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Samarbete med mexikanska myndigheter

COFEPRIS! Mexiko planerar att unilateralt erkdnna centraliserade tillstdnd fran EU. I juni kommer en
delegation fr@n den mexikanska myndigheten att beséka myndigheten fér att jamfora de rattsliga
kraven.

Samarbete med Efsa

Myndigheten och en delegation fran Europeiska myndigheten fér livsmedelssikerhet (Efsa) méttes den
27 januari for att diskutera fragor av gemensamt intresse, bade vetenskapliga fragor och
regleringsfragor. Myndigheterna undertecknade dérefter ett samférstandsavtal med ett gemensam
dtagande att framja samarbete.

Ansvarsfrihet for budgeten 2010

Europaparlamentets foredragande for ansvarsfrihet fér EU-myndigheterna besékte EMA den
10 februari. Féredraganden tog upp ett antal frdgor med myndighetens ledning, bland annat
upphandlingar och avtalsforfaranden, foérfaranden for att hantera intressekonflikter,
utvarderingsforfaranden och en éversyn av systemet for betalningar till medlemsstaterna.

Féredraganden ansag att myndigheten maste géra mer nér det géller intressekonflikter. Styrelsen
informerades om myndighetens 8tgarder hittills: Policyn fér hantering av intressekonflikter hos
experter har uppdaterats och myndigheten har antagit regler fér hantering av intressekonflikter hos
personal. Man hade ocksa diskuterat styrelsens policy, som kommer att laggas fram fér godkénnande
under detta sammantrade, och utarbetat ett foérslag till forfarande vid troléshet mot huvudman.
Efterhandskontroller kommer att inféras och myndigheten har offentliggjort riskvarderingar for
kommittéledamoter samt yrkesprofiler for myndighetens chefer, kommittéledamoter och
styrelseledamoter.

Under sitt bestk informerade parlamentets foredragande myndigheten om att férslaget till betankande
om ansvarsfrihet redan var klart och att eventuella kommentarer fran myndighetens sida under métet
inte kunde tas med i betdnkandet. Myndigheten ans&g att detta var oroande med tanke pa resultatet
av ansvarsfrihetsforfarandet, aven om betydande férbattringar hade gjorts. Féredraganden uppgav
inte huruvida hon hade for avsikt att bevilja myndigheten ansvarsfrihet eller ej.

Styrelsen informerade om att myndigheten hade mottagit ett férslag till rapport om intressekonflikter
frén Europeiska revisionsratten, som hade utarbetats under 2011. I férslaget till rapport framhalls ett
antal fragor som styrelsen anser hanteras genom de atgarder som nadmnts tidigare. Ett svar till
revisionsratten haller pa att utarbetas.

Utvardering av myndigheten

Styrelsen informerades om den pagdende utvarderingen av Europeiska ldkemedelsmyndigheten och
Europeiska byran for luftfartssikerhet (Easa). Utvarderingen har begérts av Europaparlamentet och
inriktas pa fragan om hur EU-budgeten och de nationella budgetarna pdverkas av éverféringen av
ansvarsomraden fran nationell niva till EU-niva till féljd av inrdttandet av EU-myndigheter. Ett antal
nationella behériga myndigheter kommer att besékas som ett led i undersdékningen.

! Comisidn Federal para la Proteccién contra Riegos Sanitarios (federal kommission for skydd mot hélsorisker).
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European Surveillance of Veterinary Antimicrobial Consumption (Esvac)

Den verkstéllande direktdren betonade myndighetens dtagande att bidra till insatserna for att bekampa
antimikrobiell resistens. I samband med detta lanserade myndigheten Esvac-projektet i

september 2009. Pilotprojektet inleddes till f6ljd av en begéran fran Europeiska kommissionen om att
ta fram ett harmoniserat foérfarande foér insamling och rapportering av uppgifter fr&n medlemsstaterna
om anvandningen av antimikrobiella medel pa djur. Myndighetens finansiering av pilotfasen kommer
att uppga till 6ver 350 000 euro 2012.

Organisatoriska forandringar

Myndigheten utdkar sin kommunikationsverksamhet. Fér att uppnd sina strategiska mal pa detta
omréde har myndigheten inrattat en kommunikationssektor, som kommer att arbeta for att ytterligare
forbattra konsekvensen i och samordningen av sin kommunikationsverksamhet, i samarbete med
EMRN (European Medicines Regulatory Network) och EU-institutionerna.

