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Zdravstvena unija: vise ovlasti Europskoj agenciji
za lijekove

+ Bolja pripravnost za krizne situacije i upravljanje lijekovima i medicinskim proizvodima
*Nova platforma EU-a za pracenje nestasica lijekova i izvje$¢ivanje o njima

+ Povecana transparentnost u pogledu nestasica, klini¢kih ispitivanja i odobrenja

EMA ¢e biti bolje opremljena za upravljanje nestasicama lijekova © | Viewfinder/AdobeStock
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EU ¢ée biti bolje pripremljen za u€inkovitije upravljanje buduéim zdravstvenim krizama
rjeSavanjem problema nestasice lijekova i medicinskih proizvoda.

Parlament je podrzao privremeni dogovor postignut prosle godine s Vije¢em o poveéanju ovlasti
regulatornog tijela EU-a za lijekove s 655 glasova za,31 protiv i 8 suzdrzanih.

Europska agencija za lijekove (EMA) bit ¢e bolje opremljena za praéenje i ublazavanje
nestasica kljuénih lijekova i medicinskih proizvoda kako bi se odgovorilo na izvanredna stanja u
podrucju javnog zdravlja. Osnovat ¢e se dvije ,upravljacke skupine za nestaSice”, jedna za
lijekove, druga za medicinske proizvode, a EMA ¢e uspostaviti Europsku platformu za pracenje
nestasica te upravljati njome, kako bi se olakSalo prikupljanje podataka.

Svi ¢e sudionici u lancu opskrbe biti viSe angazirani, a obuhvaceni ¢e biti i stru¢ni savjeti
promatrac¢a koji predstavljaju pacijente i zdravstvene djelatnike, kao i nositelja odobrenja za
stavljanje u promet, distributera u veleprodaji i drugih usko uklju€enih u zdravstvenu zastitu.

Agencija ¢e uspostaviti i javnu internetsku stranicu s informacijama o nestasicama. Podaci koji
se odnose na kliniCka ispitivanja i informacije o odobrenim lijekovima bit ¢e dostupni brzo i
transparentno.

Izjava

Izvjestitelj Nicolas Gonzalez Casares (S&D, Spanjolska) izjavio je: ,Nova uredba &ini Agenciju i
sve sudionike u lancu opskrbe transparentnijima, vise ih uklju€uje u taj proces i poti¢e suradnju
medu agencijama EU-a. Nadalje, podupirat ¢e se klini¢ka ispitivanja za razvoj cjepiva i lijeenja,
Cime Ce se povecéati transparentnost tih pitanja. Novom europskom platformom za pracenje
nestaSica Agenciji ¢e se osigurati klju¢ni alat za praéenje opskrbe lijekovima i sprecavanje
nestadica. Ukratko, veca transparentnost, sudjelovanje, bolja koordinacija, ucinkovitije pra¢enje
i veca prevencija.”

Sljedeci koraci

Ubrzo nakon zavr$nog glasanja na plenarnoj sjednici tekst ¢e biti objavljen u Sluzbenom listu
EU-a. Uredba ¢e se primjenjivati od 1. oZujka 2022.

Kontekst

U sklopu izgradnje europske zdravstvene unije, Komisija je 11. studenog 2020. predloZila novi
okvir za zdravstvenu sigurnost prilagoden buducim izazovima, utemeljen na iskustvima borbe
protiv pandemije bolesti COVID-19 koji uklju€uje i prijedlog ja¢anja ovlasti Europske agencije za
lijekove.
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https://www.europarl.europa.eu/news/hr/press-room/20211019IPR15235/deal-on-stronger-role-for-eu-medicines-regulator
https://www.europarl.europa.eu/meps/en/197718/NICOLAS_GONZALEZ+CASARES/home
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union_hr
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/hr/TXT/?uri=CELEX%3A52020DC0724&qid=1605690513438
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/hr/TXT/?uri=CELEX%3A52020DC0724&qid=1605690513438
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/hr/TXT/?uri=CELEX%3A52020PC0725
https://www.ema.europa.eu/en
https://www.ema.europa.eu/en
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Daljnje informacije

Osnovni podaci o postupku i njegove etape
Odbor za okoli$, javno zdravlje i sigurnost hrane
Legislative train

Besplatne fotografije, audio i video materijali
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http://www.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?reference=2020/0321(COD)&l=en
http://www.europarl.europa.eu/committees/hr/envi/home.html
http://www.europarl.europa.eu/legislative-train/theme-promoting-our-european-way-of-life/file-ema-mandate-extension
https://multimedia.europarl.europa.eu/fr/package/healthcare-safety_19602

