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1. Preliminar dagordning for ssmmantradet den 1 oktober 2009
[EMEA/MB/358420/2009] Dagordningen godkéndes.

Punkt 11 (bestimmelser om utstationering av personal) lyftes bort fran dagordningen med hansyn till
Europeiska kommissionens tolkning av tjansteforeskrifterna enligt vilken de foreslagna foreskrifterna
inte kan tillimpas pa utstationering av Emea-personal.

2. Deklaration av intressekonflikter

Ledaméterna ombads redovisa eventuella sérskilda intressen som skulle kunna anses dventyra deras
oberoende med avseende péd punkterna pa dagordningen. Inga intressekonflikter redovisades.

Styrelsen informerades om en inkommen skrivelse om en forutvarande styrelseledamots och en
CHMP-suppleants tidigare verksamheter. I skrivelsen informeras styrelsen bland annat om att dessa
personer ingatt i en redaktionsgrupp for en bok som sponsrades av ett likemedelsforetag. Emea
kommer att dvervéga dessa upplysningar i samband med den pégaende dversynen av myndighetens
policy for hantering av intressekonflikter och kommer att informera de berdérda parterna om detta.

3. Protokoll fran det sextiotredje sammantradet den 11 juni 2009

[EMEA/MB/366757/2009] Styrelsen noterade att protokollet godkants genom skriftligt forfarande
den 28 juli 2009. En &ndring inférdes under punkt 16 i protokollet (bestimmelser om utstationering av
personal). Texten ska lyda: ”Styrelsen diskuterade Emeas bestimmelser om utstationering av personal.
Bestimmelserna kommer att lidggas fram for antagande efter ett positivt yttrande frén
Europeiska kommissionen. De foreslagna bestimmelserna inforlivar de bestimmelser som tilldimpas
av kommissionen for utstationering av dess personal till organisationer utanfor EU.”

4, Verkstallande direktdrens rapport om viktiga verksamheter inom Emea

Pandemivacciner

Kommittén for humanlikemedel (CHMP) har ldmnat ett positivt yttrande om tvd pandemivacciner.
Godkédnnandet av vacciner bygger pa den strategi med HSN1 mock-up-vacciner som Emea utvecklade
under 2003. Ett tillforlitligt system for Overvakning av vaccinernas sdkerhet och effektivitet har
uppréttats 1 samarbete med Europeiskt centrum for forebyggande och kontroll av sjukdomar. CHMP
har ldmnat en forklarande anmirkning om grunden fér bedomningen av nytta-/riskforhallandet for
vaccinerna och offentliggjort informationen pa Emeas webbplats.
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Verkstéllande direktdren besokte nyligen Europaparlamentet dér han diskuterade dmnet vacciner mot
pandemiinfluensa. Parlamentsledamoéterna stillde en rad fragor, bland annat om anvandningen av en
dos eller tva doser av de godkinda vaccinerna och om vaccinering av barn och gravida kvinnor.

Styrelsen tackade Emea, dess personal och ledaméterna i de vetenskapliga kommittéerna for deras
effektiva arbete och punktliga vetenskapliga yttranden med hénsyn till folkhélsoférdelarna av vacciner
mot HIN1-pandemin.

Emeas langsiktiga strategi — fardplan

Emeas nuvarande fardplan ticker perioden fram till 2010. Emea haller pa att utarbeta en ny fardplan.
Internt samrdd pégar om det forsta forslaget med Emeas personal, ledaméterna i de vetenskapliga
kommittéerna samt arbetsgrupperna.

Emeas langsiktiga strategi kommer att samordnas med @ strategidokumenten fran
lakemedelsmyndigheternas chefer (HMA). Den forsta diskussionen pd HMA-nivd om den foreslagna
fardplanen planeras ske senare i ar, i tid for att diskussionsdokumentet ska kunna liaggas fram for
Emeas styrelse i december.

EU (Europeiska kommissionen/Emea) — FDA-mote

Motet dgde rum den 27-29 september. Efter att ha granskat graden av samarbete mellan EU och FDA
drog alla parter slutsatsen att samarbetet mellan de tva tillsynsmyndigheterna fungerar bra och att bada
parterna betraktar varandra som den framsta internationella samarbetspartnern pa tillsynsomradet.