Dessutom har en ny sektor for internationellt och europeiskt samarbete inrattats for att tillgodose de
nya behov som uppstatt i och med att samarbetet och de gemensamma verksamheterna pa detta
omrade har 6kat. Som ett led i strategin for att garantera ett effektivt samarbete med de nationella
myndigheterna och efter diskussioner med ldkemedelsmyndigheternas chefer (HMA) har myndigheten
aven utsett en kontaktperson fér HMA.

6. Arsrapport 2011

[EMA/MB/977044/2011] Styrelsen godkénde myndighetens &rsrapport 2011. Rapporten visar att
myndigheten, trots krédvande omsténdigheter, har 6kat effektiviteten inom ett antal kdrnomraden i
verksamheten under 2011. Antalet ans6kningar om ursprungliga godkannanden fér férsaljning av
humanldkemedel 6kade med 10 procent, med 100 mottagna ansékningar under 2011. Av dessa var
62 ansdkningar om nya ldkemedel, vilket utgér en dkning pa 35 procent jamfért med 2010.

Verksamheterna efter godkannande dkade ocksa kraftigt (med éver 20 procent) och en stor 6kning av
antalet hanskjutna arenden registrerades (77 jamfort med 55 under 2010). Antalet mottagna
ans6kningar om ursprungliga godkannanden fér forsaljning av veterinarmedicinska ldkemedel
minskade ndgot. Den 6kning som registrerats av antalet férfrégningar om veterindrvetenskapliga rad
visar dock att intresset for att fa ut innovativa veterindrmedicinska ldkemedel pa marknaden genom
det centraliserade forfarandet &r fortsatt stort. Betydande framsteg har ocksa gjorts inom andra
omraden, bland annat inrdttandet av EU:s register éver kliniska prévningar och den nya
online-databasen 6ver europeiska experter.

Ledaméterna gav aterigen uttryck for sin oro éver det 18ga antalet registreringar pa forteckningen éver
vaxtbaserade @mnen till féljd av att det saknas gentoxiska data. Styrelsen kommer att sammantraffa
med ordféranden for kommittén for véxtbaserade ldkemedel (HMPC) i juni for att diskutera frdgor
angdende vaxtbaserade lakemedel.

Styrelsen konstaterade ocks3 att antalet sidor som offentliggérs enligt lagstiftningen om tillgéng till
dokument har dkat stort: fran 8 000 ar 2010 till 6ver en miljon under 2011.
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7. Arbetsprogram och preliminart budgetforslag for 2013
a) Preliminart utkast till arbetsprogram for 2013

[EMA/MB/945561/2011] Styrelsen godkande myndighetens prelimindra utkast till arbetsprogram for
2013. I arbetsprogrammet anges féljande prioriteringar fér 2013: fortsatt genomférande av
lagstiftningen om sakerhetsévervakning och forfalskade lakemedel, vidareutveckling av
kommunikationsverksamheterna, med 6kad insyn och battre forklaringar av myndigetens
beslutsprocess, effektivt samarbete mellan de vetenskapliga kommittéerna och slutligen 6kad
effektivitet i myndighetens verksamhet i stort. Initiativ for att inratta ett system for granskning av
radata frén kliniska prévningar kommer att inledas. Myndigheten planerar ocksa att inrétta en grupp
av vetenskapliga skribenter for att leverera vetenskapliga artiklar av hog kvalitet for publicering i
vetenskapliga tidskrifter.

Vad géller utvérderingarna flyter arbetet pd i jamn takt. Generellt sett &r antalet ansdkningar stabilt,
med ett beraknat antal av 112 ansdékningar om godkdnnande for forsaljning av humanlakemedel och
13 ansékningar om veterindrmedicinska lakemedel. Styrelsen noterade frdgetecknen i budgeten och
hur detta kommer att inverka pa arbetsprogrammet, vilket beskrivs nedan.

