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1. Preliminar dagordning for sammantradet den 11 juni 2009

[EMEA/MB/45799/2009] Dagordningen godkéndes.

2. Deklaration av intressekonflikter

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

3. Protokoll fran det sextioandra sammantradet den 4-5 mars 2009

[EMEA/MB/45799/2009] Styrelsen noterade att protokollet godkénts genom skriftligt forfarande.

4. Verkstallande direktdrens rapport om viktiga verksamheter inom Emea

Nya utnamningar
Verkstéllande direktoren informerade om utndmningen av Edit Weidlich till sektorschef for intern
revision och Fergus Sweeney till sektorschef for inspektioner.

Uppdatering om Emeas arbete med den nya influensan

Styrelsen fick en muntlig uppdatering om myndighetens arbete med den nya svininfluensan (sé kallad
A/HINI1). Myndigheten har till dags dato utfort ett omfattande arbete nir det géller antivirala
lakemedel. Det géller sérskilt den vetenskapliga kommittén som har granskat vetenskaplig information
och rekommenderat att hallbarheten for Tamiflu forlings fran fem till sju &r. Kommittén har ocksé
avgett ett yttrande om anvidndning av det antivirala likemedlet Tamiflu till barn under ett ars alder
samt till gravida och ammande kvinnor. En liknande forldngning har godkénts av medlemsstaterna for
Relenza.

For ndrvarande for Emea en dialog med tillverkarna av vacciner och med europeiska och
internationella tillsynsmyndigheter for att diskutera vetenskapliga fragor och tillsynsfragor. Syftet ar
att oOka tillgingligheten pa vacciner vid en influensapandemi. Som forberedelse infor
fagelinfluensapandemin utvecklade Emea en ny strategi med hjélp av ett s.k. mock-up-virus for att
utvirdera pandemivacciner. Myndigheten samarbetar med tillverkarna av vacciner for att fa fram de
uppgifter som behovs for att kunna dndra godkidnnandet for forsdljning och ersétta nuvarande mock-
up-virus med en av de pandemiliknande virusstammarna av A/HINT1 enligt WHO:s rekommendation.

Forutom det centrala godkdnnandet kan det for ndgra A/H1N1-vacciner finnas mojlighet att & ett
godkdnnande av nationella myndigheter. Styrelsen betonade att det dr av storsta vikt att man pa
EU-niva och internationellt nar en 6verenskommelse om behoven av pandemivacciner.
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Ledamoéterna vilkomnade det stora arbete som hittills lagt ner inom detta omrade. Styrelsen uttryckte
sin farhaga Over att tillsynsmyndigheterna, niar vacciner val har utvecklats, kommer att befinna sig
under stora pétryckningar fran olika parter for att godkénna produkterna. Bedomning av nytta-risk-
forhallandet for vacciner maste utféras med hénsyn till virusets infektivitet och virulens.

Verkstillande direktoren tackade ledaméterna i kommittén for humanldkemedel och arbetsgruppen for
vacciner for deras arbete.

Pediatriska prévningsplaner
Styrelsen informerades om att forstainstansritten hade avslagit ett foretags ansokan avseende
uppskjutande av myndighetens beslut och antagande av interimistiska atgérder.

5. Den arliga verksamhetsrapporten for 2008 och analys och utvéardering av den arliga
verksamhetsrapporten for 2008

[EMEA/MB/186559/2009, EMEA/MB/319028/2009] Styrelsen godkédnde analysen och utvirderingen
av verkstéllande direktorens arliga verksamhetsrapport for 2008. Analysen och utviarderingen kommer
att dversindas till budgetmyndigheten och revisionsrétten.

Styrelsen vilkomnade utfallet av Emeas verksamheter 2008 och myndighetens viktiga bidrag till det
EU-0vergripande arbetet for att stodja tillverkningen av hogkvalitativa, sdkra och effektiva likemedel
for ménniskor och djur. Styrelsen noterade de framsteg som gjorts under foregdende ar, viktigare
utveckling inom styrning och kontrollsystem samt slutsatserna av revisionen. Styrelsen uttryckte sin
oro 0ver kommissionens avsikt upphora med systemet som tillater att ett positivt resultat i Emeas
budgetutfall behandlas som ”6ronmérkta intékter” for myndigheten under foljande &r. Detta innebér en
finansiell risk for Emea med tanke pa den troligtvis negativa inverkan p& ekonomin som foljer av den
reviderade forordningen om dndringar, oklarhet kring konsekvenserna av ett nytt betalningssystem for
medlemsstaterna och dagens ekonomiska klimat.

