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96. Posiedzenie Rady Zarzadzajacej Europejskiej Agencji Lekow, 14-15 czerwca 2017 r.
Londyn

W dniach 14-15 czerwca odbylo sie 96. Posiedzenie Rady Zarzadzajacej Europejskiej Agencji
Lekdéw, gdzie Polske reprezentowat Prezes Urzedu Pan Grzegorz Cessak.

Z uwagi na rosnace spectrum zadan wynikajacych z przygotowan do opuszczenia Unii
Europejskiej przez Wielka Brytanie, caly jeden dzien spotkania przeznaczono tylko na dyskusje nad
tematami zwigzanymi z Brexit.

Przedstawienie zostaty dzialania aktualnie prowadzone przez specjalnie powolana Grupe zadaniowa
ds. Brexit, zaré6wno w odniesieniu do relokacji Europejskiej Agencji Lekéw, jak tez przygotowania
mechanizméw redystrybucji zadan i procedur, w ktére obecnie zaangazowani sa eksperci Agencji
brytyjskiej.

Poza tym podsumowano specjalne spotkanie Rady Zarzadzajacej i Szeféw Agencji Lekow z 27
kwietnia wraz z wnioskami oraz planem implementacji gtdéwnych jego postanowien, z ktérych
najwazniejszym jest zbadanie mozliwosci absorpcyjnych panstw cztonkowskich w zakresie zadan
regulacyjnych dla produktéw leczniczych rejestrowanych centralnie przeznaczonych dla ludzi i
zwierzat.

Zostal takze przypomniany harmonogram najwazniejszych wydarzen w procesie decyzyjnym
relokowania EMA, zgodnie z ktéorym oferty panstw zainteresowanych przyjeciem EMA maja by¢
sktadane do konica lipca, natomiast ostateczna decyzja zapadnie w pazdzierniku br.

Drugi dzien posiedzenia Rady Zarzadzajacej obfitowat w dyskusje na tematy merytoryczne,
kluczowe dla funkcjonowania EMA, sposrdd ktérych najwazniejszym byly aktualne informacje na
temat uruchamiania portalu i bazy danych pochodzacych z badan klinicznych. Wynika z nich, iz
data finalnego uruchomienia portalu musi zosta¢ przesunieta. Decyzje w tej sprawie Rada bedzie
podejmowata na pazdziernikowym spotkaniu.

Ponadto, Dyrektor Wykonawczy przedstawil swoje roczne sprawozdanie, Komisja Europejska
dostarczyta aktualne informacje o najwazniejszych dziataniach z okresu od ostatniego posiedzenia
Rady oraz przyjeto szereg dokumentéw kierunkowych dla m.in.: zrewidowanego Statutu Audytu
Wewnetrznego, modelu decyzji dla Agencji w sprawie polityki chroniacej godnos$é¢ ludzka i
zapobiegajacej psychologicznemu i seksualnemu molestowaniu, derogacji z zasad Komisji
Europejskiej odnosnie awansowania managerow sSredniego szczebla oraz strategii Europejskiej
Agencji Lekow w sprawie wykorzystania ustug typu cloud.
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