5. Emeas halvarsrapport 2009

[EMEA/MB/503751/2009] Styrelsen granskade framstegen i genomforandet av Emeas arbetsprogram
for 2009. Emea haller i stort sett takten i genomforandet av sina viktigaste mél och uppfyller de flesta
av sina resultatindikatorer. Antalet ansokningar Overensstimmer ocksd med prognoserna. Emeas
inkomster och utgifter ar planenliga.

Det har skett en betydande Okning av ansOkningarna om godkdnnande av generiska
lakemedelsprodukter med 31 mottagna ansokningar. En betydande del av de tillgéngliga resurserna
anslogs till arbete som géllde HIN1-pandemin. Goda framsteg gjordes pd omradet internationellt
samarbete om inspektioner. Emeas kommitté for avancerade terapier, som installerades i borjan av
aret, har lamnat sina forsta yttranden.

Vissa avvikelser frdn arbetsprogrammet konstaterades vad giller antalet och komplexiteten hos
remisserna inom veterindromradet, som kriaver betydande vetenskapliga resurser, och en ldgre
produktivitet dn planerat for Kommittén for véxtbaserade ldkemedel. Det senare tycks bero pa
medlemsstaternas svarigheter att ansld vetenskapliga resurser till arbete pa omradet traditionella
lakemedel. Styrelsen foreslog att ordféranden for Kommittén for véxtbaserade likemedel skulle
inbjudas till decembersammantriadet for att redogdra for kommitténs arbete och de problem den har
stott pa.

6. Lagesrapport om budgeten for 2010

I mars 2009 antog styrelsen ett prelimindrt budgetforslag for 2010 pa 211 miljoner euro. Styrelsen fick
veta att den aktuella uppskattningen av inkomsterna frén avgifter &r 8,5 miljoner ldgre &n den
ursprungliga prognosen, pd grund av att man fOrvintar att fA en ldgre andel avgiftsbelagda
ansokningar.

Det begirda gemenskapsbidraget pd 46 miljoner euro kommer att minskas till 37 miljoner euro.
Europaparlamentets budgetutskott har sagt att byraer med avgiftsinkomster borde fa tillgang till
intdktsoverskott fran tidigare ar.
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Mot bakgrund av minskningen av den planerade inkomsten undersdker ledningen var besparingar
skulle kunna goras och vilka projekt som planeras for 2010 som kan skiras ned. Resultaten kommer
att laggas fram for Emeas styrelses &mnessamordnare och for styrelsen i december.

7. Overgripande telematikplan for perioden 2009-2013

[EMEA/69619/2009] Styrelsen antog 2009 érs del av den Overgripande planen for telematik.
Dokumentet innehaller dndringar som diskuterades och godkéndes av styrkommittén for telematik vad
giller det nya likemedelspaketet och finansieringsbehov. Styrelsen kommer att bli ombedd att
godkénna 2010 ars del av planen inom ramen for diskussionen om arbetsprogrammet och budgeten for
2010 i december. Det begérdes att kommande versioner av den Gvergripande telematikplanen skulle
forses med &ndringsmarkeringar for att underlétta jimforelsen med tidigare versioner. Styrelsen
paminde om behovet av att godkdnna telematikprojekt i god tid i forvag sa att de nationella behoriga
myndigheterna kan utveckla sina IT-system i Overensstimmelse med behoven pa EU-niva.

8. Utlysning av ledig tjanst som verkstéllande direktor

Styrelseledaméterna granskade och godkinde skriftliga kommentarer om det foreslagna meddelandet
om utlysning av tjdnsten som verkstédllande direktdr. Styrelsens starka farhagor kvarstar om att den av
Europeiska kommissionen foreslagna utbildningsnivan ar for lag. Styrelsen skrev till kommissionen
om saken i juni och besvarade Europeiska kommissionens skrivelse i augusti. I avvaktan pa svar fran
kommissionen pa dess senaste skrivelse anser styrelsen att fragan forblir 6ppen och forvéntar sig att
tjénsten inte utlyses forrédn den kvarstdende frdgan har 16sts. Styrelsen uttryckte sin beredvillighet att
triffa kommissionsledaméterna for att diskutera de framforda farhagorna.

