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Offentlig inbjudan till intresseanmalan till Eur opeiska léakemedelsmyndighetens
kommitté for avancerade terapier —ledamoéter som ska utnamnas av kommissionen

Bakgrund

1. Denna offentliga inbjudan till intresseanméan géller Europeiska kommissionens
utnamning av ledaméter och suppleanter som ska foretrada kliniker och
patientorganisationer i Europeiska |8kemedelsmyndighetens kommitté for avancerade
terapier.

2. | Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 november
2007 om lakemedel for avancerad terapi® (nedan kallad forordningen) faststélls sarskilda
bestammelser for godkdnnande av, tillsyn dver och sdkerhetsbvervakning av 1&kemedel
for avancerad terapi (genterapi, somatisk cellterapi och vavnadsteknik). Kommittén for
avancerade terapier som inréttas inom Europeiska lékemedelsmyndigheten & en
forutsattning for att férordningen ska kunna tillampas.

3. Av tydlighetsskal finns de bestdmmelser i férordningen som direkt géller kommittén i
en bilaga till detta dokument. Sarskilt viktig & artikel 21 som géler kommitténs
sammansattning.

4. Enligt artikel 21.1. ¢ ska kommittén bestd av bl.a. "tva ledaméter och tva suppleanter
som utses av kommissionen pa grundval av en offentlig inbjudan att anmé&a intresse och
efter samréd med Europaparlamentet och som ska foretrada kliniker”.

5. Enligt artikel 21.1. d ska kommittén bestd av bl.a. "tva ledaméter och tva suppleanter
som utses av kommissionen pa grundval av en offentlig inbjudan att anmé@a intresse och
efter samréd med Europaparlamentet och som ska foretrada patientorgani sationer” .

6. Kommittén kommer att sammantrdda vid Europeiska lékemedelsmyndighetens
huvudkontor i London. Ledamdternas kostnader for resor och uppehélle ersdits av
|akemedel smyndigheten. Kommitténs arbetssprak ar engelska.

7. Eftersom forordningen ska tillampas fran och med den 30 december 2008 kommer
kommittén i praktiken att inleda sitt arbete ar 2009. Ledaméterna utses for en period av
tre & med majlighet till forlangning med ytterligare tre &r.

Hur och nér ska intresseanmalan skickasin?
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8. Intresseanmélan for att bli en av de ledambter som ska utses av kommissionen och
foretrada kliniker eller patientorganisationer ska skickas med e-post till Nicolas
Rossignol vid Europeiska kommissionen (nicolas.rossignol @ec.europa.eu). Anmalan
maste ha inkommit senast fredagen den 14 mars 2008 kl. 18.00.

9. Intresseanmalan ska gélla bade en ledamot och en suppleant. Intresseanmalningar som
bara gdller en person kommer inte att beaktas.

10. Intresseanmédan skainnehalla foljande uppgifter:

l.
.
1.
V.
V.

VI.

VII.

VIII.

X.

Kategori: foretradare for kliniker eller for patientorganisationer.

Den foreslagna ledamotens namn, befattning och kvalifikationer.

Den foreslagna suppl eantens namn, befattning och kvalifikationer.
Organisation(er) som foretrads.

Presentation av den eller de organisationer som foretrads, bland annat
organisationernas legitimitet (dvs. att stadgarna registrerats i en medlemsstat i
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, EES), uppdrag och syfte, inriktning
pa avancerade terapier, formaga att representera kliniker eller patienter, om
styrelsen véljs samt hur ansvarsskyldighet och insyn garanteras néar det géller
finansiering och verksamhet.

Den foredagna ledamotens och suppleantens erfarenhet, sérskilt sadan
erfarenhet som & relevant for de ansvarsomraden som anges i artikel 21.2 i
forordningen (se bilagan).

