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91 Posiedzenie Grupy Szefow Agencji Lekéw w Lizbonie oraz
Specjalne Posiedzenie Rady Zarzadzajacej EMA
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W dniach 28 lutego - 2 marca odbylo sie 91. posiedzenie Grupy Szeféw Agencji Lekéw Unii
Europejskiej i Europejskiego Obszaru Gospodarczego (HMA) w ramach butgarskiej Prezydencji w
Radzie UE. W zwiazku z nadzwyczajnymi okolicznosciami dotyczacymi relokacji Europejskiej
Agencji Lekéw, do HMA dotaczono specjalne, zwolane ad hoc posiedzenie Rady Zarzadzajacej EMA.
W tych trzech dniach, zatem mialy miejsce dwa wazne spotkania, na ktérych Polske reprezentowali
Prezes Urzedu dr Grzegorz Cessak oraz Wiceprezes Marcin Kotakowski.

Specjalne Posiedzenie Rady Zarzadzajacej EMA

Zgodnie z art. 88 Rozporzadzenia finansowego EMA zmiana siedziby Agencji musi zosta¢
notyfikowana Parlamentowi Europejskiemu oraz Radzie Unii Europejskiej wraz z wszelkimi
szczegotami dotyczacymi jej przyszltej lokalizacji, zaréwno finansowymi jak tez logistycznymi.
Czlonkowie Rady Zarzadzajacej, majac na wzgledzie, restrykcje czasowe na zlozenie notyfikac;ji,
wynikajace z procesu wystepowania Wielkiej Brytanii z UE, musieli spotka¢ sie w nadzwyczajnym
trybie i zaakceptowac

ww. dokument. Teraz instytucje Unii Europejskiej maja cztery tygodnie na podjecie decyzji.

91 Posiedzenie Grupy Szefow Agencji Lekow

Podczas posiedzenia dyskusja skoncentrowana byta na biezacych kwestiach istotnych dla
europejskiego systemu ochrony zdrowia, sposrod ktérych najwazniejszymi byly: wprowadzenie
Rozporzadzenia o badaniach klinicznych, szczegdélnie w aspekcie uruchomienia portalu i bazy
danych pochodzacych z badan klinicznych, opracowanie usystematyzowanego podejscia do wyzwan
wynikajacych z wychodzenia Wielkiej Brytanii z Unii Europejskiej, rozwoju narzedzi
teleinformatycznych zaréwno do realizacji konkretnych zadan w ramach dopuszczania do obrotu
produktéw leczniczych jak tez do przechowywania i uzywania danych zunifikowanych

w skali Unii Europejskiej, takich jak m.in. CESP, SPOR czy Big Data.

Przekazano takze sprawozdania z funkcjonowania grup roboczych Szeféw Agencji Lekdéw: ds.
Optymalizacji Regulacji, ds. Brexit, ds. Strategii nadzoru dla produktéw weterynaryjnych.
Tradycyjnie informacje o najwazniejszych dziataniach wykonywanych w danym okresie
sprawozdawczym przekazaly takze Komisja Europejska, Europejska Agencja Lekow oraz obie grupy
ds. Koordynacji procedur zdecentralizowanych dla produktow leczniczych przeznaczonych dla ludzi
oraz dla zwierzat.

Istotnym wydarzeniem marcowego posiedzenia Szeféw Agencji Lekéw byto rowniez dokonanie
wyboru nowego Przewodniczacego Grupy Zarzadzajacej HMA, ktérym zostat Thomas Senderovitz -
Prezes Dunskiej Agencji Lekow.

Strona 1 z 2



91 Posiedzenie Grupy Szefow Agencji Lekow w Lizbonie oraz Specjalne Posiedzenie Rady
Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Satde, |.P.

&% dp Infarmed 25’ dgay

'S Heads of Medicines Agencies

91+t He fMeicmes Agnae etln 28 Februérv | 2 March 2018 - Lisboa

Zrédlowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/91-posiedzenie-grupy-szef%C3%B3w-agencji-
lek%C3%B3w-w-lizbonie-oraz-specjalne-posiedzenie-rady-zarz%C4%85dzaj%C4%85cej

Strona 2 z 2



