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Styrelsen beklagade djupt den hégt varderade ledamoten Henk Vaarkamps bortgdng och framférde
sina kondoleanser till hans familj. Henk Vaarkamp féretradde veterinarorganisationer i styrelsen i
néstan tre ar.

Mandaten for foretradarna for civilsamhallet i styrelsen I16per ut den 4 mars 2012. Ledaméterna
uttryckte besvikelse och missnéje med att nomineringsprocessen har forsenats. Ett antal tillfalliga
dtgarder kommer att vidtas i avvaktan pd att processen ska slutféras. Styrelsen beslutade att skjuta
upp valet av styrelsens vice ordférande och ordféranden for styrelsens telematikkommitté till efter
nomineringarna av foretradare for civilsamhallet, vilket forvantas ske i juni 2012. Styrelsen beslutade
ocksa att inbjuda de nuvarande féretradarna for civilsamhallet - Mary Baker, Mike O'Donovan och
Lisette Tiddens - att delta i ndsta sammantréde som observatorer, sa att de kan bidra till styrelsens
arbete.

N&gra ledaméter beklagade att lagstiftningen inte foreskriver att suppleanter utses for civilsamhéllets
foretradare i styrelsen.

Ledamoéterna valkomnade myndighetens nye verkstadllande direktdér Guido Rasi, som deltog i sitt forsta
styrelsemoéte i den egenskapen.

1. Forslag till dagordning for sammantradet
den 15 december 2011

[EMA/MB/826035/2011] Dagordningen godkandes.

2. Deklaration av intressekonflikter

Ordféranden informerade styrelsen om att han hade granskat styrelseledamoternas
intressedeklarationer tillsammans med vice ordféranden och sekretariatet och konstaterat att det inte
fanns n%gra intressekonflikter rérande punkterna p% dagordningen.

Dessutom ombads ledamdterna att redovisa eventuella sarskilda intressen som skulle kunna anses
dventyra deras oberoende med avseende pd punkterna pd dagordningen. Inga intressekonflikter
redovisades.
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3. Protokoll fran det sjuttiotredje sammantradet
den 6 oktober 2011

[EMA/MB/828587/2011] Styrelsen noterade att det slutgiltiga protokollet godkants genom skriftligt
forfarande den 23 november 2011. Dokumentet hade redigerats och publicerats pa myndighetens
webbplats.

4. Verkstallande direktorens rapport om viktiga handelser
Ledningsférandringar

Andreas Pott har utsetts till vice verkstéllande direktér féor myndigheten fran den 1 december 2011.
Andreas har fungerat som tillférordnad verkstallande direktdr féor myndigheten sedan januari 2011 och
har visat prov pa ledarskap, gott omdéme och engagemang nar han har lett organisationen i en
komplex miljé under hela 2011. Vid sidan av sina uppgifter som vice verkstdllande direktér kommer
Andreas att ha kvar sin befattning som chef fér den administrativa enheten.

Detta ar det sista styrelsesammantradet for chefen for informations- och
kommunikationsteknikenheten Hans-Georg Wagner, som inom kort kommer att g& i pension efter att
ha arbetat hos myndigheten sedan maj 2002. Styrelsen tackade Hans-Georg for hans ledarskap,
kompetens och bidrag till arbetet fér att uppna myndighetens mal under denna period och énskade
honom allt gott i framtiden.

Mote med kommissionsledamot John Dalli och generaldirektor Paola Testori

Verkstéllande direktéren informerade styrelsen om en rad frdgor som diskuterades vid métet,
daribland myndighetens kommunikationsstrategi och genomférandet av lagstiftningen om
sakerhetsdvervakning.

Nar det galler kommunikationen fick styrelsen veta att myndigheten planerar att se dver sin
kommunikation och forbattra den ytterligare, i syfte att férse myndighetens intressenter med
information om hur myndigheten och EU-institutionerna bidrar till folkhdlsan.

Projekt 2014 - flytten till nya lokaler

Myndigheten undertecknade ett hyresavtal for nya lokaler i oktober 2011. Arbetet med att ta fram
detaljerade planer och utrustningskrav pagar och bér vara avslutat i februari 2012.