Styrelsen konstaterade ocks3 att arbetsprogrammets utformning har &ndrats. Arbetsprogrammet féljer
nu de tre strategiska omrddena i myndighetens femariga strategidokument.

b) Preliminart budgetforslag och tjansteférteckning 2013

[EMA/MB/121516/2012] Styrelsen godkdande myndighetens prelimindra budgetférslag och
tjanstefoérteckning for 2013. Budgeten for 2013 uppgar till 239,1 miljoner euro (222,5 miljoner euro
2012), varav beradknade avgiftsintakter uppgar till 181,9 miljoner euro. EU:s bidrag &r oféréndrat
jamfort med 2012, dvs. 38,8 miljoner euro. Myndigheten har ocksd begért 21 ytterligare tjanster som
kommer att finansieras fran avgiftsintékterna och planerar dessutom att minska antalet
kontraktsanstallda med 7 heltidsekvivalenter. Detta skulle 6ka det totala antalet anstdllda med

14 heltidsekvivalenter. Antalet nationella experter kommer att forbli detsamma och férvantas uppga till
15 heltidsekvivalenter. De extra tjansterna avspeglar den 6kade arbetsbelastningen under perioden
2010-2012. Den slutliga budgeten kommer att antas nar Europaparlamentet och radet har beslutat om
hur stort EU:s bidrag ska vara.

Styrelsen diskuterade de betydande &tstramningar som paverkar budgeten fér 2013. Budgetmedlen &r
begransade, vilket bland annat beror pa att lagstiftningen om sédkerhetsévervakning kommer att
genomfdras utan dévergdngsbudget och sdkerhetsdvervakningsavgifter och utan méjlighet att ersatta
nationella behdriga myndigheter. Inga ytterligare finansiella medel kommer att anslas for
genomfdrandet av lagstiftningen om férfalskade ldkemedel och flytten till nya lokaler maste
finansieras. Dessutom kommer det sannolikt att bli nédvandigt att finansiera arbetsgivardelen av
avgiften till pensionssystemet.

Beroende pd ett antal osdkerhetsfaktorer fér 2013 kommer myndigheten att avvakta med beslutet om
vilka informations- och kommunikationsprojekt (IKT) som ska planeras fér 2013 och
genomfdrandeaktiviteterna i samband med lagstiftningen om sdkerhetsdévervakning kan komma att
andras. Styrelsen begarde uppgifter till ndsta sammantrade om vilka IKT-projekt som ska genomféras
2013.

Vad géller bristen pa budgetmedel fér att genomféra lagstiftningen om sakerhetsévervakning fullt ut
betonade styrelsen att det &r viktigt att myndigheten hanterar intressenternas férvantningar pa vad
som kan och inte kan géras. Styrelsen upprepade ocksa sin oro éver att EU-lagstiftningen antogs utan
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att genomférandekostnaderna beaktades pa lampligt satt. Detta medfér en stor belastning for
myndigheten och de nationella behériga myndigheterna. Ledamoten fran Nederlanderna uppmanade
kommissionens och parlamentets féretradare att uppmérksamma Europaparlamentet pa@ myndighetens
oro i samband med detta och upplysa parlamentet om att det inte kommer att bli mdjligt att
genomfora lagstiftningen om sakerhetsévervakning fullt ut i juli.

Kommissionens foretradare papekade att det &r viktigt att myndigheten koncentrerar sig pa sina
karnuppgifter, sarskilt eftersom 2013 kommer att bli ett finansiellt komplicerat &r och eftersom
kommissionen fortfarande diskuterar storleken pa EU:s bidrag.

Sprékregler for styrelsens sammantraden

Styrelsen godkénde beslutet att endast halla sina sammantriaden pa engelska. Tolkningen kommer att
upphéra fran och med sammantrédet i juni 2012, vilket innebar besparingar pa cirka 25 000 euro per
ar.

Amnessamordnare

Styrelsen har inrdttat en ny grupp av amnessamordnare med ansvar for myndighetens arbetsprogram
och budget. Gruppens medlemmar ar Klaus Cichutek, Kristin Raudsepp och Grzegorz Cessak.

Styrelsen har aven inrattat en grupp for analys och utvardering av den verkstallande direktérens
verksamhetsrapport 2011. Gruppens medlemmar ar Xavier De Cuyper, Martina Cvelbar och
Gro Wesenberg.

Andra ledamoter och ersattare som vill delta i dessa grupper ar valkomna att gora detta.
c) Informations- och kommunikationsteknik

[EMA/MB/82882/2012] Styrelsen tog del av ett dokument om den prelimindra budgeten foér utveckling
av IKT-projekt och systemunderhdll 2013. En fortsatt diskussion om IKT-projekten planeras till
junisammantradet.

d) Projekt 2014

[EMA/MB/955795/2012] Styrelsen tog del av ett dokument om hégnivdbudgetkrav for “Projekt 2014”
(myndighetens flytt till nya lokaler).

