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Wsparcie dla MSP

Biuro ds. MSP - Ukierunkowane dziatania na rzecz mikroprzedsiebiorstw,
matych i érednich przedsiebiorstw (MSP) oraz promowanie innowacji

Majac na celu promowanie innowacji i tworzenie nowych lekéw przez MSP, Europejska Agencja Lekéw
stosuje $rodki zachecajace dla MSP opracowujacych leki do stosowania u ludzi lub zwierzat®.

Biuro ds. MSP oferuje pomoc dla MSP za posrednictwem zaangazowanego specjalnie do tego celu
personelu Agencji.

Definicja MSP

W zaleceniu Komisji 2003/361/WE zawarto definicje mikroprzedsiebiorstw, matych i srednich
przedsiebiorstw.

Aby uzyskaé status MSP, przedsiebiorstwa musza spetniaé nastepujace kryteria:

¢ by¢ zarejestrowane w Europejskim Obszarze Gospodarczym (EOG)

e zatrudnia¢ mniej niz 250 pracownikéw oraz mie¢ roczny obrét nieprzekraczajacy 50 min EUR lub
catkowity bilans roczny nieprzekraczajacy 43 min EUR.

W zaleznoéci od kategorii przedsiebiorstwa, przy ocenianiu spetnienia kryteriéw dotyczacych MSP
konieczne moze by¢ uwzglednienie wszystkich lub pewnej liczby pracownikéw i danych finansowych
przedsiebiorstw partnerskich lub powigzanych.

Dodatkowe informacje na temat definicji MSP sq dostepne w ,Poradniku dla uzytkownikéw dotyczacym
definicji MSP"2.

! Zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 2049/2005.
2 Zob. Komisja Europejska/Wzrost/Publikacje
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Proces kwalifikacji MSP

Formularz ,declaracja w sprawie zakwalifikowania przedsiebiorstwa jako mikroprzedsiebiorstwa badz
matego lub $redniego przedsiebiorstwa (MSP)"3
wypeié i przedtozy¢ w Biurze ds. MSP, wraz z najnowszym rocznym sprawozdaniem finansowym,
informacja o wiasnosci i dowodem rejestracji w EOG.

, dostepny na stronie internetowej Agencji, nalezy

Po przyznaniu statusu MSP wnioskodawca otrzyma numer EMA-MSP. W celu utrzymania statusu MSP
przedsiebiorstwo powinno corocznie przedktadaé¢ wypetnione oswiadczenie oparte na ostatnio
zatwierdzonym sprawozdaniu finansowym.

Wsparcie dla MSP

Srodki zachecajace oferowane przez rozporzadzenie 0 MSP majq zastosowanie do sektoréw ochrony
zdrowia ludzi i zwierzat i obejmuja:

Pomoc w kwestiach regulacyjnych

MSP moga skorzystac z bezposredniej pomocy w kwestiach regulacyjnych, w tym ze spotkan
informacyjnych dla MSP, majacych ufatwiac¢ interakcje z Agencja i dostarczaé¢ wytycznych dotyczacych
uregulowan prawnych UE oraz narzedzi wspierajacych innowacje.

Opinie naukowe

Zacheca sie MSP do uzyskiwania opinii naukowej Agencji na wczesnym etapie procesu opracowywania
produktow. Pomoze to wnioskodawcom zapewnic¢ przeprowadzenie odpowiednich badan i zwiekszy
szanse na otrzymanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Znaczne znizki w optatach sq dostepne
dla MSP z tytutu uzyskania opinii naukowej (zob. tabela).

Pozostale srodki zachecajace obejmuja:
e Srodki zachecajace dotyczace optat (zob. tabela)
o organizacje dni informacyjnych i sesji szkoleniowych dla MSP

o informacje regulacyjne za pomoca Biuletynow dla MSP oraz wiadomoéci pocztowych skierowanych
do MSP

e pomoc w ttumaczeniu informacji o produkcie wymaganych do przyznania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w UE

e wpis do publicznego rejestru MSP

e porady dotyczace publikacji danych klinicznych oraz zapewnienie licencji na darmowe narzedzie do
redagowania

Srodki zachecajace dotyczace optat

Ponizej znajduje sie przeglad $srodkéw zachecajacych dotyczacych optat dostepnych dla
wnioskodawcéw z sektora MSP:

Dzialanie/Wniosek Zacheta dotyczaca optat

L 90% znizki w optacie dla produktow niesierocych
Opinie naukowe L . i ,
100% znizki w optacie dla okreslonych produktow

3 Zob. sekcja Biura ds. MSP na stronie ema.europa.eu.
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Dzialanie/Wniosek Zacheta dotyczaca optat

sierocych

100% znizki w opfacie w przypadku produktow
zakwalifikowanych do programu lekow
priorytetowych (PRIME)

90% znizki w optacie i odroczenie optat

Kontrole (przed dopuszczeniem do obrotu) 100% znizki w optacie dla okreslonych produktow
sierocych
Odroczenie optat

_ _ Warunkowe zwolnienie z optat*

Whniosek o dopuszczenie do obrotu L . i i
100% znizki w optacie dla okreslonych produktow
sierocych
Zwolnienie z optat dla mikroprzedsiebiorstw
40% znizki w optacie dla matych lub s$rednich

Procedury po uzyskaniu pozwolenia, w tym L
przedsiebiorstw

dziatania w zakresie nadzoru nad

o s . , .
e e Gl 100% znizki w optacie dla okreslonych produktow

sierocych w pierwszym roku po uzyskaniu
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
90% znizki w optacie dla produktow niesierocych
Ustugi naukowe 100% znizki w optacie dla okreslonych produktow
sierocych
Ustalenie najwyzszych dopuszczalnych poziomow

.5 90% znizki w optacie
pozostatosci

Ustugi administracyjne® 100% znizki w optacie
Kontrole (po dopuszczeniu do obrotu) 90% znizki w opfacie
Pozwolenie MedDRA’ 100% znizki w optacie

Szczegotowe informacje dotyczace optat i znizek w optatach znajdujq sie w nocie informacyjnej
dotyczacej ogdlnych optat wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji Lekdéw.

Przydatne zrddta informacji

Poradnik EMA dla uzytkownikéw bedacych MSP?

Informacje o administracyjnych i proceduralnych aspektach ustawodawstwa farmaceutycznego.
Publiczny rejestr MSP?

Informacje o zarejestrowanych w Agencji przedsiebiorstwach bedacych MSP.

4 W przypadku odrzucenia, o ile wystgpiono o opinie naukowa Agenciji i zastosowano sie do niej.
®> Najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostatosci

6 Z wyjatkiem dystrybucji réwnolegtej.

7 Wylacznie dla mikroprzedsiebiorstw i matych przedsigbiorstw.
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Europejski portal dla matych przedsiebiorstw

Informacje Komisji Europejskiej na temat licznych kwestii zwigzanych z politykg UE, ustawodawstwem,
programami i inicjatywami istotnymi dla europejskich MSP:

http://ec.europa.eu/small-business/index_en.htm

Finansowanie badan

Aby uzyskac informacje o finansowaniu UE:
Cordis

http://cordis.europa.eu/

Horyzont 2020

https://ec.europa.eu/programmes/horizon2020/

Dodatkowe informacje

Europejska Agencja Lekdw

Biuro ds. MSP

30 Churchill Place, Canary Wharf, Londyn E14 5EU, Wielka Brytania
tel. +44 (0)20 3660 8787

faks +44 (0)20 3660 5555

E-mail: sme@ema.europa.eu

Strona internetowa www.ema.europa.eu
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