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W dniach 14-15 grudnia 2016 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych Grzegorz Cessak uczestniczyl w 94. posiedzeniu Rady
Zarzadzajacej Europejskiej Agencji Lekéw, gdzie w trakcie dwoch dni obrad oméwiono ponad
dwadziescia zagadnien o znaczeniu strategicznym dla funkcjonowania Agencji, ale tez dla ponad
500 milionéw pacjentéw Unii Europejskiej i beneficjentéw zagranicznych aktywnosci EMA.

Wsréd najwazniejszych punktéw agendy bylo przyjecie planu pracy Agencji na rok 2017 i
wstepnego planu pracy na rok 2018, gdzie Grzegorz Cessak, jako koordynator tematu, czyli
wybrany cztonek Rady dla dokonania wstepnej oceny programéw, przedstawial swoja rekomendacje
calemu gremium do zaakceptowania dokumentow przez Rade.

Przestankami do wyrazenia pozytywnej opinii m. in. byto umieszczenie w planie pracy dziatan w
zakresie:

- poprawy dostepu do innowacyjnych lekéw poprzez: PRIME, Adaptive Pathways i konsultacje
naukowe na wczesnym etapie rozwoju produktu;

- powstajacych zagrozen i wyzwan dla ochrony zdrowia publicznego szczegdlnie w zakresie
rosnacej opornosci drobnoustrojowej oraz potrzeb starzejacego sie spoteczenstwa;

- umacniania dialogu z przedstawicielami pacjentéw, profesjonalistow stuzby zdrowia oraz
naukowcami i reprezentantami przemystu farmaceutycznego;

- dazenia do harmonizowania wymogéw regulatorowych pomiedzy Europa w wtadzami
kompetentnymi spoza Unii Europejskiej i Europejskiego Obszaru Gospodarczego oraz
promowanie europejskiego systemu regulacyjnego poprzez udostepnianie chetnym spoza UE,
szczegolnie panstwom kandydujacym, szkolen prowadzonych przez Centrum Szkoleniowego
Sieci Regulatoréw Unii Europejskiej - EU NTC;

- BREXIT - powotlanie dedykowanej grupy zadaniowej, ktéra bedzie odpowiadata za
przygotowanie do przeniesienia siedziby Agencji z mozliwie jak najmniejszym
uszczerbkiem dla jej glownych zadan oraz realokacje prac dotad prowadzonych przez ekspertow i
regulatora Wielkiej Brytanii.

Nastepnie, miedzy innymi, oméwiono postep prac nad portalem i baza danych pochodzacych z
badan klinicznych, wyniki badania kosztow aktywnosci cztonkéw komitetéw naukowych i ekspertow
zaangazowanych w ocene produktéw dopuszczanych w ramach procedury scentralizowanej oraz
wielowymiarowy stan przygotowania Europejskiej Agencji Lekéw na wynikajaca z BREXIT
konieczno$¢ zmiany siedziby. Istotne miejsce w dyskusjach Rady zajely tez punkty zwiazane z
audytami prowadzonymi rutynowo a w szczegélnosci audytowi dedykowanemu Pharmacovigilance.

Tradycyjnie sprawozdanie ze swojej dzialalnosci przedstawit tez Dyrektor Wykonawczy EMA i
Komisja Europejska.

Kolejne posiedzenie Rady Zarzadzajacej odbedzie sie w marcu 2017 roku.
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