Den foreslagna ledamotens och suppleantens erfarenhet som & relevant for
kommitténs arbetsuppgifter enligt artikel 23 i férordningen (se bilagan).
Eventuella intressekonflikter med |&kemedel sindustrin, bioteknikindustrin eller
industrin for medicintekniska produkter som kan paverka den foreslagna
ledamotens eller suppleantens opartiskhet.

. Motivering till varfor den féreslagna ledamoten och suppleanten anser att de

bor véljas att foretréda europeiska Kliniker eller patientorganisationer i
kommittén for avancerade terapier.
Den foreslagna ledamotens och suppleantens curriculum vitae.

BedOmningskriterier

11. Ansbkningarna kommer att bedomas efter foljande kriterier:

V.

V.

Foretrader den foreslagna ledamoten och suppleanten Kliniker eller
pati entorganisationer pa europeisk niva?

Har den foreslagna ledamoten och suppleanten kompetens och erfarenhet som ar
relevant for kommitténs arbetsuppgifter enligt artikel 23 i forordningen?

Har den foreslagna ledamoten och suppleanten erfarenhet som &r relevant for
kommitténs ansvarsomraden enligt artikel 21.2 i férordningen?

Pa grundval av artikel 21 ska kommissionen beakta den sakkunskap som erbjuds
av ledamdter som redan utndmnts i kommittén fér avancerade terapier.

Formaga och erfarenhet nar det galer att foretréda organisationer samt den
foretradda organi sationens kannetecken.

Utnamningsforfarande

12. PA grundval av bedomningskriteriernai punkt 11 kommer Europeiska kommissionen
att upprétta tva listor med kandidater, en for kliniker och en for patientorganisationer.
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Innan kommissionen utndmner kommittéledamoterna kommer den att samrdda med
Europaparlamentet.

For mer information, kontakta

Nicolas Rossignol

Europei ska kommissionen, Generaldirektoratet for ndringsliv, Enhet F2 ” Farmaceutiska
produkter”

45 Avenue d’ Auderghem, kontor 10/128, BE-1049 Bruxelles, Belgien.

Telefon direktanknytning: (32-2) 298 73 54. Fax: (32-2) 299 80 46.

E-post: nicolas.rossignol @ec.europa.eu

http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuti cal s/advtherapi es/index.htm

BILAGA
Bestammelser i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1394/2007 av den
13 november 2007 om lakemedel fér avancerad terapi och om andring av direktiv
2001/83/EG och férordning (EG) nr 726/2004 som géller kommittén for avancerade
terapier

Artikel 20
Kommitté fér avancerade terapier

1. En kommitté for avancerade terapier ska inréttas inom myndigheten.

2. Om inte annat foreskrivs i denna forordning ska forordning (EG) nr 726/2004 tillampas pa
kommittén for avancerade terapier.

3. Myndighetens verkstallande direktor ska ansvara fér nddvandig samordning mellan kommittén
for avancerade terapier och myndighetens 6vriga kommittéer, sarskilt kommittén for
humanldkemedel, kommittén for sarldkemedel, dessa kommittéers arbetsgrupper och andra
vetenskapliga radgivande grupper.

Artikel 21
Sammanséttning av kommittén for avancerade terapier

1. Kommittén for avancerade terapier ska besta av

a) fem ledamoter eller adjungerade ledaméter fran kommittén for humanldkemedel, vilka
ska komma fran fem olika medlemsstater, tillsammans med suppleanter som antingen har
foredagits av respektive medlemsstat eller, nar det galler adjungerade ledaméter fran
kommittén for humanlakemedel, har valts ut av kommittén for humanldkemedel pa inradan
av den adjungerade ledamoten. Dessa fem ledamoter och deras suppleanter ska utses av
kommittén for humanl 8kemedel!,

b) en ledamot och en suppleant som utses av varje medlemsstat vars nationella behériga
myndighet inte & foretradd genom de ledaméter och suppleanter som utses av kommittén
for humanl 8kemede,

c) tva ledaméter och tva suppleanter som utses av kommissionen pa grundval av en
offentlig inbjudan att anmala intresse och efter samréd med Europaparlamentet och som ska
foretrada kliniker,

d) tva ledaméter och tva suppleanter som utses av kommissionen pa grundval av en
offentlig inbjudan att anmala intresse och efter samréd med Europaparlamentet och som ska
foretréda patientorgani sationer.
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Suppleanterna ska foretrada och rosta for ledamoternai deras franvaro.

