Aku motivaciu ma Furdopska liekova agentura
(EMA)? Takmer 90% jej prijmov pochadza od
farmaceutickych spolocnosti!!!

- CZ24 News | 2. kvétna 2021

EU: Europoslanec Milan Uhrik poznamenal: ,Biznis je velmi silnou motivaciou. Tento tyZzden sme v
Bruseli schvalovali kone¢ny rozpocet Eurdpskej liekovej agentury, pricom 85% z jej prijmov
pochdadza z poplatkov hradenych farmaceutickymi firmami. Agentura, ktora posudzuje vakciny
korporécii je z 85% platena priamo tymito korporaciami. Logicka hadanka. Ako rozhodne takato
agentura o napr. ruskej vakcine Sputnik, ked je platena zapadnymi farmaceutickymi spolo¢nostami?“

Europska liekova agentara (EMA) vznikla v roku 1995 a mala sidlo v Londyne. V septembri 2017
zacala hladat miesto pre svoje nové posobenie ako dosledok bliziaceho sa odchodu Britanie z
Eurdpskej tnie (EU). Jednou z 19-tich krajin, ktoré mali zdujem o umiestnenie agentiry na svojom
tzemi bolo i Slovensko.

»Prichod agentury na Slovensko by bol prinosom tak z hladiska posilnenia sektoru
zdravotnictva v medzinarodnom meradle, ako aj v tom, ze perspektivne by agentura
pomohla k vytvoreniu novych pracovnych prilezitosti, lepSim moznostiam pre univerzity a
vyskumnikov, ako aj posilneniu kontaktov so zahranicim,” tvrdilo vtedajsie ministerstvo
zdravotnictva, ktoré malo nasu kandidaturu na starosti.

»Vyhody, ktoré prichadzaju s agentirou, si najma v posilneni regionu - prislo by sem
minimalne 900 lIudi s rodinami, s vysokym prijmom aj vzdelanim z celého sveta. Vytvorili by
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sa podmienky pre slovenskych odbornikov. S agentirou by mohli prist aj farmaceutické
firmy Ci laboratoria. A znamenalo by to pre Slovensko prestiz,“ uvazovali predcasne.
Zamestnanci agentury poslali Eurdpskej komisii list, v ktorom vyjadrili presvedcenie, ze nechct ist
do krajiny, ktord nechrani prava LGBT parov. Z takmer 900 zamestnancov ho podpisalo 250. V
agenture pracuje asi 70 LGBT zamestnancov. Ti by riskovali, Ze stratia zakladné prava spojené s ich
manzelstvom alebo registrovanym partnerstvom. Slovensko v roku 2017 patrilo medzi $est krajin EU,
ktoré parom rovnakého pohlavia neposkytuju registrované partnerstvo, aj tato skutocnost mohla
zohrat rolu pri rozhodovani. Sidlom EMA sa stal holandsky Amsterdam.

Napln cinnosti

Hlavnou tlohou agentiry je schvalovanie a monitorovanie liekov v EU. V pripade udelenia povolenia
moZe vyrobca uvadzat dany liek na trh v celej EU a v rdmci celého Eurépskeho hospodarskeho
priestoru (EHP). Medzi ulohy agentiry patri ulahcenie vyvoja liekov a zabezpecenie ich
dostupnosti, hodnotenie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh a monitorovanie
bezpecnosti liekov. Agentiru EMA riadi 36-¢lenné spravna, ma svojho vykonného riaditela a 7
vedeckych vyborov a niekolko pracovnych skupin.

Financovanie

»~Farmaceuticky priemysel je jednym z hlavnych zaujmov EMA. Interakcie s
farmaceutickymi spolocnostami si hlavnou sucastou kazdodennej ¢innosti agentury EMA
od jej vzniku. Tieto interakcie sa riadia formalnym ramcom, ktory spociva na zasadach
zodpovednosti, transparentnosti a Sirokého zastupenia,” uvadza sa na web stranke agentury.

EMA bezne komunikuje s farmaceutickymi spolo¢nostami roznymi kanalmi, vratane:

¢ dohladu nad schvalovacim postupom, podla ktorého farmaceutické spolo¢nosti ziadaji o
povolenie na uvedenie lieku na trh EU;

« poskytovania vedeckého poradenstva spoloCnostiam na podporu vyskumnych a vyvojovych
aktivit;

e ponuky informdcii mikropodnikom, malym a strednym farmaceutickym podnikom;

« poradenstva v oblasti dodrziavania regula¢nych poziadaviek EU.

Za urcité Cinnosti uctuje EMA farmaceutickym spoloCnostiam spravne poplatky. Ide o poplatky za
Ziadosti o povolenie na uvedenie lieku na trh a za zmeny povoleni, ako aj rocné poplatky za
registrované lieky a za farmakovigilanciu (vid nizsie).

Na rok 2021 predstavuje celkovy rozpocet Eurdopskej agentury pre lieky 385,9 miliona EUR.

Asi 86% rozpoctu agentiry pochadza z poplatkov a platieb farmaceutickych spolocnosti a
14% z prispevku Eurdpskej Gnie.

Z celkového rozpoctu v roku 2021:
e priblizne 330,4 miliéna EUR bude pochéadzat z poplatkov vyberanych za regulacné sluzby;

o prijmy z EU sa o¢akavaju priblizne 55,4 miliéna EUR, najméa na podporu politik pre lieky na
neobvyklé ochorenia, pediatrické lieky a pokrokové liecebné postupy.

Europska agentura pre lieky si uctuje poplatky za sluzby, ktoré poskytuje. Pravidla tykajuce



sa poplatkov agentury sa riadia nariadenim o poplatkoch (nariadenie Rady (ES) ¢. 297/95) a jeho
vykonévacimi predpismi, ako aj nariadenim o poplatkoch za farmakovigilanciu (nariadenie (EU) ¢.
658/2014).

Co je farmakovigilancia?

Pojem farmakovigilancia pozostava zo slova pharmakon (gréc. liek, droga) a vigilare (lat. bdiet).
Ide o dohlad nad neziaducimi u¢inkami farmaceutickych produktov a liekov. Dohlad zabezpecuje
bezpecnu terapiu, hodnoti Gcinnost liekov a monitoruje vyskyt novych i znamych neziaducich
ucinkov.

EMA VLANI OSLAVILA 25 ROKOV
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