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W dniu 5 pazdziernika 2017 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Grzegorz Cessak, uczestniczyt

w 97. posiedzeniu Rady Zarzadzajacej Europejskiej Agencji Lekow, gdzie w trakcie spotkania
omoéwiono zagadnienia o znaczeniu strategicznym, zaré6wno aktualnie, jak tez w perspektywie
najblizszych lat. W tym kontekscie najwazniejszym i najbardziej obszernym punktem agendy byto
przygotowanie do wyjscia Wielkiej Brytanii

z Unii Europejskiej. Radzie Zarzadzajacej przedstawiono obszary najwiekszej wagi tj.
przygotowanie do relokacji Agencji do innego Panstwa cztonkowskiego UE, redystrybucje prac
dotad prowadzonych przez brytyjskich ekspertéw oraz biezace aspekty realizacji Planu Ciagtosci
Dzialania EMA (Business Continuity Plan - BCP). Szczegdtlowo tez oméwiono wprowadzenie
kategoryzacji prac EMA, ktéra ma za zadanie, w przypadku zmniejszenia wydolnosci organizacyjnej
Agencji, wskazanie wlasciwych obszaréw zadan do czasowego wylaczenia lub obnizenia wydajnosci.
Celem jest zachowanie maksymalnej efektywnosci w priorytetowych aktywnosciach, czyli
procedurach naukowych i wspierajacych je aplikacjach IT. Bardzo szczegotowo scharakteryzowano
tez poszczegdlne fazy Planu Ciagtosci Dziatania.

Ponadto, czlonkowie Rady Zarzadzajacej omowili takze szereg pilnych kwestii zwiazanych z
budzetem EMA, ktorego struktura oraz poszczegdlne elementy musialy zosta¢ zmodyfikowane nie
tylko z uwagi na wymogi Rozporzadzenia Finansowego EMA, czy zalecenia Komisji Europejskiej, ale
takze pierwsze wydatki wynikajace

z przygotowania do brexit.

Nastepnie przyjeto, m.in. sprawozdanie Rady Zarzadzajacej dotyczace implementacji
Rozporzadzenia 536/2014 w sprawie badan klinicznych, w szczegdlnosci odnoszacego sie do
uruchamiania Portalu i Bazy Danych pochodzacych z badan klinicznych oraz zwiazanych z tym
innych projektéw (EudraCT Legacy and Safety Reporting). Prezentacja stanu przygotowania do
wprowadzania ww. Rozporzadzenia odbywa sie kazdorazowo na posiedzeniach Rady Zarzadzajacej
EMA na wniosek jej cztonkéw ztozony jeszcze w roku 2016.

Tradycyjnie sprawozdanie ze swojej dziatalnosci przedstawit takze Dyrektor Wykonawczy EMA oraz
Komisja Europejska, ktéra przekazata informacje o etapach procesu decyzyjnego w sprawie
relokacji EMA: 6 pazdziernika prezentacja ofert na Coreper, 17 pazdziernika dyskusja na Radzie do
spraw Ogodlnych (General Affairs Council), 20 pazdziernika przedstawienie sprawozdania szefom
panstw i rzadéw w Radzie Europejskiej, 20 listopada podjecie decyzji na Radzie do spraw Ogdlnych.
Jednoczesnie podkreslono ponownie, ze w przygotowaniach do brexit nalezy opierac sie o zalozenie,
iz po 1 kwietnia 2019 Wielka Brytania bedzie panstwem trzecim ze wszystkimi tego
konsekwencjami, zaréwno w kwestiach regulacyjnych, jak tez dla przedsiebiorcéow.

Kolejne posiedzenie Rady Zarzadzajacej odbedzie sie w grudniu br.
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