2. Samtliga ledamdter i kommittén for avancerade terapier ska véljas pa grundval av deras
vetenskapliga kvalifikationer eller erfarenheter nér det géler |ékemedel for avancerad terapi.
Med avseende pa punkt 1b ska medlemsstaterna, under samordning av myndighetens
verkstdllande direktor, samverka sd att den slutliga sammansittningen av kommittén for
avancerade terapier pa ett [ampligt och val avvagt sétt tacker de vetenskapliga omréden som &r
relevanta for avancerade terapier, inklusive medicintekniska produkter, vavnadsteknik, genterapi,
cellterapi, bioteknik, kirurgi, sdkerhetsbvervakning, riskhantering och etik.

Minst tva ledamdter och tva suppleanter i kommittén for avancerade terapier ska ha sakkunskap
om medicintekniska produkter.

3. Ledamoterna av kommittén for avancerade terapier ska utses for en period av tre & med
majlighet till forlangning med ytterligare tre &r. Vid métena i kommittén for avancerade terapier
far de latasig bitradas av sakkunniga.

4. Kommittén for avancerade terapier ska vélja sin ordférande bland ledaméterna for en period pa
tre & som kan forlangas en gang med ytterligare tre &r.

5. Samtliga ledamdters namn och vetenskapliga kvalifikationer ska offentliggbras av
myndigheten, sarskilt pa myndighetens webbpl ats.

Artikel 22
I ntressekonflikter

Utdver de krav som faststélls i artikel 63 i forordning (EG) nr 726/2004 far ledaméter och
suppleanter i kommittén fér avancerade terapier inte ha ndgra ekonomiska eller andra intressen i
bioteknikindustrin eller industrin for medicintekniska produkter som &r av sadant slag att deras
opartiskhet kan ifrégaséttas. Uppgifter om indirekta intressen som skulle kunna hanforastill dessa
industrigrenar skainforasi det register som avsesi artikel 63.2 i forordning (EG) nr 726/2004.

Artikel 23
Arbetsuppgifter for kommittén for avancerade terapier

Kommittén for avancerade terapier skahai uppgift att

a) utarbeta ett preliminért yttrande om kvaliteten, sékerheten och effekten hos ett 18kemedel fér
avancerad terapi, som sedan ska godkéannas dutgiltigt av kommittén fér humanldkemedel, och
bistd kommittén for humanlakemedel med radgivning om de uppgifter som tas fram under
utvecklingen av ett sddant |akemedel,

b) i enlighet med artikel 17 bistd med radgivning om huruvida en produkt omfattas av
definitionen av ett |akemedel fOr avancerad terapi,

c) pa begédran av kommittén for humanl&kemedel bistd med rédgivning om varje lékemedel som
for utvarderingen av dess kvalitet, sakerhet och effekt kan krava sakkunskap inom nagot av de
vetenskapliga omréden som avsesi artikel 21.2,

d) pa begéran av myndighetens verkstallande direktor eller kommissionen bistd med radgivning i
allafragor som ror |akemedel for avancerad terapi,

e) ge vetenskapligt bistand vid utarbetandet av dokument som ror uppfyllandet av malen i denna
forordning,

f) pAd begdran av kommissionen bistd med vetenskaplig expertis och radgivning vid
gemenskapsinitiativ. som ror utvecklingen av innovativa l&kemedel och terapier som kraver
sakkunskap inom nagot av de vetenskapliga omréden som avsesi artikel 21.2,
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g) bidratill den vetenskapliga radgivningen enligt artikel 16 i denna forordning och artikel 57.1 n
i forordning (EG) nr 726/2004.