8. Andringar av styrelsens genomférandebestimmelser om
myndighetens avgifter

[EMA/MB/13210/2012] Styrelsen godkande de andrade bestammelserna om att justera de avgifter
som ska betalas till myndigheten med 3,1 procent fér inflation. De andrade bestammelserna trader i
kraft den 1 april 2012 i avvaktan pé’a offentliggérandet av kommissionens férordning om andring av
dessa avgifter. Dokumentet kommer att offentliggéras p& myndighetens webbplats.

9. Andringsbudget 01-2012, dndringar av ingdngsgrader for
tjanster

[MB/EMA/155755/2012] Styrelsen godkénde en &ndring av ingangsgraden fran AST 3 till AD 6 for
tjansten avdelningschef for ekonomiskt stod. Gradandringen beror pa de utékade ansvarsomradena for
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tjansten - personalledning, utanordnare och rapporterande tjansteman. Beslutet trader i kraft den
22 mars 2012.

10. Policy for hantering av intressekonflikter
a) Andra uppdateringen av genomforandet

[EMA/154547/2012] Styrelsen tog del av en analys av genomférandet av den andrade policyn for
hantering av intressekonflikter hos kommittéledamoter och experter. Analysen visade att det kravs
ytterligare &ndringar av policyn (se redogérelse i nasta avsnitt). I analysen fores|ds ocks3 att ett
forfarande vid troléshet mot huvudman och ett system for efterhandskontroller av de upplysningar
som lamnas i intresseférklaringar ska inrattas. Myndigheten kommer att offentliggéra
meritforteckningarna for alla experter som ar registrerade i den europeiska expertdatabasen. Styrelsen
godkénde ocksa ett projekt for att mojliggéra mottagande av elektroniska meritférteckningar och
automatiskt offentliggdérande av dessa.

Myndigheten planerar dessutom att utféra efterhandskontroller av riskreduceringsatgéarder och
forhandskontroller for att se till att intressen tas upp i ratt del av intresseférklaringsformularen. Detta
ar viktigt for att se till att systemet skapar lampliga risknivaer.

b) Reviderad policy for hantering av intressekonflikter hos experter

[EMA/513078/2010] Styrelsen godkdnde andringarna av den reviderade policyn for hantering av
intressekonflikter hos kommittéledaméter och experter. Andringarna berér féljande omréden:

e Definitioner av dganderétt till patent och (huvud)utredare.
e Inférande av begransningar om ldkemedelsfdretag beviljar bidrag eller annan finansiering.
e Definition av “institution” nar det galler mottagande av bidrag eller annan finansiering.

e Inférande av begransningar om aktuella direkta intressen har deklarerats hos en eller flera
hushallsmedlemmar.

e Klargdrande av deltagande i akademiska provningar och offentligt finansierade forsknings-
/utvecklingsinitiativ.

e Klargérande av medlemskap i etiknamnder.

o Klargérande av uppfdljningsatgarder som ska vidtas om en ledamot har for avsikt att ta anstélining
hos ett lakemedelsféretag.

e Inforande av en hanvisning till ett system med efterhandskontroller samt utarbetande av ett
férfarande vid troléshet mot huvudman.

I samband med godkannandet av dessa @ndringar gav ledamoéterna uttryck fér sin oro dver att en
ytterligare skarpning av policyn fér hantering av intressekonflikter kan leda till att myndigheten inte far
tillgéng till all vetenskaplig expertis som kravs for lakemedelsutvarderingar av hégsta kvalitet.
Nederldndernas foretradare kommenterade sarskilt de begransningar som kommer att galla i
situationer dar ledamotens/expertens institution mottar bidrag eller annan finansiering fran ett
ldkemedelsforetag for forskningsarbete, men den enskilda personen inte drar ndgon personlig fordel.
Féretradaren fick medhall frén andra styrelsemedlemmar och undrade hur dessa begransningar
kommer att pdverka tillgdngen till ledaméter/experter frdn den akademiska varlden. Fér att begransa
inverkan av de nya bestammelserna féreslogs begreppet “avdelning vid en akademisk institution”.
Styrelsen samtyckte till detta. [Notering efter sammantradet: efter ndrmare dvervagande av andringen
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och med hansyn till synpunkter fran CHMP-ledaméter, kommer myndighetens sekretariat att i ett
dokument med fragor och svar (som kommer att offentliggéras p& myndighetens webbplats och
skickas till alla ledamoter/experter nar de fyller i intresseforklaringsformuldret) ange att “avdelning”
ska tolkas som “den omedelbara organisatoriska enhet som ledamoten/experten arbetar vid”.]
Generellt beslutade myndigheten att kontinuerligt dvervaka om de andrade reglerna begransar
tillgdngen till nédvéndig expertis.