Styrelsen kommer att sénda en sammanfattning av diskussionen till generaldirektoratet for néringsliv.
Kommissionens foretrddare dtog sig att informera Europeiska kommissionen om de framforda
farhagorna och upprepade behovet av att hitta en 16sning i tid sd att utndgmningsforfarandet kan
slutforas senast vid halvarsskiftet 2010.

9. Rapport om forsoksprojekt for dversynen av betalningssystemet

Projektet for att beddma utvdrderingskostnader hos de nationella behdriga myndigheterna pagar.
Femton nationella behdriga myndigheter deltar i kostnadsberdkningsgruppens arbete, och tio av dem
har ldamnat kostnadsberdkningsuppgifter. ~ Uppgifterna ldmnas 1 enlighet med den
kostnadsberdkningsmetodik som godkénts av styrelsen.

Emea utarbetar nu en rapport pa grundval av de mottagna uppgifterna och kommer att ldgga fram
rapporten till styrelsesammantrddet i december, d& styrelsen ocksda kommer att kunna diskutera
alternativ for ett tinkbart framtida beslut. Det upprepades att det 6vergripande maélet ar att se till att
systemet battre Overensstimmer med kraven pd gott styre och att avgiftssystemet dr motiverat,
latthanterligt och 6verskadligt.

10. Inrattandet av en undergrupp i styrelsen som ska ersatta styrgruppen for telematik

[EXT/548688/2009] 1 enlighet med Dbeslutet av styrgruppen for telematik och
Europeiska kommissionens forslag godkinde styrelsen beslutet att inrdtta en telematikkommitté
(EMEA Management Board Telematics Committee, MBTC) som en undergrupp till styrelsen. Syftet
med forslaget var att forenkla ledningsstrukturen, rationalisera rapporteringsvégarna och se till att
nitverket foretrads pa lampligt sitt. Den nya MBTC-gruppen har f6ljande sammanséttning:
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— 3 styrelseledaméter, plus 1 foretrddare for patientorganisationerna vilka &r ledamoter
av styrelsen,

— 3 ledamdter fran likemedelsmyndigheternas chefer,

— 2 ledaméter fran Emea,

— 1 ledamot frdn kommissionen.

Styrelsen utség foljande ledamdoter:
— Marcus Miillner,
— Lisette Tiddens-Engwirda,
— Pat O’Mahony,
— Mike O'Donovan (foretriddare for patientorganisationerna).

Emea utsag foljande foretradare:
— Thomas Lonngren,
— Hans-Georg Wagner.

Lisette Tiddens-Engwirda utsags till ordférande for kommittén. Styrelsen begéirde att kommittén
skulle sammankallas och ldgga fram sina direktiv vid decembersammantrédet.

En begiran kommer att skickas till ldkemedelsmyndigheternas chefer och till
Europeiska kommissionen om att dessa utser sina foretrddare i kommittén.

11. Genomforandet av tjansteforeskrifterna: Bestammelser om utstationering av personal

Punkten togs bort fran dagordningen.

12. Andringar av tillampningsféreskrifterna for avgifter

[EMEA/MB/170391/2009/Rev.3] Styrelsen godkdnde &ndringarna av tilldimpningsforeskrifterna for
avgifter. Andringarna giller avgifter for onlinesdkningar i friga om bisubstanser, diribland
blodderivat, i medicintekniska produkter samt genomforandet av den nya forordningen om hogsta
tillatna restméngder.

Styrelsen konstaterade att det for ndrvarande inte finns ndgon réttslig grund for att begéra avgifter vid
inspektioner pd plats eller ersitta de nationella behoriga myndigheterna for deras arbete med
inspektioner pa plats i samband med likemedel for avancerad terapi. Fragan kommer att tas upp vid
den kommande 6versynen av avgiftsforordningen.

