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EMA, 23 iunie 2020

Comunicat de presa EMA
referitor la decizia EMA de acordare in mod gratuit a consilierii stiintifice
pentru forurile universitare care dezvolti medicamente pentru tratarea
bolilor rare

In vederea incurajirii in continuare a initiativelor de dezvoltare de
medicamente pentru tratarea bolilor rare, EMA va aplica o scutire completa de
taxe in ceea ce priveste acordarea de consiliere stiintifica pentru cadrele si
centrele universitare care dezvoltd medicamente orfane.

Sectorul universitar detine un rol important in dezvoltarea de medicamente
inovatoare, cercetarea stiintifica respectiva constituind in mod frecvent sursa de
noi metodologii s medicamente inovatoare cu potential in beneficiul pacientilor
care suferd de boli rare.

Interactiunea precoce cu autorititile de reglementare din UE prezinta
importanta pentru mediul academic, aceasta sprijinind intelegerea cerintelor de
reglementare si generarea dovezilor solide necesare stabilirii raportului
beneficiu-risc al medicamentelor. Totodata, astfel de contacte faciliteaza
orientarea in sfera procesului de reglementare si, in final, transpunerea
descoperirilor realizate Tn medicamente autorizate, centrate pe pacient.

Cu toate acestea, feedback-ul primit din partea mediului universitar arata ca
taxele percepute pentru acordarea de asistentd in materie de protocol® (consiliere
stiintifica referitoare la medicamentele orfane) constituie un impediment in calea
stabiliri de legaturi cu EMA.

In lumina acestor constatiri precum si a actiunilor previzute in Cadrul de
colaborare a EMA cu mediul universitar?, a Strategiei stiintifice si de
reglementare pana in anul 20253, si a Planului de actiune al EMA in domeniul
intreprinderilor mici si mijlocii®, EMA a decis cu privire la includerea

1 https://www.ema.europa.eu/en/human-requlatory/research-development/scientific-advice-protocol-assistance .
2 https://www.ema.europa.eu/en/documents/requlatory-procedural-guideline/framework-collaboration-between-
european-medicines-agency-academia_en.pdf .

8 https://www.ema.europa.eu/en/documents/requlatory-procedural-guideline/ema-regulatory-science-2025-
strategic-reflection en.pdf .

4 https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/ema-action-plan-small-medium-sized-enterprises-

smes_en.pdf .



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-advice-protocol-assistance
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/framework-collaboration-between-european-medicines-agency-academia_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/framework-collaboration-between-european-medicines-agency-academia_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/ema-regulatory-science-2025-strategic-reflection_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/ema-regulatory-science-2025-strategic-reflection_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/ema-action-plan-small-medium-sized-enterprises-smes_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/ema-action-plan-small-medium-sized-enterprises-smes_en.pdf

universitatilor in lista de organizatii eligibile pentru scutirea de taxe in ceea ce
priveste acordarea de asistenta pentru elaborarea protocolului incepand cu data
de 19 iunie 2020°.

Printre solicitantii eligibili se pot enumera institutiile de invatamant superior
publice sau private care acorda calificari academice, organizatii non-profit
publice sau private de cercetare, sau organizatii a caror principala misiune este
cercetarea precum si organizatii internationale de interes european. Exista
obligatia ca aceste entitati sd nu primeasca finantare din partea unor organizatii
private in scop de profit din sectorul farmaceutic, sa fie conduse de astfel de
organizatii sau sa fi incheiat acorduri de orice tip cu companii farmaceutice
privitoare la sponsorizari sau participare la un anumit proiect de cercetare pentru
care se solicitd scutirea de taxe.

Stimulentele referitoare la taxele asociate cu medicamentele orfane sunt
prezentate in documentul ,,Explanatory note on general fees payable to the
European Medicines Agency’®
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