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W dniach 16 - 17 grudnia odbylo sie posiedzenie Rady Zarzadzajacej Europejskiej Agencji Lekow
(European Medicines Agency - EMA), w ktéorym uczestniczyl Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, pan Grzegorz Cessak.

Podczas spotkania przedstawiono i przyjeto miedzy innymi laczna wieloletnia strategie dla
Europejskiej Agencji Lekdéw i grupy Szeféw Agencji Lekow (Heads of Medicines Agencies - HMA)
do 2020 roku [link do oswiadczenia EMA [1]], oraz strategie audytéw na lata 2016-2018, a takze
znowelizowana polityka dostepu do EudraVigilance [link do oswiadczenia EMA [2]].

Zgodnie z kalendarzem przekazywania budzetu Europejskiej Agencji Lekéw do Komisji Europejskiej
Rada przyjeta jego projekt na rok 2016 oraz zalozenia na rok 2017. Zaakceptowano réwniez
program pracy Agencji na rok 2016 i wstepny plan na 2017.

Jednym z wazniejszych poruszanych tematéw bylo uruchomienie portalu internetowego i bazy
danych pochodzacych z badan klinicznych bedacych realizacja zapiséw rozporzadzenia ws. badan
klinicznych. Rada podkreslitla, iz szczegdlnie waznym jest, by system byl funkcjonalny w catym
spectrum zaplanowanych dziatan od samego poczatku swojego uruchomienia. Przedstawiono tez
nastepujace proponowane ramy czasowe dla ich wdrozenia:

1. Uruchomienie audytowalnej wersji celem przeprowadzenia audytu| odpowi
wymaganiom koniecznym, zaréwno dotyczacym elementéw audytowanych,
nieaudytowanych

2 Rozpoczecie niezaleznego audytu

3 Rozpoczecie implementacji pozostatych wymogoéw

i3 Zakonczenie niezaleznego audytu

9 Przyjecie przez Rade Zarzadzajaca EMA wynikéw audytu

6 Przyjecie opublikowane przez Komisje Europejska w Dzienniku Urzedowy
Europejskiej

7 7akonczenie opracowywania wersji finalnej zawierajacej rowniez zplecane
systemu

8 [Uruchomienie systemu

9 Rozporzadzenie Unii Europejskiej nr. 536/2014 staje sie wykonywane

10 Dalsze uaktualnianie i rozszerzanie systemu

11 Dyrektywa w sprawie badan klinicznych 2001/20/EC przestaje obqwiazyw
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2015/12/news_detail_002450.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2015/12/news_detail_002449.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1

90. Spotkanie Rady Zarzadzajacej Europejskiej Agencji Lekow
Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

Zgodnie z tradycyjna formula spotkan przedstawiono takze sprawozdania: Dyrektora
Zarzadzajacego EMA, Komisji Europejskiej Dyrektoriatu ds. Zdrowia i Bezpieczehstwa Zywnosci
oraz grupy Szefow Agencji Lekéw Unii Europejskiej i Europejskiego Obszaru Gospodarczego.

Na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekéw znajduje sie oswiadczenie prasowe zawierajace
podsumowanie decyzji zawartych podczas posiedzenia i dyskutowanych tematow: [link [3]].

Zrédtowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/90-spotkanie-rady-zarz%C4%85dzaj%C4%85cej-
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