Ansvarsfrihet for 2009 ars budget

Europaparlamentet beviljade ansvarsfrihet for genomférandet av myndighetens budget for 2009 den
25 oktober 2011. Myndigheten har vidtagit atgérder for att rétta till brister som framkommit tidigare i
processen. Betydande forbattringar har gjorts i frega om hanteringen av potentiella intressekonflikter
hos experter och personal. Arbete med att férbattra upphandlingsférfarandena pagar.

Nomineringar till den nya rddgivande kommittén for sdkerhetsévervakning och
riskbedomning av lakemedel

Styrelsen informerades om att myndigheten har sant skrivelser till medlemsstaternas stéandiga
representationer i Bryssel med uppmaning att nominera ledamoter till kommittén senast
den 15 januari 2012.
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Amnen av méanskligt ursprung

Europeiska kommissionen har beslutat att dverta ansvaret fér verksamhet som har med @mnen av
maénskligt ursprung att goéra. Detta beslut fattades efter 1anga diskussioner mellan kommissionen,
Europeiska ldkemedelsmyndigheten och Europeiska centrumet fér férebyggande och kontroll av
sjukdomar, under vilka det inte gick att komma &verens om ansvarsférdelningen mellan de bada
myndigheterna. Styrelsen noterade skrivelsen fran Paola Testori, generaldirektér fér GD Halsa och
konsumentskydd, i detta amne.

5. Planering for 2012

a.) Arbetsprogrammet 2012

[EMA/MB/554514/2011] Styrelsen godkdnde arbetsprogrammet foér 2012. De viktigaste punkterna i
arbetsprogrammet ar genomférandet av den nya lagstiftningen om sakerhetsévervakning och om
forfalskade ldkemedel. Enligt myndighetens prognos kommer antalet ansdkningar inom de flesta
verksamhetsomradena att vara ungefar lika stort som férra aret.

En annan viktig punkt ar fortsatta kvalitetsforbattringar av myndighetens vetenskapliga arbete. Det
pagar ett antal projekt som kommer att innebéra att vissa férfaranden rationaliseras och att det inférs
mer kvantifierbara element i bedémningsprocessen. Anstriangningar kommer ocksa att gdras for att
Oka samordningen av de vetenskapliga kommittéerna, mot bakgrund av det alltmer komplicerade
samspelet dem emellan till féljd av inréttandet av den sjunde kommittén, som har till uppgift att
arbeta med biverkningsbevakning. Andra omrdden som kommer att uppmarksammas under 2012 &r
kommunikation, insyn, framtida veterinarlagstiftning, samverkan med organ foér utvardering av
medicinska metoder, processférnyelse for att dka effektiviteten samt myndighetens funktionssatt
under den intensiva OS-perioden i London.

Styrelsen tackade amnessamordnarna Aginus Kalis, Marcus Millner, Pat O'Mahony och Kent Woods f6r
deras arbete med att bereda arendet om punkterna i arbetsprogrammet och budgeten. Nya
amnessamordnare behover utses.

b.) Genomforandet av lagstiftningen om sdkerhetsévervakning

[EMA/MB/901680/2011; EMA/901869/2011] Styrelsen godkdnde genomfdrandeaktiviteterna under
2012. Ett antal aktiviteter kommer att genomféras ocksa under 2013 och senare, beroende pa
tillgdngen pa kompletterande resurser. Information om aktiviteterna under 2012 kommer att l&mnas
pd myndighetens webbplats i bérjan av 2012, och en ny workshop fér industrin kommer att
organiseras.

Styrelsen diskuterade ingdende genomférandet av bestdmmelsen om offentliga utfragningar i samband
med det reviderade bradskande forfarandet i EU. Styrelsen var tveksam till att inféra offentliga
utfragningar pa ett tidigt stadium. Eftersom detta &r ett nytt inslag i regelverket kravs det noggranna
forberedelser om intressenternas stora férvantningar ska kunna infrias. Styrelsen beslutade att
diskutera ett férsta férslag om offentliga utfragningar vid ndsta sammantrade.