Ledaméterna pdminde &ven om en diskussion som ldkemedelsmyndigheternas chefer hade vid sitt
mote, dar de ansdg att ett harmoniserat system for hantering av intressekonflikter inom natverket inte
ar genomforbart. Den policy som inférs av myndigheten bor i stallet anvandas som referens vid
utarbetandet av nationell policy pa detta omrade.

c) Policy for hantering av troléoshet mot huvudman

[EMA/154320/2012] Styrelsen stédde forfarandet vid troléshet mot huvudman i samband med
intressekonflikter for ledamoter av vetenskapliga kommittéer och experter. Férfarandet ror eventuella

ofullstandiga och/eller felaktiga intresseforklaringar. Styrelsen forde en mer detaljerad diskussion om
villkoren for att avstdnga en expert frén sin verksamhet i avvaktan pa resultatet av undersékningen.
Den slutliga ordalydelsen kommer att bekraftas av myndighetens rattstjanst. I och med det antagna
forfarandet infors ocksa en ram for kontroll av integriteten nér det galler vetenskapliga granskningar.

Styrelsen kommer att utarbeta ett liknande férfarande for sina ledamoéter.
d) Styrelsens reviderade policy for hantering av intressekonflikter

[EMA/MB/64234/2012] Styrelsen godkdnde den reviderade policyn fér hantering av intressekonflikter
hos styrelseledamoéter. I den reviderade versionen beaktas de synpunkter som framférdes under det
forra sammantradet och de synpunkter som inkommit via korrespondens. Innan policyn offentliggérs
kommer andringar som klargér reglerna for institutioners mottagande av bidrag och medlemskap i
etiknamnder att inféras. Den slutliga versionen av policyn kommer att skickas till styrelsen tillsammans
med en begdran om att ledamoéterna ska fylla i en ny intresseférklaring.

e) Andra uppdateringen av genomforandet av policyn for hantering av intressekonflikter hos
personal

Styrelsen fick veta att ordféranden, efter mottagandet av kommissionens beslut av den 23 januari
2012 med en bekraftelse av att Europeiska kommissionen godkdanner myndighetens regler enligt
artikel 110 i tjansteforeskrifterna, undertecknade "Beslut om regler for tillampning av artiklarna 11a
och 13 i tjansteforeskrifterna avseende hantering av deklarerade intressen fér anstallda vid Europeiska
lakemedelsmyndigheten” den 1 februari 2012. Reglerna galler tillfélligt anstallda och
kontraktsanstéllda tjansteman och har inférts fullstandigt. Genomférandeplanen har slutférts, inklusive
tilldelning av risknivaer, genomférande av riskreduceringsférfaranden och tillhandah3llande av
utbildning. Nagra uppgifter kvarstar och de ska slutféras till mitten av maj 2012. Styrelsen
konstaterade ocksd att intresseférklaringar och yrkesprofiler fér samtliga chefer har offentliggjorts pa
den externa webbplatsen.
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11. Kommittén for sdakerhetsovervakning och riskbedomning
av lakemedel (PRAC)

a) Samraddsforfarande om den slutliga sammansattningen

[EMA/MB/139702/2012] Styrelsen godkénde férfarandet for samrdd om den slutliga
sammansattningen av den kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedéomning av lakemedel
(PRAC). Enligt férfarandet ska styrelsen utfarda rekommendationer om huruvida ndgot av PRAC:s
sakkunnighetsomrdden behéver stirkas. Detta steg kommer att slutféras vid styrelsemétet i juni, nar
nomineringarna fran alla medlemsstater och Europeiska kommissionen har inkommit.

b) Oversikt av mottagna nomineringar

[EMA/MB/146762/2012] Styrelsen tog del av de nhomineringar till PRAC som hittills inkommit fran
medlemsstaterna. Det formella férfarandet fér granskning av nomineringar och kartlaggning av
omraden som behéver stdrkas kommer att genomforas vid junisammantréadet.

Under denna inledande diskussion konstaterade ledamdterna att det kan behévas mer expertis inom
omradena graviditet och amning. Aven om ledaméterna inser att det inte &r méjligt att tacka alla
kliniska omraden inom kommittén, ansdg de att fler kliniska experter skulle vara valkomna fér att
garantera att de berérda lakemedlens fordelar beaktas pa vederborligt satt i PRAC:s
rekommendationer.