Styrelsen tackade &dmnessamordnarna (Mindaugas Biita, Jytte Lyngvig Marcus Miillner, Pat
O’Mahony och Kristin Raudsepp) for den detaljerade granskningen av rapporten och den foreslagna
analysen och utvérderingen.

6. Uppdaterad budget 2010

Styrelsen noterade utvecklingen av budgetforfarandet for 2010. Emea har begért stod fran Europeiska
kommissionen pa 45 miljoner euro 2010, for allménnyttiga hélsorelaterade verksamheter. Europeiska
kommissionen har tillkdnnagett att man kommer att foresld en neddragning av kravet med
9 miljoner euro. Som ndmnts ovan har kommissionen ocksé foreslagit att den 6ronmaérkta intdkten fran
2008 ars overskott ska forsvinna. Att ha kvar ett verskott (en reserv) ar viktigt for att fa stabilitet
inom myndigheten i hindelse av minskade avgiftsintdkter, sérskilt med tanke pé de riskfaktorer som
ndmnts ovan. Emea kommer att kontakta kommissionens generaldirektorat for budget for att uttrycka
sina farhdgor i denna fraga.

7. Projekt kring Emeas féretagsprofil

[EMEA/MB/279887/2009] Efter samrddsprocessen behandlade och godkénde styrelsen forslagen till
ny foretagsprofil for Emea, inklusive den nya logotypen och akronymen. Genom dessa forslag vill
man skapa en synlig identitet for Emea och frimja igenkdnningen av myndigheten savil som dess
anseende. Den nya foretagsprofilen kommer att presenteras i december 2009 tillsammans med den nya
offentliga webbplatsen.
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8. Styrning av EU-organ
—  Meddelande fran Europeiska kommissionen
—  Europeiska kommissionens riktlinjer for utndmning av direktérer for EU-organ

Europeiska kommissionens meddelande om EU-organ

Styrelsen informerades om den pagéende interinstitutionella debatten om inréttandet av EU-organ och
dessas roller. Kommissionens vice ordférande Margot Wallstrdom leder den interinstitutionella
arbetsgruppen dédr EU-organen &r representerade.

Gruppen avser att arbeta i tre steg: arbeta fram utkast till uttalanden uppdelade pa ungefar 35 olika
omréden i samrdd med organen, beakta de erfarenheter som redan finns inom dessa omraden samt
lagga fram forslag infor framtiden.

Styrelsen diskuterade hur viktigt det &r att inse att EU-organen har olika roller, verkar inom olika
sektorer och &r ansvariga infor olika intressenter. Den hér processen bor ses som en mojlighet att
forstd EU-organens roll inom EU. A andra sidan bor man vara noga med att undvika att i detalj styra
dessa organ och att inte skapa en enda modell som ska gilla for alla. Det vore att forhindra
flexibiliteten nér de genomfor de uppgifter som faller inom deras ansvarsomrade.

Styrelsen onskar delta i processen och diskussionerna och bli mer delaktig under det tredje steget.
Verkstéllande direktoren atog sig att halla styrelsen uppdaterad om hur de interinstitutionella
diskussionerna framskrider. Styrelsen kommer ocksé att informeras om de 35 uttalandena sa snart alla
resultat har sammanstéllts.

Europeiska kommissionens riktlinjer for utnéamning av direktorer for EU-organ

Styrelsen diskuterade riktlinjerna for utndmning av verkstillande direktorer for EU-organ. Uttagning
och tillsdttning tar i normala fall ungefar 12 ménader. Styrelsen dr delaktig i fyra steg i processen:
avge yttrande om meddelandet om den lediga tjénsten, utndmna en observator till en
uttagningskommitté i Europeiska kommissionen, nominera en direktdr fran den slutlista som foreslés
av Europeiska kommissionen och utndmna direktdren efter presentationen av kandidaten i ett utskott i
Europeiska parlamentet (om det géller Emea &r det utskottet for miljd, folkhédlsa och
livsmedelssdkerhet som berors).

I kommissionens riktlinjer faststélls att direktdrer for EU-organ placeras i 1onegrad AD 14. Styrelsen
diskuterade om Ionegraden skulle aterspegla myndighetens storlek och komplexitet. Styrelsen anséag
att lonegraden for Emeas direktdr i framtiden bor hojas. Styrelsen kommer att vinda sig till
kommissionen med en begidran om Oversyn av l6negraden for Emeas direktor. Beslutet vilar hos
Europeiska kommissionen.