Nar det galler finansieringen av genomférandet av lagstiftningen om sakerhetsévervakning har
kommissionen for avsikt att 1adgga fram en “6vergdngsbudget” for 2013. Myndigheten kommer inte att
kunna betala rapportérerna forran det inférs avgifter for sakerhetsévervakning genom en éndring av
avgiftsforordningen. Styrelsen avser emellertid att ta upp denna fraga igen i slutet av 2012.
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c.) Forslag till budget och tjansteforteckning for 2012

[EMA/MB/143451/2011] Styrelsen godkande myndighetens budget och tjansteférteckning for 2012.
Budgeten har anpassats till arbetsprogrammet och uppgar till totalt 222,5 miljoner euro (en 6kning
med 6,5 % jamfort med budgeten for 2011). I siffran ingdr ett allmént EU-bidrag pa 23 miljoner euro,
2010 ars dverskott pd 9,9 miljoner euro och sarlakemedelsfonden pa 6 miljoner euro. Avgiftsintakterna
férvantas bli 173 miljoner euro, dvs. 7,5 % hégre &n i 2011 ars budget, vilket beror pa det ékade
antalet ansékningar och den stérre arbetsbelastningen. Sammantaget ar budgetomslutningen

15,9 miljoner euro lagre an i det preliminara budgetférslag som antogs i mars 2011. Denna minskning
beror framst pa att EU-bidraget blev mindre &n det begérda. Styrelsen konstaterade att dverskottet
fran 2010 var inkluderat i budgeten.

Styrelsen godkdnde tjanstefdrteckningen for 2012 med 590 tjanster, vilket innebar att antalet tillfalligt
anstéallda 6kar med 23 for genomférandet av lagstiftningen om sédkerhetsévervakning. Dessa tjanster
for tillfalligt anstallda kommer att finansieras med myndighetens egna medel (inte EU-bidrag).
Myndighetens sammantagna bemanning kommer emellertid att vara i niva med forra arets, eftersom
myndigheten kommer att minska antalet kontraktsanstallda och utstationerade nationella experter
med 23 heltidsekvivalenter.

Styrelsen godkénde ocksa en éversyn av lénegraderna fér de 23 befattningarna i enlighet med
artikel 32 i myndighetens budgetforordning.

Amnessamordnarna var néjda med myndighetens férberedelser fér OS-perioden, bdde organisatoriskt
och budgetmassigt. De var ocksa néjda med att sammantrédesbudgeten ligger fast trots att en ny
kommitté kommer att inréttas i mitten av 2012. Europeiska kommissionen paminde styrelsen om att
EU:s bidrag till myndighetens budget &r ett balanseringsbidrag. Med tanke pa dagens ekonomiska
situation ar det inte troligt att bidraget kommer att 6ka. Kommissionen framhdll ocksa att IKT-
budgeten borde ses éver och att det finns utrymme fér att minska antalet sammantraden och besdk.
Styrelsen ansdg att myndigheten maste fortsétta att se 6ver omfattningen av sin verksamhet och vid
behov omférdela resurser fran verksamhet som inte &r lagstadgad. En del ledaméter betonade ocksa
att det rddande dtstramningsklimatet borde betraktas som en chans att rationalisera hela natverkets
arbetssatt.

d.) IKT-budget och projekt for 2012

[EMA/MB/856505/2011] Styrelsen tog del av informationen om IKT-budgeten och planerade projekt
for 2012. IKT-kostnaderna fortsatter att 6ka, vilket innebar att budgeten for projektutveckling minskar.
De fasta IKT-kostnaderna kommer att fortsatta uppat i takt med att fler system tas i drift.
Myndigheten och nétverket maste hitta satt att minska den fasta kostnadsbérdan genom att utvéardera
och inféra ny teknik som ger kostnadsbesparingar.

e.) Personalpolitisk plan for 2012

[EMA/MB/643417/2011] Styrelsen noterade den reviderade personalpolitiska planen, som ar i linje
med den minskade bemanningen och budgeten jamfért med det prelimindara budgetférslaget for 2012.

6. Andringar av styrelsens tillimpningsforeskrifter om
myndighetens avgifter

[EMA/MB/239263/2011] Styrelsen godkdnde &ndringarna av tilldampningsforeskrifterna fér avgifter.
Andringarna avser inspektioner, Plasma Master Files, ldkemedelscertifikat, typ II-dndringar av
godkannanden for forsaljning for icke livsmedelsproducerande djurarter enligt MUMS (mindre vanligt
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forekommande anvandning och mindre vanligt férekommande art) samt huvuddokumentation om
lakemedel som ska anvandas i samband med pandemier hos manniskor.