Patientforetradarna uttryckte oro dver att endast en ledamot (och en ersattare) som foretrader
patienterna ska nomineras till PRAC enligt lagstiftningen, medan antalet ar tva eller fler ledaméter for
andra kommittéer. Patientféretrddarna efterlyste mdojligheten att bade en ledamot och en ersattare ska
fa delta vid alla sammantraden i PRAC. Myndigheten kommer att évervéga begéran och besvara
forslaget. Samtidigt kommer myndigheten att nominera en kontaktperson som ska ge permanent stéd
till patientféretradarna for att underlatta deras deltagande i kommitténs arbete.

Europeiska kommissionens foretradare papekade att kommissionen vanligtvis inte mottar manga
ansokningar till sddana tjénster fran europeiska organisationer som féretrader patienter och
vardpersonal.

Styrelsen diskuterade ocks3 att medlemsstaterna nar de dternominerar ledaméter efter det att det
treariga mandatet 16pt ut kanske vill 6vervdga om de vill minska antalet p& varandra féljande
mandattider for att se till att det rdder omséattning bland experterna.

12. Utnamning av Michael Lenihan som myndighetens
rakenskapsforare

[EMA/MB/124276/2012] Styrelsen utsag Michael Lenihan, chef fér ekonomi- och budgetsektorn, till
myndighetens rdkenskapsforare. Han ersatter Gerard O’Malley. Beslutet trader i kraft den 1 april 2012.

13. Rapport fran Europeiska kommissionen

Europeiska kommissionen ldmnade en uppdatering om ett antal réttsliga och politiska frdgor, bland
annat féljande:

o Genomférandedtgarder for lagstiftningen om sékerhetsdvervakning (planerat antagande andra
kvartalet 2012).
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e Kommissionen har utsett sex experter och foretradare for patienter och vardpersonal till den
kommittén for sékerhetsovervakning och riskbedémning av lakemedel (ska slutféras under andra
kvartalet 2012).

e Genomférandedtgarder for lagstiftningen om forfalskade ldkemedel (det offentliga samradet om
den unika identitetsbeteckningen avslutades den 27 april 2012, det offentliga samrddet om
beddmningen av huruvida god tillverkningssed har foljts vid tillverkning av aktiva @mnen i lander
utanfér EU avslutades den 23 mars 2012 och det offentliga samradet om principer och riktlinjer for
god tillverkningssed vid tillverkning av aktiva @mnen avslutades den 20 april 2012).

e Det adndrade forslaget kommer att delas upp i tva delar: “information till patienter” och
“sakerhetsOvervakning”. Férslaget om sakerhetsévervakning forvantas godkannas inom kort.

e Lagstiftningsférslag om kliniska prévningar och medicinska apparater planeras for 2012.
e Ett férslag om dversyn av lagstiftningen om veterindrmedicinska |lakemedel planeras for 2013.
° ﬂtgérdsplan och fardplan fér hantering av antimikrobiellt motstand.

e EU:s forslag om reform av internationella harmoniseringskonferensen nar det galler styrning,
global omfattning och 6kad 6ppenhet.

e Internationellt initiativ om generiska lakemedel (diskussionen om huruvida detta ska vara ett
fristdende initiativ eller om det ska genomféras inom ramen for internationella
harmoniseringskonferensen).

e Slutférande av e-halsonatverket med lamplig representation av nationella myndigheter. Natverkets
forsta moéte planeras till maj 2012.

e Forslag till direktiv om insyn och 6ppenhet. Forslaget klargér bland mycket annat
tillampningsomradet, bidrar till att minska tidsgrénserna for prissattnings- och ersattningsbeslut
och innehaller dtgérder for att gruppera lakemedel for ersattningssyften.

e EU:s férnyade strategi 2011-2014 for féretagens sociala ansvar.

I samband med féretagens sociala ansvar ansags det att ldkemedelsindustrin bér uppmanas att
offentliggéra namn p& de experter som foretagen samarbetar med. Dessa upplysningar &r viktiga for
lagstiftarna och for samhallet i allméanhet for att se till att intressena hos de experter som deltar i den
rattsliga bedomningen av ldkemedel d@r kanda. Detta skulle 6ka systemets trovardighet, underlatta
lagstiftarnas arbete och 6ka insynen i lakemedelsindustrin.

