EUROPE DIRECT Szczecin

Europejska Unia Zdrowotna: Komisja z zadowoleniem
przyjmuje porozumienie polityczne w sprawie optat
pobieranych przez Europejska Agencje Lekow

Komisja z zadowoleniem przyjmuje osiggniete dzis porozumienie polityczne miedzy Parlamentem
Europejskim a Radg UE dotyczace rozporzadzenia w sprawie optat wnoszonych na rzecz Europejskiej
Agencji Lekow (EMA). Nowe przepisy, zaproponowane przez Komisje w grudniu 2022 r., zapewnia, aby
optaty te lepiej odzwierciedlaty prace EMA w zakresie oceny jakosci, bezpieczenstwa i
skutecznosci lekéw przed ich dopuszczeniem do obrotu w UE, co umozliwi agencji dalsze
zapewnianie doskonatosci naukowej w zakresie oceny i nadzoru lekéw stosowanych u ludzi i
weterynaryjnych produktéw leczniczych. Optaty te w wiekszym stopniu pokryjg réwniez istotny wkfad
naukowy organdw panstw cztonkowskich w ten proces.

W przypadku gdy przedsiebiorstwa zwracajg sie o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego, uiszczajg na rzecz EMA optate za rygorystyczng ocene naukowga przeprowadzang przez
agencje. Opfata ta obejmuje rekompensate, ktdrg EMA wyptaca organom krajowym zaangazowanym
W proces oceny.

Osiggniete dzi$ porozumienie usprawni strukture optat EMA, tak aby optaty lepiej
odzwierciedlaty wszystkie zwigzane z tym koszty i byly bardziej przejrzyste w odniesieniu do
kwot wyptacanych organom krajowym. Nowe przepisy wprowadzajg réwniez mechanizm
monitorowania kosztow i elastycznos¢ w dostosowywaniu optat w przypadku znaczacych zmian w
kosztach bazowych. Uwzglednia sie rowniez specyfike weterynaryjnego sektora
farmaceutycznego poprzez wprowadzenie ukierunkowanych obnizek optat w celu wsparcia
dostepnosci weterynaryjnych produktéw leczniczych.

Co dalej?

Porozumienie polityczne osiggniete przez Parlament Europejski i Rade wymaga obecnie formalnego
zatwierdzenia przez obu wspétprawodawcow. Po przyjeciu rozporzagdzenia wejdzie ono w zycie
nastepnego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym.

Wiecej informacji

System optat Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) - ocena skutkéw i wniosek Komisji (europa.eu)

Cytat(y)

Z zadowoleniem przyjmuje dzisiejsze porozumienie miedzy Parlamentem Europejskim a Radg. Te
nowe przepisy umozliwig Agencji pobieranie optat, ktdre lepiej odzwierciedlajg jej kluczowa funkcje,
jaka jest ocena jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci lekéw w UE. Umozliwi to réwniez EMA
odpowiednie zrekompensowanie organom krajowym ich wktadu naukowego. Dzisiejsze porozumienie
stanowi kolejny krok w tworzeniu silnej, zrédwnowazonej i odpornej Europejskiej Unii Zdrowotnej, ktdrej
jednym z filaréw jest dostosowana do przysztych wyzwan i elastyczna EMA.

Stella Kyriakides, komisarz do spraw zdrowia i bezpieczenistwa zywnosci - 25/09/2023
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https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/pl/mex_22_7721
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/european-medicines-agencys-ema-fee-system-impact-assessment-and-commission-proposal_en
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https://ec.europa.eu/commission/presscorner/api/files/document/print/pl/ip_23_4588/IP_23_4588_PL.pdf
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/api/files/document/print/pl/ip_23_4588/IP_23_4588_PL.pdf