7. EMA:s policy for hantering av intressekonflikter

a.) Andra uppdateringen om genomférandet av policyn for hantering av intressekonflikter
hos experter

[EMA/MB/924270/2011, EMA/914836/2011] Detta arende (for kdnnedom) bordlades till nasta
sammantrade.

b.) Andra uppdateringen om genomforandet av policyn for hantering av intressekonflikter
hos personal

Detta arende (for kannedom) bordlades till ndsta sammantrade.
c.) Styrelsens reviderade policy for hantering av intressekonflikter

[EMA/MB/834867/2011] Styrelsen valkomnade de foreslagna andringarna av styrelsens policy for
hantering av intressekonflikter. Ledaméterna tog upp ett antal fragor i samband med detta. Under
diskussionen framhdlls att styrelsens roll och karaktaren hos de beslut som fattas i styrelsen skiljer sig
avsevért fran forhallandena i de vetenskapliga kommittéerna. Darfér maste styrelsen ha en sarskild
policy som pa ett antal punkter avviker fran de vetenskapliga kommittéernas policyer.

Styrelsen diskuterade forslaget att infoéra restriktioner i vissa fall dar man kan urskilja potentiella
intressekonflikter. Det féreslogs att man pa det hdar omradet skulle férldnga den period under vilken
restriktioner &r tillampliga frén tva till fem ar efter det att konflikten har l8sts.

Styrelsen diskuterade ocksd om tillaggsbestammelser borde inféras i fraga om deltagandet i
sammantraden och konferenser som sponsras av lakemedelsindustrin. Det framholls emellertid att
definitionerna i denna policy ar desamma som de som antogs for policyn avseende hantering av
intressekonflikter hos experter, och att det &r |ampligt att bada policyerna ar likartade. I det
sammanhanget pdmindes det om att fragan diskuterades nér policyn for experter utarbetades. Ett
exempel dr att myndighetens personal inte deltar i evenemang som arrangeras av industrin. Det
ansadgs dock att myndigheten inte kan inféra ytterligare restriktioner fér natverket, t.ex. ett villkor som
innebar att endast ersattning for rimliga kostnader utgar i samband med sddant deltagande. En del
ledaméter betonade ocksd att de flesta av styrelsens ledaméter omfattas av liknande policyer for
hantering av intressekonflikter hos sina nationella myndigheter. Styrelsen informerades vidare om att
myndigheten hdller pad att utarbeta ytterligare vagledning till experter om sina policyer fér hantering av
intressekonflikter. Det framholls att dppenhet &r A och O pa det har omradet.

Styrelsen beslutade att genomféra en omrdstning om huruvida den féreslagna policyn skulle antas.
Ordféranden meddelade vilka fullmakter som innehades av nédrvarande ledaméter. Utgdngen av
omrostningen var foljande: 22 ledamoter rostade for, 7 emot och 2 avstod. 4 ledamoter hade anmalt
forhinder (réstning genom delegering eller fullmakt framgar av bilagan). Det kravs 24 ja-réster for att
ett beslut ska kunna fattas. Dokumentet antogs inte i sin nuvarande form, utan en reviderad policy
kommer att laggas fram vid sammantradet i mars 2012.

Styrelsen tog tillfdllet i akt att tacka @amnessamordnarna (Xavier De Cuyper, Walter Schwerdtfeger och
Lisette Tiddens) for att de hade berett detta drende, och sdg fram emot en fortsatt diskussion vid
ndsta sammantrade.
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7b Personalarende

8. Rapport om myndighetens upphandlingsforfarande och
forslaget till handlingsplan for att forbattra det

[EMA/MB/811207/2011] Styrelsen godkénde rapporten om myndighetens upphandlingsférfarande och
den féreslagna handlingsplanen for att forbattra det. Rapporten ar framtagen mot bakgrund av att
Europaparlamentet i samband med ansvarsfrihetsférfarandet 2011 kravde en 6versyn av
myndighetens rutiner. Den féreslagna handlingsplanen fokuserar pa féljande omraden: centraliserad
flerarsplanering av upphandlingen, anvéndning av férhandlat foérfarande under exceptionella
omsténdigheter samt Radgivande kommittén fér upphandling och avtal.