14. Rapport fran lakemedelsmyndigheternas chefer
Ordféranden for lakemedelsmyndigheternas chefers ledningsgrupp ldamnade en uppdatering om ett
antal fragor, bland annat féljande:

e Lakemedelsmyndigheternas chefer stoder diskussionsunderlaget om god klinisk sed och etiska
aspekter pa kliniska prévningar i tredjelander.

« De samtycker till att information om tillstdnd fér kliniska prévningar inom EU ska offentliggéras
som en del av konsekvensbeddémningen av 6versynen av direktivet om kliniska prévningar.

e CMD(v):s arbete med att prioritera de veterinarmedicinska Iakemedelsprodukter vars bipacksedlar
b6ér harmoniseras samt ett forslag till strategi fér denna harmonisering.

o DIA EuroMeeting, dar tva sessioner kommer att &gnas at EMRN (European Medicines Regulatory
Network).
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15. Rapport om bedomningen av de nationella behodriga
myndigheternas resultat mot de nyligen inrattade
nyckelindikatorerna

[EMA/112052/2012] Styrelsen tog del av en rapport om ett urval verksamhetsnyckeltal som ingar i
avtalsforhdllanden med nationella behériga myndigheter. Rapporten kom fram till att resultaten
generellt sett har varit stabila under de tva senaste aren. Syftet med rapporten &r dock inte att ange
skal for férseningar i inlimnandet av bedémningsrapporter fran rapportérer och medrapportérer. Det
ar en frdga som bor behandlas separat. Styrelsen diskuterade &ven att indikatorer for att mata
kvaliteten pa rapporterna maste tas fram efter hand, samtidigt som man insag att det &r svart att
faststalla och 6vervaka sddana indikatorer.

Styrelsen beslutade att férlanga pilotfasen ytterligare ett ar.

Skriftliga forfaranden under perioden 15 september 2011-
30 november 2011

e Konsultation nr 13/2011 om utndmning av Merete Blixenkrone-Moller som erséttare i CVMP, pa
férslag fran Danmark, slutférd den 8 december 2011. Kandidatens mandat inleddes den
9 december 2011.

e Konsultation nr 14/2011 om utndmning av Ugne Zymantaite som ersittare i CVMP, pa forslag fran
Litauen, slutford den 19 december 2011. Kandidatens mandat inleddes den 20 december 2011.

e Konsultation nr 15/2011 om utndmning av Esther Werner som ersattare i CVMP, pa férslag fran
Tyskland, slutférd den 3 januari 2012 med reservationer fran ledaméterna géllande kandidatens
sakkunskap. Kandidatens mandat inleddes den 4 januari 2012.

e Konsultation nr 01/2012 om utndmning av Ingunn Hagen Westgaard som erséttare i CHMP, pa
forslag fran Norge, slutférd den 26 januari 2012. Kandidatens mandat inleddes den
27 januari 2012.

« Konsultation nr 02/2012 om utndmning av Outi Maki-Ikola som ledamot i CHMP, pa férslag frén
Finland, slutford den 26 januari 2012. Kandidatens mandat inleddes den 27 januari 2012.

« Konsultation nr 03/2012 om utndmning av Martti Nevalainen som ledamot i CVMP, pa forslag fran
Finland, slutférd den 2 februari 2012 med reservationer fran ledaméterna gallande omfattningen
av kandidatens intressekonflikt och med stéd av CVMP:s ordférande, skickat till den nominerande
myndigheten den 13 februari 2012. Den nominerande myndigheten bekraftade tillbakadragandet
av nomineringen i en skrivelse till styrelseordféranden som mottogs den 24 februari 2012.

«  Skriftligt férfarande fér antagande av icke-automatiska éverféringar av anslag fran 2011-2012,
avslutat den 30 januari 2012. Dokumentet godkandes.

o  Skriftligt forfarande for godkannande av protokollet frén styrelsens sjuttiofjdrde sammantréde,
avslutat den 9 februari 2011. Protokollet godkandes.

Dokument for kinnedom

e EMA/135591/2012 Arsrapport 2011 frdn myndighetens radgivande revisionskommitté.

e EMA/135587/2012 Arsrapport 2011 frén myndighetens internrevision.
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e EMA/MB/157253/2012 Resultat av myndighetens vetenskapliga férfaranden: Undersdkning 2011
om humanlakemedel.

e [EMA/185199/2012] Rapport om EU:s telematikprojekt, [EMA/189200/2012] Rapport om EU:s
telematiksystem, [EMA/177625/2012] Protokoll fran styrelsens telematikkommittés sammantréade
den 14 februari 2012.

e [EMA/MB/2671/2012] Resultatet av skriftliga férfaranden under perioden 25 november 2010-
29 februari 2012.

o [EMA/MB/115063/2012] Sammanfattning av anslagsdverféringar i budgeten 2012.
e [EMA/MB/137391/2012] Oversikt av genomférandebestdammelserna for tjansteféreskrifterna,

undertecknat av styrelseordféranden under perioden 7 oktober 2011-29 februari 2012.

