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93 Rada Zarzadzajaca Europejskiej Agencji Lekow i wybor
Wiceprzewodniczacego Rady

Wystane przez macpie w Czw, 06/10/2016 - 14:35

W dniu 6 pazdziernika w Londynie odbylo sie 93 posiedzenie Rady Zarzadzajacej
Europejskiej Agencji Lekow.

Spotkanie rozpoczetlo sie od glosowania w sprawie stanowiska Wiceprzewodniczacego
Rady Zarzadzajacej. Reprezentant Polski - Grzegorz Cessak, Prezes Urzedu Rejestraciji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych zostal wybrany
sposroéd trzech kandydatéw na to stanowisko. To juz druga oficjalna rola Grzegorza
Cessaka w tym gremium, gdzie jest rowniez koordynatorem w Grupie ds. Budzetu i
Programu Pracy Europejskiej Agencji Lekow.

Rada Zarzadzajaca nadzoruje dziatania Europejskiej Agencji Lekow, w tym Dyrektora Agencji.
Sktada sie ona z 36 cztonkow: 28 szefow agencji rejestracyjnych panstw czlonkowskich, 2
przedstawicieli Komisji Europejskiej, 2 przedstawicieli Parlamentu Europejskiego oraz 4
przedstawicieli organizacji spotecznych. Jako Wiceprzewodniczacy Grzegorz Cessak

bedzie wspierat Przewodniczaca w prowadzeniu spotkan oraz w odpowiednim zakresie bedzie
ja zastepowal.

Kolejnym istotnym punktem spotkania byto wystapienie Dyrektora Zarzadzajacego, ktory poza
przedstawieniem sprawozdania z rezultatéw pracy Agencji w najbardziej znaczacych obszarach
kompetencyjnych, przekazal delegatom wymiar dziatan oraz przewidywane dalsze kroki Agencji
zwiazane z Brexit, wlaczajac w to informacje o powotaniu specjalnej Grupy Zadaniowej w ramach
EMA ds. Brexit. Jej zadaniem jest nie tylko przygotowanie sie do przeniesienia siedziby Agencji, ale
przede wszystkim zapewnienia kontynuacji catosci proceséw w ramach Agencji bez uszczerbku dla
ich ilosci i jakosci.

Pozostale tematy posiedzenia dotyczyly zmian w polityce monitorowania konfliktu intereséw w
EMA, optat za inspekcje badan klinicznych dla produktéw dopuszczanych centralnie, projektu
audytowanych wymagan EudraVigilance, rozwoju zakresu wspétpracy miedzynarodowej przy ocenie
produktéw leczniczych w ramach Wielonarodowych Zespotéw Oceniajacych.

Tradycyjnie tez zapoznano czlonkéw Rady z szeregiem raportéw i sprawozdan z kluczowych
projektow i obszaréw takich jak: portal i baza danych pochodzacych z badan klinicznych,
EudraVigilance dla produktéw weterynaryjnych, dziatania tele-informatyczne oraz Grupy Sterujacej
ds. Zbierania Danych.

Kolejne posiedzenie Rady Zarzadzajacej Europejskiej Agencji Lekow odbedzie sie w grudniu br.
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