9. IAS strategiska revisionsplan for 2012-2014

[EMA/MB/915206/2011, Ares (2011)992230 - 20/09/2011] Styrelsen godkdnde IAS strategiska
revisionsplan for 2012-2014. Om det endast ar méjligt att genomféra en revision under 2012 foredrar
styrelsen att planeringen och budgeteringen revideras.

10. Reviderad arbetsordning for styrelsen

[EMA/MB/115339/2004/Rev.3] Styrelsen godkdnde andringarna av arbetsordningen foér styrelsen.
Andringarna innebér ett klargérande av omrdstningsreglerna i situationer dér det inte finns nagon
tydlig konsensus om en framlagd fraga.

En del ledaméter 6nskade ocksa att formuleringen i artikel 2.5 i arbetsordningen bor ses 6ver, s att
det klargors att en foéretradare for civilsamhallet kan utses till ordférande.
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11. Styrelsens telematikkommitté

a.) Reviderade direktiv

[EMA/907384/2011] Styrelsen godkénde en dndring av kommitténs direktiv. Denna innebér att
kommittén forstarks med en ny ledamot som féretréder myndighetens affarsverksamhet. Styrelsen
informerades ocksd om att en undersdkning fér att bedéma styrningen av telematikprogrammet haller
pa att genomfdras. Resultaten véntas foreligga i mars 2012.

b.) Ordférandeskapet for styrelsens telematikkommitté

Lisette Tiddens och Mike O'Donovan lamnar styrelsen den 4 mars 2012, och deras mandat som
ordférande respektive ledamot av styrelsens telematikkommitté I6per samtidigt ut. Med tanke pa detta
och i avvaktan pa att nya foretradare for civilsamhallet i styrelsen utses beslutade styrelsen att utse
Kent Woods till interimsordférande for styrelsens telematikkommitté fran och med den 5 mars 2012.

11b Forberedelser av skriftliga forfaranden: icke-automatiska
overforingar 2011-2012

[EMA/MB/882002/2011] Styrelsen noterade att ett skriftligt férfarande for icke-automatiska
dverféringar kommer att ldggas fram for godkdnnande senast den 15 februari 2012. Overféringarna
kommer att avse finansieringen av omlokaliseringsprojektet samt genomférandet av nasta fas i arbetet
med databasen 6ver manskliga resurser. Stoérre delen av de forberedande dtagandefdérfarandena for de
bdda projekten har genomforts.

12. Utkast till diskussionsunderlag om god klinisk sed och
etiska aspekter pa kliniska provningar

[EMA/MB/886045/2011, EMA/121340/2011] Styrelsen godkande diskussionsunderlaget. Styrelsen
diskuterade vikten av att sprida innehallet i den europeiska databasen om kliniska prévningar till
ldnder med vilka myndigheten samarbetar i denna fréga. Amnet kommer att tas upp i den pagdende
diskussionen om 6versynen av direktivet om kliniska provningar. Ett utdkat informationsutbyte ar
viktigt for att mojliggora ett effektivt och tillférlitligt samarbete om hanteringen av olika situationer och
for att bidra till att internationella inspektionsresurser anvéands effektivt. Arbete pagar for att fordjupa
samarbetet och kapacitetsbyggandet med myndighetens internationella partner. Kompletterande
sekretessdverenskommelser skulle géra det lattare att komma vidare pd omradet. Styrelsen betonade
ocksd att en mekanism for att pa ett effektivt satt komma till ratta med oetiskt upptradande borde
inféras. Detta skulle vara ett viktigt instrument for att sakerstdlla efterlevnad av reglerna. Styrelsen
onskade f& en del av de aspekter som diskuterats under dagen inférda i rapporten i syfte att klargéra
viktiga frdgor. Europeiska kommissionen framhéll vikten av att inte skruva upp allménhetens
férvantningar med tanke pa de begransade resurserna. Kommissionen kommer att undersdka vad som
kan tas upp i samband med 6versynen av direktivet om kliniska prévningar.
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13. Samverkan mellan myndigheten och halso- och
sjukvardspersonalen

a.) Ram fér samverkan mellan myndigheten och hélso- och sjukvardspersonal och
b.) Kriterier for organisationer for vadrdpersonal som deltar i myndighetens verksamhet

[EMA/MB/903626/2011, EMA/688885/2010, EMA/161137/2011] Styrelsen godkdnde den nya ramen
for samverkan med halso- och sjukvardspersonal och kriterierna fér organisationer fér vardpersonal
som dnskar delta i myndighetens verksamhet. Styrelsen valkomnade ramen, som syftar till att utdoka
det redan befintliga samarbetet med héalso- och sjukvardspersonal och fylla de luckor som aterstar.

