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Jazyky

Ktoré informacie su k dispozicii na tomto webovom sidle v inych jazykoch
ako anglictina?

V sUcdasnosti je vadSina informacii na tomto webovom sidle k dispozicii len v angli¢tine. Velk( ¢ast
tohto obsahu tvoria regulacné usmernenie pre farmaceutické spolo¢nosti, ktoré komunikuju
predovsetkym v anglictine.

Informacie urcené pre SirSie publikum sa prekladaju do vSetkych Gradnych jazykov Eurdpskej Gnie
(EV).

Ak su lieky hodnotené agentirou EMA, vo véetkych jazykoch EU st k dispozicii tieto zdroje:

e prehlady o humannych liekoch

e otdzky a odpovede o zamietnuti a spatvzati Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh
¢ informacie o lieku vratane pisomnej informacie pre pouzivatela

e hlavné preskimania liekov (zndme ako postupenia veci), v ktorych sa vysvetluju odporucania
agentury tykajluce sa otazok, ako su napriklad vyhrady k bezpecnosti

Toto webové sidlo poskytuje aj zakladné institucionalne informacie v Uradnych jazykoch EU, ako st
napriklad tieto ¢asté otazky (FAQ) a ¢ast O nas.

Obdania sa mdzu na agenttru obracat s otdzkami v ktoromkolvek Gradnom jazyku EU. Agentura
odpovie v rovnakom jazyku.

Dalie informéacie:

e Jazyky na tomto webovom sidle
e Co a kedy uverejnujeme o liekoch

Ako méZem zistit, ktoré informdcie si dostupné vo vsetkych jazykoch EU?

Ak st dokumenty prelozené do véetkych Gradnych jazykoch Eurépskej Gnie (EU), signalizuje to
tento ramcek:

Informéacie uvedené na tejto stranke su k dispozicii vo vietkych Gradnych jazykoch EU,
Em ako aj v islandskom a nérskom jazyku.

A\ J
Fod

Vyberte ,dostupné jazyky", aby ste ziskali pristup k jazyku, ktory potrebujete.



https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/ema_group_types/ema_medicine/field_ema_med_status/refused-38
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/ema_group_types/ema_withdrawn_applications
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_med_status/authorised-36/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/ema_group_types/ema_referral
https://www.ema.europa.eu/en/about-us
http://www.ema.europa.eu/en/about-us/contacts/send-question-european-medicines-agency
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/about-website/languages-website
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-medicines-when

COVID-19

Kde najdem informacie o ockovacich latkach a liekoch proti ochoreniu
COVID-19?

Informacie o ockovacich latkach a liekoch proti ochoreniu COVID-19 najdete na stranke:

e Ockovacie latky proti ochoreniu COVID-19
e Lieky proti ochoreniu COVID-19

Informacie v jazyku zrozumitel'nom pre laikov o najdolezitejSich témach sdvisiacich s ochorenim
COVID-19 uverejnuje agentura tu:

e Ockovacie latky proti ochoreniu COVID-19: zakladné informacie ako odkaz

Informécie prelozené do véetkych jazykov EU najdete na prislunych strankach venovanych liekom.

Kde najdem aktualizované informacie o bezpecnosti ockovacich latok proti
ochoreniu COVID-19?

Viac informacii o Ulohe agentury pri monitorovani bezpecnosti ockovacich |atok proti ochoreniu
COVID-19 najdete na osobitnej webovej stranke:

e Bezpeénost ockovacich latok proti ochoreniu COVID-19

Informacie o bezpecnosti oCkovacich latok proti ochoreniu COVID-19 najdete aj na prislusnych
strankach venovanych liekom.

Kde sa dozviem viac o povol'ovani ockovacich latok a liekov proti ochoreniu
COVID-19?

Na tychto strankach je uvedeny opis postupu povol'ovania ockovacich latok a liekov proti ochoreniu
COVID-19:

Ockovacie latky proti ochoreniu COVID-19: vyvoj, hodnotenie, schvalovanie a sledovanie
Ockovacie latky proti ochoreniu COVID-19: schvalovacie Studie

Ockovacie latky proti ochoreniu COVID-19

Lieky proti ochoreniu COVID-19



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-treatments
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/covid-19-vaccines-key-facts
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/safety-covid-19-vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/covid-19-vaccines-development-evaluation-approval-monitoring
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/covid-19-vaccines-studies-approval
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-treatments

Lieky a ich hodnotenie

Ktory druh informacii o lieku hodnotenom agenturou je k dispozicii?

