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EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCTENCE MEDICINE H E

W dniach 6-7 czerwca 2018 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, dr Grzegorz Cessak, uczestniczyl w 100. jubileuszowym
posiedzeniu Rady Zarzadzajacej Europejskiej Agencji Lekéw w Londynie.

Podczas czerwcowego spotkania Rady Zarzadzajacej, poza podsumowaniami doswiadczen ponad 25
lat historii zarzadzania EMA, jej ewolucji i rozwoju, omdéwiono najnowsze informacje dotyczace
przygotowan Europejskiej Agencji Lekéw do zmian, jakie wynikaja z decyzji Wielkiej Brytanii o
opuszczeniu Unii Europejskiej. Jednym z najwazniejszych zagadnien byta kwestia relokacji siedziby
EMA z Londynu do Amsterdamu do 2019 r. oraz zwiazane z tym faktem negocjacje z rzadem
holenderskim. Wsrod punktéw obrad przeznaczonych do przyjecia przez Rade znalazly sie rowniez
m.in. proponowane terminy kolejnych spotkan na lata 2019-2021, zaktualizowane wytyczne
dotyczace zasad informowania o nieprawidtowosciach, modelowe zasady zarzadzania sSredniego
szczebla dotyczace funkcji doradczych.

Kolejnymi tematami o charakterze strategicznym, ktére przedlozone zostaly na posiedzeniu Rady
Zarzadzajacej do dyskusji i przyjecia byt raport Komisji Europejskiej i sprawozdanie Dyrektora
Wykonawczego EMA dotyczace istotnych kwestii, a takze ocena raportu rocznego z dziatan
Dyrektora Wykonawczego w roku 2017 (AAR).

Zwyczajowo omowiono rowniez kwestie dotyczace zdolnosci do przeprowadzania audytu
wewnetrznego w Agencji. Podczas dyskusji dotyczacej tego punktu obrad przedstawiono Raport
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roczny z audytu wewnetrznego i dziatann doradczych EMA w 2017 r., sporzadzony zgodnie z art. 84
Rozporzadzenia finansowego Agencji, Zewnetrzna ocene jakosci potencjatu audytu wewnetrznego
EMA, opracowana w grudniu 2017 r. przez Baker Tilly Belgium Bedrijfsrevisoren Burg. CVBA oraz
wypracowany w jej nastepstwie Plan wdrozenia dziatan naprawczych. W obszarze audytu i kontroli
Radzie przedlozono takze kwestie dotyczace Stuzby Audytu Wewnetrznego Komisji Europejskiej
(ang. Internal Audit Service, IAS), wsrdéd ktérych znalazt sie m.in. aspekt niezaleznosci
organizacyjnej, a takze sprawozdanie z audytu IAS dotyczacego wdrozenia nowego rozporzadzenia
w zakresie optat, zwigzanych z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii w EMA.

W trakcie posiedzenia tradycyjnie przedstawiono réwniez raporty dotyczace systeméw
informatycznych: Raport dla Rady Zarzadzajacej z wdrazania systemow informatycznych UE
wymaganych na mocy Rozporzadzenia w sprawie badan klinicznych, a takze propozycje
sprawozdania z pierwszego etapu zewnetrznej oceny projektu.

Kolejnymi tematami spotkania byly: wplyw nowych przepiséw dotyczacych produktéw leczniczych
weterynaryjnych (przedstawiono streszczenie), doswiadczenia zwigzane z wykazem produktéw
podlegajacych dodatkowemu monitorowaniu (wspdélne sprawozdanie EMA i panstw czlonkowskich
dla Komisji Europejskiej), a takze wspodlpraca Rady Zarzadzajacej w sprawie skladu Komitetu ds.
Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru Nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC) 2018.

Podobnie, jak podczas poprzednich sesji spotkan Rady Zarzadzajacej, zaprezentowano caly szereg
raportéw dotyczacych: projektu telematyki UE, spotkania Szeféw Agencji Lekéw (ang. Heads of
Medicines Agencies, HMA), wynikéw pisemnych procedur sfinalizowanych w okresie od 22 lutego
do 21 maja 2018 r., zestawienia przesunie¢ srodkéw budzetowych w 2018 r., zaangazowania
interesariuszy (pacjentéw, konsumentéw, pracownikow shuzby zdrowia i sSrodowisk akademickich) i
interakcji pomiedzy Agencja a podmiotami gospodarczymi w 2017 r.

Kolejne, 101. posiedzenie Rady Zarzadzajacej, odbedzie sie 4 pazdziernika tego roku.
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