Ramen inriktar sig pa féljande samverkansomraden: att ge tillgang till basta méjliga expertis, att bidra
till en effektivare och mer riktad kommunikation med vardpersonalen samt att dka forstaelsen for
myndighetens och natverkets roll hos personalens organisationer.

Den antagna ramen fokuserar ocksd pa samverkan i frdga om humanldkemedel. Darfér ansdg
styrelsen att man borde 6vervaga att utvidga denna strategi till att omfatta veterindrmedicinska
lakemedel. Styrelsen noterade ocksa att bade vardpersonalens och patient- och
konsumentorganisationernas nitverk kommer att samarbeta i fragor av gemensamt intresse.

Styrelsen vidlkomnade myndighetens anstrdngningar pa det hdar omradet och personalens medverkan
till att skapa ett givande och exemplariskt samarbete med intressenterna.

14. Ekonomisk ersattning till medlemsstaterna for
sprakgranskning av produktrelaterad information: fast
schablontimkostnad for 2012

[EMA/MB/880875/2011] Styrelsen godkénde hdjningen av den fasta timkostnaden till 41 euro fér 2012
(kostnaden har varit 40 euro sedan 2009).

15. Halvarsrapport om EudraVigilance for humanlakemedel
2011

[EMA/MB/902165/2011] Halvarsrapporten visade pa positiva trender i fraga om signaldetektering och
signalhantering. Myndigheten granskar signalerna och meddelar rapportérerna. Darefter foljer ett
forfarande for signalhantering. Rapporten bekraftade att rapportérernas svarstider om kommunicerade
signaler var kortare an under samma period 2010. Dessa férkortade svarstider ar resultatet av ett
utdkat samarbete mellan myndighetens sekretariat och CHMP och dess arbetsgrupp fér
biverkningsbevakning, i synnerhet nar det galler 6kad medvetenhet om den nuvarande processen for
signalhantering. Rapporten visade ocks3 att antalet framstéliningar om uppgifter fran EudraVigilance
har 6kat, att medlemsstaterna anvander sig av EudraVigilance system fér dataanalys betydligt oftare
an tidigare och att de i lagen faststallda tidsramarna for déverféring av enskilda fallstudier avseende
sakerhet foljs battre.
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16. Diskussionsunderlag om bristande utbud av lakemedel
till foljd av problem med tillverkning/efterlevnad av god
tillverkningssed

[EMA/MB/899250/2011, EMA/INS/GMP/774201/2011] Styrelsen diskuterade frégan om bristande
ldkemedelsutbud och ansdg att den &r viktig for folkhalsan. Det finns manga underliggande orsaker till
problemet, och m@nga av dem har inte med globaliseringen att géra. Nagra faktorer som bidrar till
utbudsbrister &r handelsfrdgor, koncentration av och besparingar inom tillverkningen samt stravan
efter kostnadsbesparingar inom hélso- och sjukvarden. Tillsynsmyndigheterna har ingen kontroll ver
dessa faktorer.

Styrelsen diskuterade ocksd det faktum att sjélva hanteringen av utbudsbrister &r lika komplicerad och
att manga olika parter &r inblandade: lakemedelsmyndigheten, nationella behériga myndigheter, hélso-
och sjukvardspersonal, hdlsoministerier, féretag och andra organ. Alla dessa bér arbeta pa ett effektivt
och tillmétesgdende satt. Det &r ocksd viktigt att vara medveten om att sddana fragor organiseras och
hanteras pa olika satt i olika medlemsstater pa grund av att hélso- och sjukvardssystemen liksom de
tillgangliga alternativen skiljer sig at.

For att nd positiva resultat pd det har omradet &r det viktigt att det finns ett europeiskt och
internationellt samarbete. Det ans3gs att diskussionen med Europeiska kommissionen och inom
natverket bor fortsitta. Kommissionen framhéll att med tanke pa anslagskonsekvenserna bér fokus
ligga pa vad som kan géras inom dagens ramlagstiftning. Styrelsen kommer att dterkomma till den har
frdgan vid ett framtida sammantrade.