Styrelsen ansdg ocksd att nominering av en kandidat kan ske fore juni 2010 1 ett
tvadagarssammantrade. Utndmningen kan ske genom ett skriftligt forfarande. Kommissionen kommer
att forsoka offentliggéra meddelandet om den lediga tjansten fore sommaruppehéllet 2009.
Meddelandet kommer att séndas till alla styrelseledamoéter for synpunkter. Ledamdterna foreslog att
meddelandet om den lediga tjdnsten skulle sédndas via likemedelsmyndigheternas chefer till de
nationella myndigheterna for publicering pa nationella webbplatser. Ordféranden bad ledaméterna att
meddela sitt intresse for att delta som observatorer i uttagningskommittén.

9. Utkast till 6ppenhetspolicy for Emea

[EMEA/MB/305975/2009] Styrelsen godkénde att utkastet till ppenhetspolicy for Emea offentliggors
for offentligt samrdd. Ledamdterna diskuterade vikten av att nd en Overenskommelse bland
intressenterna om vad som utgdr kommersiell konfidentiell information. Ledamoterna insdg att
medlemsstaterna har olika lagstiftning och tolkning av 6ppenhet och information. Det &r darfor viktigt
att hitta vagar for att uppna en enhetlig strategi inom hela det europeiska lakemedelsnitverket. Olika
praxis skulle ndmligen fa en negativ inverkan pa nitverket och en stabil policy maste inforas parallellt
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med Oppenhetspolicyn. Ledamdterna betonade att denna policy bor inforas stegvis med hinsyn till de
tillgdngliga resurserna. Intressenternas forvantningar ska hanteras pa lampligt satt.

Synpunkterna som framkom vid sammantridet kommer att inforlivas och Oppenhetspolicyn
offentliggdrs for offentligt samrad. Styrelsen tackade &dmnessamordnarna (Aginus Kalis, Jean
Marimbert, Marcus Miillner, Gro Wesenberg) for deras arbete. En konsekvensanalys som &aven
omfattar resursbehov kommer att folja efter detta forslag. Atgirderna for genomforandet kommer
arligen att ingd i Emeas arbetsprogram. Man kommer att diskutera inrdttandet av en operativ
arbetsgrupp for genomforandet av Sppenhetspolicyn.

10. Emeas policy och forfarande for hantering av intressekonflikter hos ledamdter och
experter i Emeas vetenskapliga kommittéer
- Rapport om erfarenheterna fran perioden 2006-2008
—  Diskussionsunderlag om vagen framat
—  Oversyn av Emeas policy for hantering av intressekonflikter i Emeas vetenskapliga
kommittéer

[EMEA/MB/138548/2009, EMEA/MB/305863/2009, EMEA/MB/356427/2009] Styrelsen fick en
muntlig foredragning om erfarenheterna frdn policyn for hantering av intressekonflikter i Emeas
kommittéer och arbetsgrupper. Erfarenheten visar att den for tillfallet 1agt satta grinsen for tilldtna
intressekonflikter begrénsar deltagandet av vérdefull vetenskaplig expertis, vilket paverkar arbetet i de
vetenskapliga kommittéerna.

Styrelsen ansag att det vore lampligt att hoja griansen for tilldtna intressekonflikter, men detta méste
goras parallellt med 6kad oppenhet for att forsékra allmidnheten om att yttranden och beslut dven i
fortsdttningen fattas helt oberoende. Experter med storre intressekonflikter &n vad som é&r tillatet enligt
dagens policy skulle kunna tillatas att ge rekommendationer men inte delta i beslutsfattandet.
Nodvéndiga atgérder for att mildra konsekvenserna maste vidtas och intressekonflikterna ska
offentliggdras. Genom dessa fordndringar skulle man garantera att en framtida policy inte begrdnsar
tillgéngligheten till de frimsta experterna for att kunna fatta vilgrundade beslut. Grénsen for tilldtna
intressekonflikter hos foredragande och medforedragande bor ligga kvar pé dagens nivé (nivé 1).

Styrelsen tackade Emea och dmnessamordnarna (Jean Marimbert och Lisette Tiddens-Engwirda) for
deras arbete. Ett fOrslag dir man beaktar styrelsens synpunkter kommer att lidggas fram i
december 2009.

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

[EMEA/MB/284297/2009/Rev.1] Styrelsen diskuterade det forsta forslaget om att forenkla avtalen i
december 2006. De framlagda forslagen beaktar styrelsens synpunkter. Dokumentet innehéller ockséa
bestammelser om resultatindikatorer och kvalitetssakring.

