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Europejska Unia Zdrowotna: wieksza rola Europejskiej Agencji Lekow

Bruksela, 25 stycznia 2022 r.

Rada przyjeta dzis rozporzadzenie zmieniajace mandat Europejskiej Agencji Lekow (EMA) w ramach
trwajacych prac nad stworzeniem silnej Europejskiej Unii Zdrowotnej. Jest to wazny krok w kierunku
wzmocnienia EMA w zakresie gotowosci na sytuacje kryzysowe i zarzadzania kryzysowego w
odniesieniu do produktéw leczniczych i wyrobow medycznych. Nowe przepisy umozliwig Agencji
$ciste monitorowanie i tagodzenie niedoboréw lekow i wyrobéw medycznych w krytycznych
sytuacjach i podczas stanow zagrozenia zdrowia publicznego oraz utatwig szybsze zatwierdzanie
lekéw, ktére pomagajg w leczeniu chordb wywotujacych kryzys w dziedzinie zdrowia publicznego.
Przyjecie silniejszego mandatu EMA jest czescig pakietu dotyczacego Europejskiej Unii Zdrowotnej,
zaproponowanego przez Komisje w listopadzie 2020 r.

Wyrazajqc zadowolenie z dzisiejszego przyjecia rozporzadzenia, wiceprzewodniczacy ds. promowania
naszego europejskiego stylu zycia Margaritis Schinas powiedziat: Dzisiejsze przyjecie stanowi
kamienn milowy dla obywateli Unii, ktorzy oczekiwali od UE ustanowienia odpowiednich narzedzi
umozliwiajgcych szybkg i skuteczng odpowiedz na kryzysy zdrowotne. Na przestrzeni dwdch
ostatnich lat Europejska Agencja Lekow byta organem kluczowym dla odpowiedzi UE na pandemie
COVID-19. Jej rola polega gtéwnie na doradztwie, ocenie i dopuszczaniu szczepionek oraz lekéw, w
celu ograniczenia zagrozenia wywotanego COVID-19. Obiecaliémy to obywatelom Unii, a teraz
przyszedt czas na spetnienie tej obietnicy!

Komisarz do spraw zdrowia i bezpieczenstwa zywnosci Stella Kyriakides wydata nastepujace
oswiadczenie: Stawiamy dzis wazny krok w kierunku powstania silnej Europejskiej Unii Zdrowotnej.
Europejska Agencja Lekow to organ regulacyjny cieszacy sie renoma na catym swiecie. Stata na czele
prac UE, aby zagwarantowac, ze bezpieczne i efektywne szczepionki oraz leki dotrg podczas pandemii
COVID-19 do naszych obywateli. Dzieki umocnionej Agencji mozemy zapewnic¢ ciggtq dostepnosé
podstawowych lekéw i wyrobdw medycznych dla obywateli, a takze zadbac o to, by nowe leki w
sytuacjach nadzwyczajnych byty zatwierdzane szybciej. Silnia europejska Unia Zdrowotna stanowi
cel, do ktérego dazymy wszyscy - zaréwno panstwa cztonkowskie, jak i Parlament Europejski.
Chciatabym podziekowal za to zaangazowanie i poSwiecenie na rzecz postepu tych waznych prac.

Dzieki wzmocnionemu mandatowi Agencja jest w stanie utatwia¢ skoordynowang reakcje na kryzysy
zdrowotne na szczeblu UE, poprzez:

e monitorowanie i niwelowanie ryzyka niedoboru krytycznych lekéw i wyrobéw medycznych;
e udzielanie porad naukowych na temat lekow, ktére mogq by¢ wykorzystywane do leczenia i
diagnozowania choréb powodujacych te kryzysy i do zapobiegania im;

e koordynowanie badan majacych na celu monitorowanie skutecznosci i bezpieczenstwa
produktéw leczniczych przeznaczonych do leczenia i diagnozowania choréb zwigzanych z
kryzysem w dziedzinie zdrowia publicznego oraz zapobiegania im;

e koordynowanie badan klinicznych produktéw przeznaczonych do leczenia i diagnozowania
choréb zwigzanych z kryzysem w dziedzinie zdrowia publicznego oraz zapobiegania im;

e przeniesienie do Agencji paneli ekspertéw ds. rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych.

Dokument ustanawia réwniez oficjalnie Grupe Sterujaca ds. Lekéw i Wyrobéw Medycznych oraz grupe
zadaniowq ds. standw zagrozenia, zajmujace sie powyzszymi zadaniami.

Dalsze kroki

Po dzisiejszym oficjalnym podpisaniu rozporzgadzenia przez Parlament Europejski i Rade zostanie ono
opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej. Rozporzadzenie wejdzie w zycie dzien po
publikacji i bedzie miato zastosowanie od 1 marca 2022 r. Ustanowione w rozporzadzeniu przepisy
dotyczace monitorowania niedoboru wyrobow medycznych, z wyjatkiem przeniesienia paneli
ekspertéw, zaczng obowigzywac¢ 12 miesiecy po wejsciu rozporzadzenia w zycie.

Wiecej informacji:



Zestawienie informacji na temat agencji UE
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Kontakty z mediami:

Stefan DE KEERSMAECKER (+32 2 298 46 80)
Darragh CASSIDY (+32 2 298 39 78)

Zapytania od obywateli: Serwis Europe Direct - tel. [ 00 800 67 89 10 11 ] lub e-mail
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