[EMEA/MB/565964/2009] Styrelsen tog ocksa del av den foreslagna framtida #dndringen av
tillimpningsbestimmelser for avgifter vad giller den nya lagstiftningen om #ndringar. Andringar av
tillimpningsbestimmelser pa grundval av forslaget kommer att lidggas fram fOor styrelsen i
december 2009. Styrelsen uppmanades att sdnda in kommentarer om det preliminira forslaget innan
detta laggs fram i december.

13. Sammantradesdatum fér 2010 och prelimindra sammantradesdatum for 2011

[EMEA/MB/518171/2009] Styrelsen godkénde foljande sammantridesdatum for 2010: 17—18 mars,
10 juni, 7 oktober och 16 december.

Styrelsen noterade foljande foreslagna datum for 2011: 16 och 17 mars, 16 juni, 6 oktober och
15 december.
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14. Uppdraget fér ad hoc-arbetsgruppen for inspektérer som arbetar med
biverkningsévervakning

[EMEA/MB/575748/2009] Styrelsen tog del av uppdraget och rapporten om det fOrsta
verksamhetsaret for ad hoc-arbetsgruppen for inspektorer som arbetar med biverkningsdvervakning.
Uppdraget har godkénts av lakemedelsmyndigheternas chefer.

15. Rapport fran den operativa arbetsgruppen for CHMP- och CVMP-ledamoters
vetenskapliga kvalifikationer

[EMEA/MB/517929/2009] Styrelsen godkéinde forslaget om forbéttring av samradsforfarandet vid
nomineringar av ledaméter till vetenskapliga kommittéer. Andringar av CV-mallen for experter och av
Emeas inbjudningsbrev om nomineringar presenterades. Erfarenheterna av den reviderade CV-mallen
kommer att granskas i framtiden.

Styrelsen godkénde fOrslaget om att infora ett fOrfarande for avancerad kartliggning av
intressekonflikter fére nomineringen. Forfarandet kommer att géra det mojligt for Emea att informera
den nominerande myndigheten om att en nominerad person har en potentiell intressekonflikt nér
nomineringsforfarandet inleds. Myndigheten beslutar sedan om den ska fortsdtta nomineringen mot
bakgrund av de inkomna synpunkterna fran Emea. Informationen om intressekonflikter kommer ocksa
att ingd i den dokumentation som limnas under den formella samradsprocessen. Andringarna av
forfarandet kommer att inféras i den framtida Oversynen av Emeas policy for hantering av
intressekonflikter.

Styrelsen bad arbetsgruppen arbeta vidare pa sitt forslag om utbildning av experter som deltar i
kommittéernas arbete med hénsyn till att Emea redan tillhandahéller omfattande utbildning. Forslaget
har ocksd kopplingar till det pagdende arbetet pa HMA-Emea-nivd, didr en gemensam
utbildningsgrupp arbetar med en strategi for att ytterligare forbéttra tillsynsmyndigheternas
kompetens.

16. Samrad om utnamningen av en CVMP-ledamot

[EMEA/433259/2009] Styrelsen tog del av resultatet av det skriftliga forfarandet om samrad om
nomineringen till CVMP och ansdg att nomineringen var bristfallig. Myndigheten kommer att
informeras om de betdnkligheter som styrelsen framfort vad géller den nominerade personens
lamplighet. Styrelsen konstaterade dock att det 4r medlemsstaten som fattar det slutliga beslutet om
nomineringen.

17. Forenkling av avtalen mellan Emea och de nationella behdriga myndigheterna i
medlemsstaterna: utveckling av ett samarbetsavtal

[EMEA/MB/589426/2009] Styrelsen overvigde forslaget ytterligare efter diskussionen i juni och den
direfter genomforda samradsrundan. Det nuvarande forslaget innehaller mottagna synpunkter och
dven ett nytt forslag till kvantitativa resultatindikatorer — iakttagande av faststéllda tidsgrénser. Arbetet
med att utveckla och infora kvalitativa indikatorer kommer att inledas. Amnessamordnarna,
Jean Marimbert och Marcus Miillner, har granskat forslaget och ldmnat positiva synpunkter. Styrelsen
var generellt positiv till inférandet av kvantitativa indikatorer.

