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W dniach 13-14 grudnia 2017 r. Grzegorz Cessak, Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych uczestniczyl w 98 posiedzeniu Rady
Zarzadzajacej Europejskiej Agencji Lekow. W czasie posiedzenia zostat przedstawiony zarys oferty
zlozonej przez Holandie na przeniesienie siedziby EMA do Amsterdamu oraz sposoéb spelnienia
przez strone holenderska wymagan Agencji. Jednym z gtéwnych zagadnien poruszonych podczas
spotkania byto szeroko rozumiane przygotowanie Europejskiej Agencji Lekéw do Brexit. W ramach
tego zagadnienia przedstawiono m.in. zaktualizowany projekt gotowosci Agencji do przeniesienia
siedziby, ramy przysztej wspoipracy miedzy EMA a rzadem holenderskim, oraz kwestie zwiazana z
wymaganiami budowlanymi dotyczacymi przyjecia budynku. Wsréd zagadnien zwigzanych z
wyborem oferty Holandii na nowa siedzibe Agencji zaprezentowano takze podsumowanie ustalen i
dyskusji ze specjalnego, wspdlnego posiedzenia w sprawie Brexit szeféw agencji lekéw Unii
Europejskiej i Europejskiego Obszaru Gospodarczego oraz Rady Zarzadzajacej EMA, ktore miato
miejsce 15 listopada 2017 r. oraz spotkania grup roboczych dotyczacego gotowosci operacyjne;j.
Powyzsze informacje obejmowaly metodologie redystrybucji wsréd agencji panstw cztonkowskich
portfela produktow leczniczych ocenianych przez Agencje ds. Lekow Wielkiej Brytanii, srodki
wsparcia utrzymania personelu Agencji oraz dziatania komunikacyjne.

Tradycyjnie cztonkom Rady Zarzadzajacej zaprezentowano rowniez sprawozdanie Dyrektora
Wykonawczego EMA z jego dziatalnosci oraz sprawozdanie z wdrozenia rozporzadzenia nr
536/2014 w sprawie badan klinicznych, w szczegélnosci w aspekcie postepow w uruchamianiu
portalu i bazy danych pochodzacych z badan klinicznych. Przekazano, iz w listopadzie czesciowo
ukonczona wersja tego systemu zostata poddana ocenie przez przedstawicieli Komisji Europejskiej,
panstwa cztonkowskich, srodowiska akademickie, przedstawicieli przemystu farmaceutycznego oraz
stowarzyszenia CRO, podczas gdy rownolegle toczyly sie dalsze prace rozwojowe i testy techniczne.
Kolejnym krokiem bedzie przeprowadzenie w 2018 r. audytu, po ktérym nastapia kolejne ulepszenia
systemu.

Podkreslono tez, iz jest to najbardziej ambitny projekt rozwojowy w obszarze IT sposréd dotychczas
wymaganych przez unijne prawo farmaceutyczne. Agencja pracuje we wspolpracy z panstwami
czlonkowskimi, interesariuszami i twércami, aby dostarczy¢ dobry, funkcjonalny system, ktérego
celem jest wspieranie potrzeb UE

w zakresie badan klinicznych oraz rozpoczecie stosowania rozporzadzenia dot. badan klinicznych
tak szybko, jak bedzie to mozliwe.

Waznym elementem posiedzenia Rady Zarzadzajacej bylo przyjecie programu pracy Agencji na
2018 rok oraz projektu programu pracy na rok 2019, ktére referowat

dr Cessak jako koordynator Grupy ds. Programu Pracy i Budzetu EMA dzialajacej w ramach Rady
Zarzadzajacej.

Ponadto, m.in. przyjeto Strategie audytu oraz roczny plan audytu na 2018 r. i Strategie zarzadzania
informacyjnego na lata 2018-2020.

Podczas trwania posiedzenia omoéwiono rowniez rewizje strategii zwalczania naduzy¢ finansowych
oraz zaktualizowany projekt EudraVigilance. W ramach podsumowania spotkania, do wiadomosci
cztonkéw Rady Zarzadzajacej przedstawiono Raport UE z dziatan telematycznych, sprawozdanie
dotyczace 90 spotkania Szeféw Agencji Lekéw, sprawozdanie finansowe z realizacji budzetu w 2016
r. a takze zestawienie przesunie¢ srodkéw finansowych za 2017 r.
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