Styrelsen har uppmanats inlimna ytterligare skriftliga synpunkter till Emea senast den sista juli.
Forslaget kommer sedan att Gversdndas till likemedelsmyndigheternas chefer for diskussion. En
reviderad version kommer att dtersdndas for godkénnande i oktober och avtalen forvéntas skrivas
under fore rets utgang. Styrelsen tackade &mnessamordnarna (Jean Marimbert och Marcus Miillner)
for deras arbete.

12. Andringar av tillampningsforeskrifterna for avgifter

[EMEA/MB/170391/2009/Rev. 2] Styrelsen godkédnde &ndringarna av artikel 3.2 och artikel 4 om
tillimpningsforeskrifterna  for avgifter. Oversynen avser ansokningar enligt artikel 29 i
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Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1901/2006 om likemedel fér pediatrisk
anviandning. Andringarna kommer att offentliggdras pd Emeas webbplats.

13. Utveckling av det europeiska natverket for lakemedelsinformation

[EMEA/MB/306935/2009] Styrelsen diskuterade forslaget att inrdtta ett europeiskt nitverk for
lakemedelsinformation. Ledamdterna uppmanade Emea att utveckla samordningsgruppens
befogenheter och roll i det foreslagna nédtverket, gruppens sammanséttning och ledamdternas
forvintade kompetens. Dessutom behovs ytterligare overvidganden kring typen av stdd, information
och den totala nytta ett sidant nitverk kommer att medfora. Forslaget kommer att diskuteras vidare
vid oktobersammantrédet.

14, Personalfragor

Inom stéingda dorrar.

15. Utbyte av personal mellan Emea och FDA

Styrelsen noterade den uppdaterade rapporten om forberedelserna for personalutbytet mellan Emea
och FDA i USA. Kollegan fran FDA kommer till Emea i juni. Utndmningen av motsvarande personal
fran Emea pagar.

16. Bestammelser om utstationering av personal

[EMEA/MB/295158/2009] Styrelsen diskuterades Emeas bestimmelser om utstationering av personal.
Bestimmelserna kommer att liggas fram for godkidnnande efter ett positivt yttrande fran
kommissionen. De foreslagna bestimmelserna inforlivar de bestimmelser som tillimpas av
kommissionen for utstationering av dess personal till organisationer utanfor EU.

17. Andringar i bestammelserna om tjansteresor

[EMEA/MB/694348/2008] Styrelsen antog bestdmmelserna om tjinsteresor. Bestimmelserna foljer
kommissionens bestimmelser med undantag av for hur varaktigheten for tjdnsteresor berdknas vid
avresa fran och ankomst till jarnvagsstationer och flygplatser i London.

18. Resursbehov for CVMP

[EMEA/MB/301036/2009] Ledaméterna fick en muntlig foredragning om problemet med det stora
antalet hdnskjutanden, vilka gor att kommittén for veterindrmedicinska ldkemedel (CVMP) nirmar sig
gransen for sin forméga att behandla dessa drenden. Det kan paverka kommitténs mdjlighet att utfora
sitt vanliga arbete.

Myndigheten héller pa att ta fram forslag pa hur man ska klara av den 6kade arbetsbordan (en del
hinskjutanden 4r mycket omfattande och komplicerade och kan gélla 300-800 produkter).
Forfarandena dr kostnadsfria vilket ocksad péverkar de nationella behdriga myndigheternas mojlighet
att erbjuda sig att gora arbetet.

Forslagen, som innefattar tidsplanering av hénskjutanden med hénsyn till kommitténs forméga att
behandla dessa, kommer att ldggas fram for styrelsen och likemedelsmyndigheternas chefer.
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19. Rekommendationer fran styrelsegruppen om samrad om nomineringarna till
kommittéerna

[EMEA/MB/300234/2009] Amnessamordnarna redogjorde for tre forslag till forbittrat
samradsforfarande: Oversyn av CV-mallen for att f& mer information om de nominerades
forskningsmeriter, en urvalspanel som listar fordelar och nackdelar, och &ndringar i kravet pé
rekommendationsbrev. Gruppen kommer att fortsétta sitt arbete och ligga fram forslagen vid ett
sammantrdde hos likemedelsmyndigheternas chefer. Ledamdterna undrade ockséd om det skulle vara
bra att fastsld graden av intressekonflikt for nya nominerade under nomineringsprocessen, och ta upp
eventuella problem med den myndighet som nominerat personen. Denna punkt kommer att diskuteras
vidare vid oktobersammantradet.

