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95. posiedzenie Rady Zarz?dzaj?cej Europejskiej Agencji Lekow

16 marca w Londynie odby?o0 si? 95. posiedzenie Rady Zarz?dzaj?cej EMA, na
ktorym Polsk? reprezentowa? Prezes URPLWMIPB Grzegorz Cessak.

Najwi?cej uwagi po?wi?cono zagadnieniom BREXIT'u oraz uruchamianiu portalu i
bazy danych pochodz?cych z bada? klinicznych. W zakresie przygotowania
Europejskiej Agencji Lekéw do konsekwenciji zwi?zanych z opuszczeniem Unii
Europejskiej przez Wielk? Brytani?, omowiono zarowno kwestie merytoryczne, jak
te? te praktyczne dotycz?ce konieczno?ci przeniesienia siedziby Agencji do
innego pa?stwa cz?onkowskiego UE. Natomiast w obszarze portalu i bazy danych
skupiono si? nad dok?adnym harmonogramem dzia?a? niezb?dnych dla
finalnego, skutecznego uruchomienia serwisow.

Szczeg6?y obu omawianych tematéw na dzie? dzisiejszy nie mog? zosta? podane
do publicznej wiadomo?ci, gdy? ze wzgl?du na ich strategiczny charakter
ograniczono grono odbiorcow jedynie do os6b obecnych na posiedzeniu Rady
Zarz?dzaj?cej.

W pozosta?ej cz??ci spotkania Rada, zgodnie ze swoimi kompetencjami,
podejmowa?a decyzje odno?nie m.in. nowych zasad rozliczania delegacji
s?u?bowych, zmiany zasad wprowadzaj?cych Rozporz?dzenie o op?atach
wnoszonych do Europejskiej Agencji Lekow, polityki wspo?pracy z
przedstawicielami cia? naukowych. Przyj??a te? sprawozdanie Przewodnicz?cego
Komitetu ds. Produktow Leczniczych Przeznaczonych dla Zwierz?ti 7. roczne
sprawozdanie dotycz?ce dopuszczania do obrotu weterynaryjnych produktow
leczniczych typu MUMS (Minor Use Minor Species). Wyrazi?a te? aprobat? dla
zatrudnienia na stanowisku G?6wnego Ksi?gowego EMA Paoli Samassa.

W tradycyjnych sprawozdaniach Dyrektora Wykonawczego Agencji oraz Komisji
Europejskiej rownie? przewa?a?y informacje w szerokim spectrum odnosz?ce si?
do BREXIT,

a najwa?niejszym, wspolnym przes?aniem by?a konieczno?? zaanga?owania
ca?ej sieci regulacyjnej Unii Europejskiej w przygotowania do nadchodz?cej
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zmiany, by EMA bez wzgl?du na okoliczno?ci, pozosta?a agencj? regulacyjn?

wyznaczaj?c? ?wiatowe standardy.
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