Framlagda dokument

e Reviderat forslag till dagordning, version 4.0.

e Presentation av offentliga utfragningar.

« Presentation av offentliga utfragningar i Europa.

e Presentation av genomférandet av lagstiftningen om sakerhetsévervakning.

e Presentation av PRAC:s rapportorer: Forslag till principer for nominering och
roller/ansvarsomraden for PRAC-rapportorer.

e Presentation av en 6versikt av PRAC:s sakkunskap hittills.

e Presentation av policyn for hantering av intressekonflikter hos ledamdter och experter i
vetenskapliga kommittéer.

e Presentation av rattslig och politisk utveckling i EU pa folkh&lsoomradet.

e Presentation av forslaget till Europaparlamentets och radets direktiv om insyn i de dtgarder som
reglerar prissattningen pa humanldkemedel och deras inordnande i de nationella
sjukférsakringssystemen.

e Presentation av arsrapporten 2011.
e Resultatrapport om en begransad deluppsattning kvantitativa KPI:er 2011.

e [EMA/177625/2012 Rev.1] Protokoll fran styrelsens telematikkommittés sammantrade den
14 februari 2012.

o [EMA/888135/2011] MBTC-2012-02-002 Protokoll fran styrelsens telematikkommittés
sammantridde den 9 november 20112,

2 Skickat till styrelsen via e-post den 17 januari 2012; upptaget i protokollet fér ndsta sammantréde, i relevanta delar.
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Narvarande vid styrelsens sjuttiofemte sammantrade i
London 21-22 mars 2012

Ordforande: Kent Woods

Ledamoter

Ersdttare (och ovriga
deltagare)

Belgien Xavier De Cuyper
Bulgarien Meri Peycheva
Tjeckien Jiri Deml
Danmark Jytte Lyngvig
Tyskland Klaus Cichutek
Estland Kristin Raudsepp
Irland Pat O'Mahony?
Grekland Katerina Moraiti
Spanien Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga
Frankrike Dominique Maraninchi Jean-Pierre Orand
Miguel Bley
Jean Baptiste Brunet
Italien Luca Pani Daniela Salvia
Cypern Arthur Isseyegh
Lettland Inguna Adovica
Litauen Gintautas Barcys
Luxemburg Claude A Hemmer
Ungern Tamas L Paal
Malta Patricia Vella Bonanno
Nederldnderna Aginus Kalis Birte Van Elk
Osterrike Marcus Miillner
Polen Grzegorz Cessak
Portugal Nuno Simoes
Rumaénien Petru Domocos
Slovakien Jan Mazag
Slovenien Martina Cvelbar
Finland Pekka Kurki
Sverige Christina Akerman Bengt Wittgren
Storbritannien Kent Woods Jonathan Mogford

Sandor Beukers

Europaparlamentet

Giuseppe Nistico
Bjorn Lemmer

Europeiska kommissionen

Andrzej Rys
Pedro Ortum Silvan

Lenita Lindstrom
Salvatore D'acunto®

Foretradare for

patientorganisationer

Mary Baker®
Mike O'Donovan

3 pat O'Mahony deltog torsdagen den 22 mars 2012
4 Salvatore D'acunto deltog torsdagen den 22 mars 2012

5> Mary Geraldine Baker deltog som observatér onsdagen den 21 mars 2012
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Ledamoter

Ersdttare (och ovriga
deltagare)

Foretradare for
lakarorganisationer

Lisette Tiddens-Engwirda

Foretradare for
veterindrorganisationer

Observatorer

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

Viola Macoli¢ Sarini¢ (Kroatien)

Europeiska
lakemedelsmyndigheten

Guido Rasi

Andreas Pott

Patrick Le Courtois
David Mackay

Luc Verhelst

Noél Wathion

Martin Harvey Allchurch
Emer Cooke

Tomasz Jablonski
Michael Lenihan
Isabelle Moulon
Frances Nuttall
Zuzana O'Callaghan
Nerimantas Steiklnas
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