EMA uverejnuje informacie o vSetkych hodnotenych liekoch v podobe Eurdpskej verejnej hodnotiacej
spravy (EPAR). Ide o subor dokumentov, kde su opisané vedecké zavery, ku ktorym dospeli vybory
agentlry na konci hodnotiaceho procesu. Sprava EPAR vzdy obsahuje prehl'ad pre verejnost a
informacie o lieku.

Takisto sa tam nachadzaju informacie o liekoch v r6znych fazach ich zivotného cyklu vratane
pociato¢nych vyvojovych faz az po zmeny po vydani povolenia, preskimania bezpecnosti a
pozastavenia a odfatia povolenia.

Dalie informéacie:

. \v/vhl’adévanie humannych liekov
e Co a kedy uverejnujeme o liekoch

Preco neviem ndjst informacie o konkrétnom lieku na webovom sidle
agentury?

Liek, ktory hladate, mdze byt:
e povoleny na vnatrostatnej Grovni, a nie centralne cez EMA. Ak chcete najst informacie o
vnutrostatne povolenych liekoch, obratte sa na liekovl agentlru vo svojej krajine,
e eSte vo vyvoji a zatial nie je povoleny,
¢ nie je klasifikovany ako liek, ale ako zdravotnicka pomocka alebo vyzivovy doplnok.
Dalsie informécie:

e Prislusné vnutrostatne organy (veterinarne lieky)
e Lieky v Stadiu hodnotenia (humanne lieky)

MéZe mi EMA povedat, kedy bude liek povoleny?

Agentura uverejiiuje nazvy lieciv, ktoré su v sicasnosti predmetom hodnotenia, ale nevie, kedy budu
tieto lieky povolené. Agentire trva priblizne rok, kym liek vyhodnoti, a nasledne vyda
odporudanie, ¢ ma byt liek povoleny. Potom postlpi svoje odporicanie Eurdpskej komisii, ktord prijme
zavazné rozhodnutie o tom, ¢i sa vyda povolenie na uvedenie na trh.

Na zaklade kladného odporucania agentury Eurépska komisia potrebuje priblizne dva mesiace,
kym liek povoli. Eurdpska komisia reSpektuje stanovisko agentury takmer vo vSetkych pripadoch.

EMA uverejnuje informacie o liekoch, ktoré hodnoti v ¢ase vydania odporuacania, ako aj po tom, ako
Eurdpska komisia vyda povolenie na uvedenie na trh.

Pocas postupu hodnotenia agentira EMA uverejiuje informacie tykajlce sa harmonogramu hodnotenia
Vv programe a zapisniciach zo zasadnuti prislusnych vedeckych vyborov.


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/ema_group_types/ema_withdrawn_applications
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-medicines-when
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/medicines-human-use-under-evaluation
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/medicines-human-use-under-evaluation

Dalsie informéacie:

e Lieky v Stadiu hodnotenia (humanne lieky)
e Zhrnutia stanovisk (humanne lieky)
e Zhrnutia stanovisk (veterinarne lieky)

Kde najdem aktualne stanoviska agentiry EMA?

Pokial' ide o Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) a Vybor pre hodnotenie farmakovigilan¢nych
rizik (PRAC), EMA uverejiuje najdolezitejsie body zo zasadnuti spolu s vysledkami hodnoteni, ktoré
mozu predmetom velkého zaujmu verejnosti, v piatok po kazdomesa¢nom plenarnom zasadnuti
vyborov. Najdete ich aj na domovskej stranke agentury.

V pripade Vyboru pre inovativnu liecbu, Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia (COMP) a
Pediatrického vyboru (PDCO) uverejiiuje EMA mesacné spravy zo zasadnuti v tyZzdni nasledujiucom
po plenarnom zasadnuti vyboru. Tieto dokumenty najdete na webovych sidlach prislusnych vyborov.

Ak chcete mat prehlad o aktualnych novinkach, spravach a publikaciach agentlry, mézete sa prihlasit
na odber nasich kanalov RSS alebo sledovat agentiru EMA na Twitteri.

EMA uverejfiuje aj mesacny bulletin s ndzvom Aktualne informacie o humannych liekoch, kde sa
nachadzaju najdolezitejsSie fakty o aktudlnej praci agentulry v oblasti liekov na humanne pouzitie.

