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W dniach 12-13 grudnia odbyto sie 102. Posiedzenie Rady Zarzadzajacej Europejskiej Agencji
Lekdéw, ktore zakonczyto ponad dwudziestoletnia historie spotkan Rady w londynskiej siedzibie
EMA. Kolejne, marcowe spotkanie, odbedzie juz w tymczasowym budynku w Amsterdamie.

Zgodnie z decyzja Rady Zarzadzajacej dwa posiedzenia z czterech rocznie sa dwudniowe ze
wzgledu na wage i zakres tematéw, ktére zgodnie z kalendarzem formalno-prawnym musza zostac
przedstawione do decyzji Rady. Grudniowe posiedzenie jest jednym z nich. Na nim przyjmowany
jest Program Pracy i Budzet EMA na nastepny rok oraz zatozenia w perspektywie dwoéch lat. W tym
obszarze Prezes Urzedu dr Grzegorz Cessak, reprezentujacy RP, a jednoczesnie koordynujacy z
ramienia Rady ds. Programu Pracy, przedstawit swoja rekomendacje przyjecia Programu Pracy.
Zaakceptowano tez budzet EMA wraz z wydatkami wynikajacymi z tzw. Brexit-u, ktore beda
wynosily okoto 40 mln Euro.

Rada omoéwita rowniez strategiczne aspekty z biezacych istotnych tematéw, takich jak:

e przygotowanie do wyjscia Wielkiej Brytanii z Unii Europejskiej w trzech obszarach:
przeniesienia Agencji do Amsterdamu, kwestiach prawno-organizacyjnych dla produktow
leczniczych, przewidywanej utraty pracownikéw w kluczowym okresie pierwszej polowy
2019 roku;

e wdrazanie rozporzadzenia o badaniach klinicznych szczegdlnie w aspekcie uruchomienia
portalu i bazy danych pochodzacych z badan klinicznych.

Przyjeto tez szereg decyzji zwiazanych z organizacja funkcjonowania EMA oraz wspélpracy z jej
partnerami i stronami zainteresowanymi m.in. w zakresie: zwiekszenia statlego poziomu optaty za
tlumaczenia informacji zwigzanych z produktami leczniczymi, zmienionej polityki klasyfikacji i
zachet dla weterynaryjnych produktéow leczniczych MUMS (Minor Use, Minor Species), nowych
zasad pokrywania kosztéw delegatow uczestniczacych w spotkaniach EMA, zasad kontroli
wewnetrznej, strategii audytu na lata 2019-2021.

Swoje sprawozdania przedstawita rowniez Komisja Europejska i Dyrektor Wykonawczy EMA.
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