20. Rapport fran Europeiska kommissionen

Ledamdéterna noterade den uppdaterade rapporten fran kommissionen om en rad dmnen, bland andra
arbetet med den nya influensan och radets slutsatser om en strategi for att utveckla ett vaccin,
lakemedelspaketet och de goda framstegen med forslag rorande biverkningsbevakning och
bekdmpning av forfalskade likemedel, liksom medlemsstaternas oro dver forslaget till bestimmelser
om likemedelsinformation.

21. Rapport fran lakemedelsmyndigheternas chefer

Ledaméterna lade den skriftliga rapporten till handlingarna.

22. Forberedelse infor skriftliga forfaranden:
—  Begaran om yttrande om Emeas arsredovisning for 2008
—  Forberedelse infor skriftligt forfarande om &ndring av budget 1/2009

[EMEA/MB/246063/2009, EMEA/MB/251948/2009] Styrelsen noterade informationen om
kommande skriftliga férfaranden.

Dokument for kdnnedom

= [EMEA/MB/287743/2009] Uppdaterad rapport om Emeas genomférande av EU:s
telematikstrategi.

= [EMEA/282675/2009, EMEA/MB/317275/2009] Rapporter om  genomférande av
EudraVigilance for humanldkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel.

= [EMEA/MB/174828/2009] Revidering av tidpunkten for tillimpningsforeskrifterna for Emeas
budgetforordning.

= [EMEA/11007/2009, EMEA/18113/2009] Arliga rapporter i samband med revision: radgivande
revisionskommittén, Emeas internrevisor, kommissionens internrevisionstjanst.

= [EMEA/MB/321843/2009] Resultat av skriftliga forfaranden om samrdd om é&ndringar av
medlemskap i CHMP och CVMP, tillampningsforeskrifter for avgifter, arsredovisningen 2008,
tillimpningsforeskrifter for avgifter for mindre anvidndningsomrdden och mindre vanliga
djurarter, tillimpningsforeskrifter for avgifter i pandemisituationer.

=  [EMEA/MB/90876/2009] Sammanfattning av anslagsoverforingar i budgeten 2009.
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Néarvarande vid styrelsens sextiotredje sammantrade
London den 11 juni 2009

Ordférande: Pat O’Mahony

Ledaméter Suppleanter och Gvriga deltagare
Belgien Xavier De Cuyper
Bulgarien Meri Borislavova Peytcheva
Tjeckien Lenka Balazova Jiti Bures
Danmark Jytte Lyngvig
Tyskland Walter Schwerdtfeger
Estland Kristin Raudsepp
Irland Rita Purcell
Grekland Vassilis Kontozamanis
Spanien Cristina Avendafio-Sola
Frankrike Jean Marimbert Miguel Bley
Patrick Dehaumont
Italien Guido Rasi Silvia Fabiani
Cypern Panayiota Kokkinou
Lettland Inguna Adovica
Litauen Franvarande
Luxemburg Franvarande
Ungern Beatrix Horvath
Malta Patricia Vella Bonanno
Nederldnderna Aginus Kalis
Osterrike Marcus Miillner
Polen Franvarande
Portugal Fernanco Manuel d’ Almeida
Bernardo
Hélder Mota Filipe
Ruménien Daniel Boda Rodica Badescu
Slovenien Martina Cvelbar
Slovakien Franvarande
Finland Pekka Jérvinen
Sverige Christina Akerman
Storbritannien Kent Woods
Europaparlamentet Bjorn Lemmer
Europeiska Heinz Zourek Irene Sacristan - Sannchez
kommissionen Isabel de la Mata
Foretrdadare for Mike O’Donovan

patientorganisationerna
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Foretradare for
lakarorganisationerna

Foretradare for
veterindrorganisationerna

Observatorer

Emea

Franvarande

Henk Vaarkamp

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

Thomas Lonngren
Patrick Le Courtois
David Mackay
Andreas Pott
Hans-Georg Wagner
Noél Wathion
Riccardo Ettore
Beatrice Fayl
Martin Harvey Allchurch
Tony Humphreys
John Purves

Johannes Lower (HMA-gruppen)*

Agnes Saint Raymond
Vincenzo Salvatore
Mario Benetti

Claus Christiansen
Emer Cooke

David Drakeford
Arielle North

Frances Nuttall
Nerimantas Steikiinas
Spiros Vamvakas

* Som en del av samarbetet mellan styrelsen och cheferna for likemedelsmyndigheterna deltog
Johannes Lower, ordforande i HMA-gruppen, i styrelsemotet som observator. Johannes Lower har en
stdende inbjudan att delta som observator i alla framtida styrelsemdten.
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