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Unia zdrowotna: wiecej uprawnien dla
Europejskiej Agencji Lekow

EMA bedzie lepiej przygotowana na zarzadzanie niedoborami lekdw @ I Viewfinder/AdobeStock

* Lepsza gotowos$¢ na wypadek sytuacji kryzysowych oraz zarzadzanie produktami
leczniczymi i wyrobami medycznymi

* Nowa platforma UE stuzgca do monitorowania i zgtaszania niedoborow lekow

» Wieksza przejrzysto$¢ w zakresie niedoboréw, badan klinicznych i pozwolen na
dopuszczenie do obrotu

UE bedzie lepiej przygotowana do zarzadzania przysztymi kryzysami zdrowotnymi dzieki
skuteczniejszemu radzeniu sobie z niedoborami lekéw i wyrobow medycznych.

Parlament zatwierdzit nieoficjalne porozumienie osiggniete w ubiegtym roku z Radg w sprawie
zwiekszenia uprawnien unijnego organu regulacyjnego ds. lekéw 655 gtosami do 31 przy 5
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wstrzymujgcych sie.

Europejska Agencja Lekow (EMA) bedzie lepiej przygotowana do monitorowania i tagodzenia
niedoboréw istotnych produktéw leczniczych i wyrob6w medycznych w celu reagowania w
sytuacjach zagrozenia zdrowia publicznego. Utworzone zostang dwie "grupy sterujgce ds.
niedoborow", odpowiednio dla lekdéw i wyrobéw medycznych, a EMA utworzy europejskag
platforme monitorowania niedoboréw i bedzie nig zarzadza¢, aby utatwi¢ gromadzenie danych.

Wszystkie podmioty w taricuchu dostaw bedg bardziej zaangazowane, tgcznie z poradami
ekspertow reprezentujgcych pacjentow i pracownikow medycznych, a takze posiadaczy
pozwolen na dopuszczenie do obrotu, hurtownikéw i inne osoby $cisle zaangazowane w opieke
zdrowotna.

Agencja utworzy réwniez publiczng strone internetowg zawierajacg informacje na temat
niedoboréw. Dane dotyczgce badan klinicznych oraz informacje o produktach leczniczych
dopuszczonych do obrotu beda udostepniane szybko i w przejrzysty sposob.

Cytat

Sprawozdawca Nicolas Gonzalez Casares (S&D, ES) powiedziat: “Nowe rozporzadzenie
zapewnia wiekszg przejrzystos¢ zaréwno Agenciji, jak i wszystkim uczestnikom tancucha
dostaw, bardziej angazujgc ich w ten proces i wspierajgc wspotprace miedzy agencjami UE.
Ponadto wspierane bedg badania kliniczne majgce na celu opracowanie szczepionek i metod
leczenia, co zwiekszy przejrzystos¢ w tych kwestiach. Nowa europejska platforma
monitorowania niedoboréw zapewni Agencji kluczowe narzedzie do monitorowania podazy
lekdéw i zapobiegania niedoborom. Krotko mowigc, wieksza przejrzystos¢, wiekszy udziat,
lepsza koordynacja, skuteczniejsze monitorowanie i zapobieganie.”

Kolejne kroki

Po ostatecznym gtosowaniu na posiedzeniu plenarnym tekst zostanie wkrétce opublikowany w
Dzienniku Urzedowym UE. Rozporzadzenie bedzie stosowane od 1 marca 2022 roku.

Kontekst

W ramach tworzenia Europejskiej Unii Zdrowotnej Komisja zaproponowata w dniu 11 listopada
2020 r. nowe ramy bezpieczenstwa zdrowotnego dostosowane do przysztych wyzwan
zdrowotnych, oparte na doswiadczeniach zdobytych podczas zwalczania COVID-19, ktére
obejmujg wniosek dotyczgcy zwigkszenia uprawnien Europejskiej Agencji Lekow.
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Nieodptatne zdjecia oraz materiaty audiowizualne
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