Dalsie informéacie:

Vybory, pracovné a iné skupiny
RSS kanaly
Aktudlne informacie o humannych liekoch

Novinky



https://www.ema.europa.eu/en/medicines/medicines-human-use-under-evaluation
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/medicines-human-use-under-evaluation
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/ema_group_types/ema_smops/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/ema_group_types/ema_smops/field_ema_web_categories%25253Aname_field/Veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/news-event/rss-feeds
https://www.ema.europa.eu/en/news-event/rss-feeds
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/publications/newsletters
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/whats-new
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/whats-new

Dostupnost liekov
MéZem dostat pristup k lieku, ktory este nie je povoleny?

Lieky sa nem6zu uvadzat na trh bez povolenia. Niektoré lieky sa vSak mézu podavat vybranym
pacientom v osobitnych podmienkach pred tym, ako budu povolené. Patria sem klinické skGsania a
programy na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch, ktoré su regulované ¢lenskymi Statmi.

Ak chcete zistit, ¢i je liek v sicasnosti dostupny vo vasej krajine v rdmci programu na pouZitie lieku

v naliehavych pripadoch, obratte sa na vnutrostatny regulaény organ pre lieky alebo spolo¢nost
zodpovednu za tento liek.

Okrem toho sa mozete zUdastnit na klinickom skdsani. Ak chcete ziskat informacie o klinickych
skusaniach, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotn( sestru.

Dalsie informéacie:

e  Prislusné vnutrostatne organy (humanne lieky)
e Klinické skusanie humannych liekov

Liek, ktory hodnotila EMA, nie je k dispozicii v mojej krajine. Preco?

Hoci lieky hodnotené agenttrou ziskaju povolenie platné v celej EU, o tom, kde sa liek uvedie

na trh, rozhoduje spoloénost, ktora liek uvadza na trh (drZitel registracie). Agentlra nema vplyv
na toto rozhodnutie. To znamena, ze lieky, ktoré su registrované na zaklade centralizovaného postupu
v agenttire, nemusia byt dostupné vo véetkych ¢lenskych $tatoch Eurdpskej Unie (EU).

Liek, ktory je povoleny v EU, nemusi byt povoleny alebo uvedeny na trh v krajindch mimo EU. Ak
potrebujete viac informacii o dostupnosti liekov v danej krajine, obratte sa na prislusné regula¢né
organy pre lieky.

Dalsie informéacie:
e Nasa ¢innost

e  Prislusné vnutrostatne organy (humanne lieky)
e Prislusné vnutrostatne organy (veterinarne lieky)

Ma agentira EMA informacie o dostupnosti liekov v clenskych statoch?

Nie. Agentlra EMA nema k dispozicii aktualne informécie o dostupnosti liekov v Clenskych Statoch.
Tieto informacie vdm mozu poskytnit regulaéné organy pre lieky v ¢lenskych Statoch.

Dalie informéacie:

e  Prislusné vnutrostatne organy (humanne lieky)
e Prislusné vnutrostatne organy (veterinarne lieky)

MézZete mi poméct ziskat liek?

Nie. EMA nema ziadne komercné zaujmy a nezapaja sa do distribucie liekov. Povinnosti agentiry
EMA sa obmedzuji na hodnotenie liekov na Ucely povolovania a dohlad nad liekmi po ich povoleni.

EMA takisto nie je schopna poskytnut Ziadnu finanéni pomoc pacientom, ktori sa pokusaju ziskat liek.


https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary

EMA navrhuje, aby ste sa o svojej lieCbe porozpravali so zdravotnickym odbornikom, ako je napriklad
lekar alebo lekarnik.

Dalsie informéacie:

e Nasa ¢innost


https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do

Hlasenie podozreni na vedlajsie ucinky
Vyskytol sa u mria vedl'ajsi iiéinok lieku. Co mam urobit?

Ak sa u vas vyskytne vedlajsi ucinok lieku, alebo si myslite, Ze ide o vedlajsi ucinok, porad'te sa
s lekarom alebo lekarnikom. Informacie o vedlajsich Gcinkoch pozorovanych pri pouzivani lieku sa
nachadzaju aj v pisomnej informacii pre pouzivatela.

EMA takisto odporuca, aby ste nahlasili vSetky podozrenia na vedl'ajsie Gcinky prislusSnému
vnltrostatnemu organu. MdzZete to urobit bud formou rozhovoru so zdravotnickym odbornikom, alebo
v niektorych pripadoch mézete vedlajsie G¢inky oznamit priamo prislusnému vnutroStatnemu organu
telefonicky alebo online s pomocou formuladru na hlasenie vedlajsieho Gcinku. Informacie o tom, ako
oznamit vedlajsi Ucinok vo svojej krajine, vdm poskytne prislusny organ.

