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Podczas kolejnego spotkania Rady Zarz?dzaj?cej Europejskiej Agencji Lekow (European
Medicines Agency, EMA) w dniach 16-17 marca 2016r., gdzie Polsk? reprezentuje Grzegorz
Cessak - Prezes Urz?du Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych, jednym z g?6wnych punktow obrad by? wybor nowego
przewodnicz?cego Rady. Zg?oszono dwoje kandydatow: pani? Christ? Wirthumer-Hoche -
Dyrektor Agencji ds. Produktow Leczniczych i Wyrobow Medycznych Austrii (AGES-MEA) oraz
pana lana Hudsona — Dyrektora Zarz?dzaj?cego Agencji Regulacyjnej ds. Lekow i Produktow
Ochrony Zdrowia Wielkiej Brytanii. Przewodnicz?cym Rady Zarz?dzaj?cej wybrano pani?
Christ? Wirthumer-Hoche.

Podczas spotkania omawiano bie??ce kwestie zwi?zane z dzia?alno?ci? Agencji, m.in.
wieloletni program prac, najwa?niejsze wydarzenia z okresu pomi?dzy posiedzeniami Rady
Zarz?dzaj?cej przedstawiane przez Dyrektora Zarz?dzaj?cego i raport roczny z roku 2015, ktory
podkre?li?, i? EMA przygotowa?a rekomendacj? dla centralnego dopuszczenia do obrotu dla 93
produktéw leczniczych przeznaczonych dla ludzi odnosz?cych si? do 39 nowych substancji
aktywnych, natomiast dla weterynaryjnych produktéw leczniczych by?o to 14 rekomendacji do
dopuszczenia do obrotu, z ktérych ponad 30% by?0 szczepionkami o wskazaniu do
przeciwdzia?ania wirusowym lub bakteryjnym infekcjom u zwierz?t wytwarzaj?cych ?ywno??.

Komisja Europejska przekaza?a informacje na temat zakresu prac oraz oczekiwa? w trzech
aktualnie priorytetowych obszarach: wdro?enie rozporz?dzenia o badaniach klinicznych,
antybiotykooporno?ci i wirusa ZIKA, podkre?laj?c, i? na ka?dym etapie efektywna wspo?praca
organow Unii Europejskiej i rz?dow Pa?stw Cz?onkowskich jest fundamentalna dla osi?gniecia
oczekiwanych rezultatow.

Przeg?osowano tak?e przepisy wykonawcze do rozporz?dzenia ws. op?at, zmiany w
regulaminie wewn?trznym Rady Zarz?dzaj?cej odnosz?ce si? do metodologii weryfikacji
obiektywno?ci jej cz?onkow oraz zasady przeprowadzania publicznych wys?ucha? PRAC.

Przewodnicz?cy Komitetu Pediatrycznego (Pediatric Committee, PDCO) przedstawi?
sprawozdanie z dzia?alno?ci komitetu oraz zarysowa? strategiczne obszary zaanga?owania
Komitetu w roku 2016, do ktérych nale?? m.in. opracowanie wytycznych dla procedur
pediatrycznych, porad naukowych, ekstrapolacji, modelingu i symulacji, strategii leczniczych w
r6?nych dziedzinach terapeutycznych oraz dla zagadnie? etycznych bada? pediatrycznych i
bada? lekow stosowanych u noworodkéw.

Kolejne posiedzenie Rady Zarz?dzaj?cej EMA planowane jest w czerwcu br.
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