Detta diskussionsunderlag fokuserar endast pa bristande utbud av humanlakemedel. En liknande
situation kan ocksa intréffa for veterindrmedicinska lakemedel, vilket kan f& stora konsekvenser (for
manniskors hélsa, djurhdlsan och ekonomin). Ett diskussionsunderlag om bristande utbud av
veterindrmedicinska lakemedel bér tas fram.

17. Rapport fran Europeiska kommissionen

Europeiska kommissionen ldmnade en uppdatering om ett antal fr&gor, bland annat féljande:

o Genomférandet av lagstiftningen om sakerhetsévervakning. (Sju genomférandedtgérder haller pd
att tas fram. Det offentliga samradet avslutades i november 2011. Den mest relevanta atgérden,
som ar viktig for de nationella myndigheterna, ar inférandet av minimikrav i det system fér
sakerhetsdvervakning som tillampas av nationella behdriga myndigheter.)

e Genomférandet av lagstiftningen om forfalskade lakemedel. (Kommissionen har lanserat ett
offentligt samrdd om féljande tvd genomforandedtgarder: den unika identitetsbeteckningen och
beddmningen av om god tillverkningssed har foljts vid tillverkning av aktiva amnen i lander utanfér
EU.)

e Forslaget om information till patienter. (De bestdmmelser som har med lagstiftningen om
sakerhetsdvervakning att géra har nu frikopplats fran férslaget om information till patienter.
Arbetet med det sistnamnda forslaget gdr langsamt.)

« Direktivet om gransdverskridande hilso- och sjukvard. (Det har gjorts framsteg med att skapa en
struktur for frivilligt samarbete mellan medlemsstaterna om utvardering av medicinska metoder.
Ett natverk for medlemsstater om e-hélsovard har inrattats och ett nytt férslag om
gransoverskridande halsohot har antagits.)
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e Amnen av manskligt ursprung. (Kommissionen kommer att skapa ett system fér information om
dessa @mnen. Myndigheten och ECDC kommer att ha rddgivande roller inom sina respektive
kompetensomraden.)

18. Rapport fran lakemedelsmyndigheternas chefer

Ordféranden for lakemedelsmyndigheternas chefers ledningsgrupp Idmnade en uppdatering om ett
antal frggor, bland annat féljande:

e Framstegen med att faststélla vad som ar affarshemligheter. (En reviderad vagledning kommer att
presenteras vid nasta méte med ldkemedelsmyndigheternas chefer i februari 2012.)

e EU:s databas Over veterinarmedicinska Iakemedel. (Mot bakgrund av dversynen av
veterindrlagstiftningen diskuterade ldkemedelsmyndigheternas chefer en global strategisk
inriktning fér sin IT-infrastruktur, i synnerhet nar det géller databaser dver ldkemedel.)

e Information om natverket i samband med internationella méten, med tonvikt p%
komplementariteten hos EU-systemet.
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Skriftliga forfaranden under perioden 15 september 2011 -
30 november 2011:

e Nr 10/2011 - utndmning av Eva Persson till CVMP-suppleant, pa férslag av Sverige, slutfért den
19 oktober 2011.

e Nr11/2011 - utndmning av Frederic Klein till CYMP-suppleant, pa forslag av Belgien, slutfért den
19 oktober 2011.

e Nr12/2011 - utndmning av Alia Michaelidou-Patsia till CVMP-suppleant, pa férslag av Cypern,
slutfért den 28 november 2011.

« Godkannande av protokollet frén styrelsens sjuttiotredje sammantréde den 25 november 2011.

Dokument for kinnedom

e Protokoll frn det férsta sammantradet med arbetsgruppen fér &mnen av manskligt ursprung.

e [EMA/907269/2011] Rapport om EU:s telematikprojekt; [EMA/907270/2011] Rapport om EU:s
telematiksystem; [EMA/907383/2011] Protokoll fran styrelsens telematikkommittés sammantréde
den 22 september 2011.

e [EMA/876327/2011] EMA:s forberedelser for konsekvenserna av OS 2012.