Tieto spontanne hlasenia o podozreniach na vedlajsie Ucinky od zdravotnickych odbornikov,
pacientov alebo opatrovatelov sa pouzivaju na neustale sledovanie bezpecnosti liekov na trhu a na to,
aby ich prinosy nadalej prevysSovali rizika spojené s ich pouzivanim.

EMA neprijima hlasenia vedlajsich G¢inkov priamo od pacientov. Takisto nedokaze poskytnut lekarske
poradenstvo ani potvrdit, ¢i hlasené priznaky spésobuije liek.

Dalie informéacie:

e Eurdpska databanka podozreni na neziaduce ucinky liekov
e Vyhladavanie humannych liekov
e Letdk: Vedeli ste, Ze vedlajsie Uc¢inky mdZete nahlasit aj vy sami
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http://www.adrreports.eu/index.html
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human
http://www.adrreports.eu/docs/ADR_reporting_FINAL_EN.pdf
http://www.adrreports.eu/docs/ADR_reporting_FINAL_EN.pdf
http://www.adrreports.eu/docs/ADR_reporting_FINAL_EN.pdf

Lekarske poradenstvo

MézZe agentira poskytovat rady tykajice sa lieéby alebo ochorenia?

Nie. EMA nemdze radit jednotlivym pacientom o ich lie¢be alebo ochoreni. EMA odporica, aby ste tieto
problémy prediskutovali so zdravotnickym odbornikom, ako je lekar alebo lekarnik.

MéZe mi agentira odporuéit odborného lekdra na moje ochorenie?

Nie. EMA nevedie zoznam odbornych lekdrov a neméZe jednotlivym pacientom radit, na koho sa
maju obratit.
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Klinické skusanie
Ako sa mézZem zudcastnit na klinickom skdsani?

EMA nie je zapojena do naboru dobrovolnikov na klinické skisanie. Ak by ste sa chceli zic¢astnit na

klinickom skd$ani, mali by ste sa o iom porozpravat so svojim lekarom alebo zdravotnikom,
ktori vas mézu odporudit na vhodné skusanie.

Dalsie informéacie:

e Klinické skusanie humannych liekov
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines

Zdravotnicke pomocky

Aku ulohu zohrava agentura pri hodnoteni urcitych kategorii
zdravotnickych pomécok?

EMA ma rozne regulacné alohy podla kategérie zdravotnickych pomocok vratane diagnostiky in
vitro.

e Lieky pouzivané v kombinacii so zdravotnickou poméckou

e Zdravotnicke pomocky s doplnkovou liecivou latkou

e Sprievodna diagnostika (,diagnostika in vitro")

e Zdravotnicke pomocky vyrobené z latok, ktoré sa systémovo absorbuju

e Vysokorizikové zdravotnicke pomocky — Agentura podporuje odborné komisie pre zdravotnicke
pomocky, ktoré notifikovanym osobam poskytuju stanoviska a nazory na vedecké posudenie
urcitych vysokorizikovych zdravotnickych pomo6cok a diagnostiku in vitro.

Dalie informéacie:

e Zdravotnicke pomdcky

Aku ulohu zohrava agentury v pripravenosti a riadeni krizovych situacii v
oblasti liekov a zdravotnickych pomécok?

EMA zohrava Ustredn( Ulohu pri monitorovani a zmiernovani nedostatku kritickych zdravotnickych
pomocok a diagnostiky in vitro v kontexte ohrozenia verejného zdravia.
Dal$ie informécie:

e Pripravenost na krizy a krizové riadenie
e Zdravotnicke pomocky
e Dostupnost liekov
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/crisis-preparedness-management
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/availability-medicines/shortages-catalogue
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/availability-medicines/shortages-catalogue

Rastlinné lieky

Ako sa hodnotia rastlinné lieky?

V Eurépskej tnii (EU) rastlinné lieky povoluju regulaéné organy pre lieky v ¢lenskych $tatoch.

EMA zohrava ulohu pri priprave vedeckych stanovisk tykajucich sa kvality, bezpec¢nosti a Ucinnosti
rastlinnych liekov s ciefom pomdct harmonizovat tieto informacie v celej EU. Tieto tzv. monografie
rastlinnych liekov Spolocenstva pripravuje Vybor pre rastlinné lieky (HMPC) a obsahuju informacie
o tom, na Co sa rastlinny liek pouziva, obmedzenia pouzivania, neziaduce ucinky a interakcie s inymi
liekmi.