Vissa styrelseledamdter begirde ytterligare tid att granska forslaget innan detta godkénns. Synpunkter
fran ledaméterna forvantas inom en vecka, varefter forslaget kommer att fardigstillas och ldggas fram
vid oktobersammantrédet for ldkemedelsmyndigheternas chefer och dérefter laggas fram for styrelsens
godkdnnande i december.
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18. Rapport om samverkan med patientorganisationerna

[EMEA/MB/589426/2009] Styrelsen tog del av rapporten om samverkan med patient- och
konsumentorganisationerna. Ett diskussionsunderlag, som kommer att ldggas fram vid
decembersammantridet, kommer att ge fOrslag om ytterligare deltagande av patient- och
konsumentorganisationerna i Emeas  verksamheter, inbegripet den  vetenskapliga
granskningsprocessen. Patientforetrddaren i styrelsen begérde att man i diskussionsunderlaget skulle ta
upp patientforetrddarnas Okande svarighet att delta i Emeas verksamheter pd grund av
resursdtstramningar.

Samtidigt som styrelsen konstaterade att hdlso- och sjukvardspersonalens organisationer har mer
varierande intressen én patientorganisationerna, begirde styrelsen att arbetet med att utforska sétt att
utveckla samverkan med hilso- och sjukvardspersonalen skulle fortsétta. Ett forslag till ramar for
samverkan med hilso- och sjukvardspersonalens organisationer kommer att diskuteras vid
arbetsgruppens oktobersammantride. Forslaget kommer att fardigstéllas till styrelsens sammantrade i
mars 2010.

19. Rapport fran Europeiska kommissionen

Ledamdterna tog del av en uppdaterad rapport fran kommissionen om en rad dmnen, bland andra
foljande: Europeiska kommissionens arbete pa influensapandemiomradet, framsteg i samrdden mellan
avdelningarna om forordningen om &andringar, ikrafttridandet av den nya forordningen om hogsta
tillatna restmangder och arbetet med utvérdering av medicinsk metodik.

Styrelsen diskuterade att det for ndrvarande for ndrvarande forekommer mycket dubbelarbete med
utvirdering av medicinska metoder (HTA) i medlemsstaterna. Arbetsdelning och samarbete mellan
medlemsstaterna dr nddvéndigt eftersom utvirderingen av det behandlingsméssiga mervirdet ar ett
vetenskapligt arbete vars resultat kan anvidndas av alla intresserade medlemsstater. Utvarderingen av
kostnadseffektiviteten och efterfoljande ersittningsbeslut bor déaremot oOverlatas at de enskilda
medlemsstaterna. Samarbetet mellan tillsynsmyndigheterna och HTA-organ behdver ocksé utvecklas
for att undvika att kraven i onddan varierar inom de bada omradena.

20. Rapport fran lakemedelsmyndigheternas chefer

Ledamdéterna tog del av en uppdaterad rapport fran lakemedelsmyndighetens chefer om en rad d&mnen,
bland andra foljande: utarbetandet av likemedelsmyndighetens strategidokument, som vintas vara
klart i slutet av 2010; den pégdende diskussionen om O&ppenhet med fokus p& kommersiell
konfidentiell information samt Overvdganden om framtiden for den veterindrmedicinska
lagstiftningen.

Dokument for kdnnedom

=  [A6-0162 2009 EN] Europaparlamentets beslut om ansvarsfrihet for Europeiska
lakemedelsmyndighetens verkstillande direktor

= [EMEA/MB/528743/2009] Uppdaterad rapport om FEmeas genomforande av EU:s
telematikstrategi.

= [EMEA/MB/472819/2009*%; EMEA/MB/569756/2009] Rapporter om genomférande av
EudraVigilance for humanldkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel.

=  [EMEA/MB/517930/2009] Resultat av skriftliga férfaranden:
- Om samrdd om é&ndringar av medlemskap 1 de vetenskapliga CHMP- och

CVMP-kommittéerna,

- Slutlig redovisning for 2008,
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- Protokoll fran styrelsens sextiofjirde sammantréde,
- Andringsbudget 01-2009.
= [EMEA/MB/320040/2009] Sammanfattning av anslagsoverforingar i budgeten 2009.
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