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Inledning

Christina Akerman, GD, hélsar namnden valkommen och &ven till Bengt Ljungberg som &r
den nya sekreteraren for Lakemedelsndmnden. Bengt Ljungberg ersatter Jan Liliemark som
har lamnat LV for en tjanst hos SBU.

Nya och gamla uppdrag: LV: s strategi och organisation — att bygga pa var internationella
position for en tydligare nationell roll - Christina Akerman

Christina framférde LV:s syfte - att beframja en god folk- och djurhalsa. 2009 praglades
delvis verksamheten av pandemin, ordférandeskapet, apoteksreformen och inte minst av att fa
LV:s ekonomi i balans. Internationellt &r Sverige gladjande nog nu den nast mest anlitade
lakemedelsmyndigheten i antal rapportdr/co-rapportérskap. For att kunna bevara positionen
internationellt och starka LV:s roll nationellt arbetar vi med de fyra viktiga perspektiven
kund, ekonomi, process och medarbetare vilka maste vara i balans for att verksamheten ska
fungera effektivt. 1 fokus just nu star inte minst en effektivare process d.v.s. att ta bort onodigt
dubbelarbete, att koncentrera resurserna till de viktiga arendena och att utnyttja de olika
kompetenserna flexibelt. Det vergripande malet &r att LV ska bibehalla vetenskaplig kvalitet
i en organisationsstruktur som framjar effektivare processer. Den nya organisationen ska
vara igang den 1 september.

Ett nytt forslag har 1amnats in i mars 2010 till ny férordning om avgift fér den statliga
kontrollen av lakemedel for ikrafttradande 1 januari 2011. Om riksdagen godkanner den
aktuella regeringsproposition som foreslar att det vid LV skall bildas ett ’Centrum for béttre
lakemedelsanvandning™ kommer ett sddant centrum att ingd i den nya organisationen fran
den 1 september. Syftet &r att man battre skall samordna de nationella insatserna pa
lakemedelsomradet. Verksamheten kommer att styras av ett rad. Radsmedlemmarna kommer
GD pa LV att utse fran de myndigheter/organisationer som skall representera i radet.

Lakemedelsndmndens framtida organisation och uppgifter: Mojligheter och alternativ —
Bengt Ljungberg och Tomas Salmonson

Bengt uttryckte att man fran LV:s sida béttre vill utnyttja den stora kompetens som finns
bland ledaméterna. Ett sétt att uppna detta skulle vara att mer aktivt involvera enskilda
ledamoter i aktuella procedurer. Detta skulle kunna ske i anslutning till
kvalitetssakringsmotena i Q-gruppen eller vid enskilda diskussioner per telefon eller med
ledamoten narvarande. Ytterligare en mojlighet ar att ledamot kan delta i den vetenskapliga
radgivning LV ger foretagen. Sammanséattningen i namnden bor ocksa ses over for att vidare
komplettera med kompetens som idag ev. saknas. Detta kan delvis ske via
specialistforeningarna och i samrad med andra myndigheter. Behovet av att samla namnden i



sin helhet forutses minska nagot och vi foreslar att man tills vidare siktar pa tva ganger per
ar. Dar kan lampligen bredare fragor av mer allmant eller principiellt intresse lyftas.
Ledamdterna i namnden foreslas tituleras vetenskapliga rad.

Néarvarande ledamoter som yttrade sig stéallde sig preliminart positiva till dessa tankar.

Nytt fran CHMP arbetet - Ulla Wandel-Liminga

Ulla informerade ndamnden om effekter av anti-TNF lakemedel i olika kliniska studier med
fokus pa reumatiod artrit.

Nar kravs aktiv kontroll i konfirmerande studier —
Hans Melander, Kristina Dunder och Tomas Salmonson

Presentation om ’Vardering av studier med aktiv kontroll”” och ’Behov av aktiv komparator i
kliniska studier”.

Exempel som belyste det eventuella behovet av kontrollarm med aktiv behandling i kliniska
studier diskuterades i relation till lagstiftning och en pagaende diskussion i CHMP.

Nya CHMP guideline: Rérande regulatoriska krav for nya diabeteslakemedel —
Kristina Dunder

Kristina Dunder presenterade den draft guideline som Den Europeiska
Lakemedelsmyndigheten, EMA har publicerat. Den uppdaterade riktlinjen finns att lasa pa
EMA:s hemsida och ar for narvarande éppen for kommentarer.

Paradigmskifte, i behandling av synférsamring hos patienter med diabetiska maculaddem? —
Kerstin Wickstrom

Kerstin informerar om en ny behandlingsprincip for patienter med diabetiska makuladdem.
Underlaget ar begransat. Vid ett eventuellt godk&nnande kommer en omfattande uppfoljning
att behovas.

Avslutning — Bengt Ljungberg

Bengt tackar ledaméterna och foredragshallarna for intressanta diskussioner. Vi aterkommer
med mer information om kommande moéten och de féreslagna nya arbetsformerna for
namnden.

Mallversion 2008-04-07

2(2)



