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|Z4. Posiedzenie Rady Zarzadzajacej

uropejskiej Agencji Lekow

12 czerwca 2014 roku, Londyn, Wielka Brytania.

W dniu 12 czerwca 2014r. Grzegorz Cessak, Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyro
Biobdjczych, uczestniczyl w 84 posiedzeniu Rady Zarzadzajacej Europejskiej Agencji Lekéw (European
miejsce w siedzibie EMA w Londynie.

W trakcie spotkania wybrano przewodniczacego Rady, ktérym ponownie zostat Sir Kent Woods reprezen
MHRA.

Jednym z zywo dyskutowanych tematéw byla propozycja Europejskiej Agencji Lekow dotyczaca udostep
badan klinicznych, znajdujacych sie w dokumentacji produktow leczniczych podlegajacych rejestracji
opracowanie optymalnych zasad ujawniania dokumentacji przy jednoczesnym zapewnieniu ochrony tajem
danych pacjenta. Przeanalizowano takze wyniki specjalnie dedykowanego temu tematowi spotkania z p
miejsce w maju tego roku. Ostateczny ksztalt tej polityki zostanie przyjety za trzy tygodnie.

Poza tym, omoéwiono kluczowe kwestie organizacji pracy EMA i budzetowe, a takze dotyczace pracy komit
zmian w dokumentach dot. m. in. wspélpracy z narodowymi agencjami ds. lekéw w UE.

Cztonkowie Rady wystuchali takze sprawozdania Dyrektora Zarzadzajacego EMA, raportu z biezacych
przedyskutowali implikacje dla funkcjonowania europejskiego systemu rejestracji i nadzoru nad bezpiecze
plynace z nowego ustawodawstwa ws. monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych.

W zakresie dziatan dotyczacych poprawy efektywnosci funkcjonowania EMA zostaly przedstawione ra
wynikami dziatan podjetych na ich podstawie oraz przyjeto propozycje utworzenia grupy eksperckiej ad ho
weterynaryjnych (ADVENT).
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