¢ [EMA/MB/868582/2011] Resultatet av skriftliga forfaranden under perioden 15 september 2011-
30 november 2011.

e [EMA/MB/902317/2011] Sammanfattning av anslagsoverféringar i budgeten 2011.

Framlagda dokument

e Reviderat forslag till dagordning, version 3.0.

o Skrivelse fran Paola Testori Coggi, Europeiska kommissionen, om EU-stdd pa omradet vavnader
och celler.
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Narvarande vid styrelsens sjuttiofjarde sammantrade i
London den 15 december 2011

Ordforande: Kent Woods

Ledamoter

Suppleanter och dvriga
deltagare

Belgien Xavier De Cuyper

Bulgarien Meri Peycheva

Tjeckien Jiri Deml

Danmark Jytte Lyngvig

Tyskland Walter Schwerdtfeger Klaus Cichutek

Estland Kristin Raudsepp

Irland Pat O'Mahony

Grekland Katerina Moraiti

Spanien Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga

Frankrike Miguel Bley
Jean-Pierre Orand

Italien Luca Pani Daniela Salvia

Cypern Fr8nvarande

Lettland Inguna Adovica

Litauen Gintautas Barcys

Luxemburg Fr8nvarande

Ungern Tamas L Paal

Malta Patricia Vella Bonanno

Nederlanderna

Aginus Kalis

Osterrike Marcus Mdillner

Polen Grzegorz Cessak

Portugal Nuno Simoes
Rumadnien Simona Badoi
Slovakien Jan Mazag

Slovenien Martina Cvelbar

Finland Pekka Kurki
Sverige Johan Lindberg

Storbritannien

Kent Woods

Jonathan Mogford
Jonathan Hafferty

Europaparlamentet

Giuseppe Nistico
Bjorn Lemmer

Europeiska kommissionen

Paola Testori Coggi
Fr8nvarande: Pedro Ortum Silvan

Lenita Lindstrom
Patrick Deboyser

Foretradare for
patientorganisationer

Mary Baker
Fr8nvarande: Mike O'Donovan

Foretradare for
lakarorganisationer

Lisette Tiddens-Engwirda

Foretradare for
veterindrorganisationer

Observatorer

Rannveig Gunnarsdottir (Island)
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Ledamoter

Suppleanter och 6vriga
deltagare

Brigitte Batliner (Liechtenstein)
Gro Wesenberg (Norge)

Europeiska
lakemedelsmyndigheten

Guido Rasi

Andreas Pott

Patrick Le Courtois
David Mackay
Hans-Georg Wagner
Noél Wathion

Martin Harvey Allchurch
Isabelle Moulon
Frances Nuttall
Vincenzo Salvatore
Fergus Sweeney
Zuzana O'Callaghan
Nerimantas Steiklnas
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Bilaga

Omrostning om punkt 7c pa dagordningen - styrelsens policy for hantering
av intressekonflikter

ordféranden meddelade att féljande fullmakter foreldg:

1. Frén Mike O'Donovan till Mary G Baker.

2. Fran Pedro Ortun Silvan (GD Enter) till Paola Testori-Coggi (GD Sanco).
3. Fran George Antoniou (Cypern) till Patricia Vella Bonanno (Malta).

4. Fran Claude Hemmer (Luxemburg) till Aginus Kalis (Nederlanderna).

5. Frdn Ioannis Toutas (Grekland) till Pat O'Mahony (Irland).

For Emot Avstod Ingen foretradare
1 Giuseppe Nistico Paola Testori-Coggi Tjeckien Bulgarien
2 Bjorn Lemmer Pedro Ortun Silvan genom  Ungern Frankrike
fullmakt
3 Belgien Osterrike Portugal
4 Cypern genom Luxemburg genom Veterinarorganisationer
fullmakt fullmakt
5 Danmark Nederlanderna
6 Estland Polen
7 Finland Spanien
8 Tyskland
9 Grekland genom
fullmakt
10 Irland
11 Italien
12 Lettland
13 Litauen
14 Malta

15 Rumanien

16 Slovakien

17 Slovenien

18 Sverige

19 Storbritannien

20 Mary Baker

21 Mike O'Donovan
genom fullmakt

22 Lisette Tiddens
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Omrostning om punkt 7b pa dagordningen - personaldrende
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