Dalie informéacie:

e Vyhladavanie rastlinnych liekov
e Prislusné vnutrostatne organy (humanne lieky)
e Eurdpska komisia: rastlinné lieky
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Herbal
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/herbal-medicinal-products_en
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/herbal-medicinal-products_en

Vyzivové doplnky a kozmetické vyrobky
Ako sa hodnotia vyzivové dopinky?
Vyzivové doplnky hodnotia na vnatrostatnej trovni zvycajne organy, ktoré sa zaoberaju

bezpecnostou a oznacovanim potravin. Regulaéné organy pre lieky vyZivové doplnky zvycéajne
nehodnotia, ak neobsahuju latku, ktord ma byt farmakologicky G¢innd alebo mat liecivy udinok.

Dalie informéacie:

e Eurdpska komisia: vyzivové doplnky
e Eurdpsky uUrad pre bezpeénost potravin

Ako sa hodnotia kozmetické vyrobky?

Kozmetické vyrobky hodnotia organy v kazdom c¢lenskom state. Agentira EMA ich nehodnoti.

Dalsie informéacie:

e Prislusné vnutrostatne organy (humanne lieky)
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https://food.ec.europa.eu/safety/labelling-and-nutrition/food-supplements_en
https://food.ec.europa.eu/safety/labelling-and-nutrition/food-supplements_en
http://www.efsa.europa.eu/
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human

Poplatky agentire
Aké poplatky uctuje agentura?

EMA Uctuje farmaceutickym spolocnostiam poplatky za sluzby, ktoré poskytuje. EMA uverejiuje
predpisy o poplatkoch vratane zoznamu poplatkov Uc¢tovanych za kazdy druh konania. Poplatky sa
kazdy rok upravuju podla inflacie.

Dalie informéacie:

e Poplatky splatné agenture
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/fees-payable-european-medicines-agency
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/fees-payable-european-medicines-agency

Transparentnost a protichodné zaujmy

Ako sa vyberaju clenovia vyborov agentury?

Vacsinu ¢lenov vedeckych vyborov agentiry EMA nominuju clenské staty alebo Europska komisia.
Spravnu radu agentury tvoria aj zastupcovia ¢lenskych statov a ¢lenovia nominovani Eurépskou
komisiou.

Dalie informéacie:

e Vybory
e Spravna rada

Ako sa sleduju protichodné zaujmy?

Clenovia spravnej rady a vedeckych vyborov agentiry, ako aj jej experti a zamestnanci nembzu mat
finan¢né alebo iné zaujmy vo farmaceutickom priemysle, ktoré by mohli ovplyvnit ich nestrannost.
Kazdy c¢len a expert kazdorocéne predkladaja vyhlasenie o svojich finanénych zaujmoch. Tieto
vyhlasenia su verejne dostupné.

Dalie informéacie:

RieSenie protichodnych zaujmov
Spravna rada

Vybory

Eurdpski experti

Ako sa hodnoti finanéna transparentnost organizdcii pacientov a
spotrebitel'ov?

Agentura vyZaduje, aby kazda organizacia pacientov a spotrebitelov, s ktorou spolupracuje, predlozila
financné vykazy vratane podrobnych informacii o darcoch a ich prispevkoch. Kazda organizacia sa
posudzuje kazdé dva roky.

Dalie informéacie:

e Spolupraca s pacientmi a spotrebitelmi
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https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
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https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
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https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/patients-consumers
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/patients-consumers

Stanovovanie cien, reklama, predaj a patenty

Ma agentura informacie o cene liekov alebo vyske nahrady nakladov na
lieky v clenskych statoch?

Nie. Rozhodnutia o urc¢ovani ceny liekov alebo vyske nahrady nakladov na lieky sa prijimaju

na vnatrostatnej trovni po rokovaniach medzi viadou a drzitelmi registracie. Agentura EMA sa
nezucastriuje na tychto rozhodnutiach a nema ziadne informéacie o opatreniach tykajucich sa urcovania
ceny liekov alebo vyske nadhrady nakladov na lieky v ¢lenskych Statoch.

Dalsie informéacie:

e  Prislusné vnutrostatne organy (humanne lieky)
e Prislusné vnutrostatne organy (veterinarne lieky)

Kontroluje EMA reklamu na lieky?

Nie. Reklama liekov je kontrolovana regulaénymi organmi pre lieky v ¢lenskych Statoch a inymi
vnutrostatnymi regulacnymi organmi spolu so samoregulaciou vo farmaceutickom priemysle.

V Eurépskej Gnii (EU) je zakdzana priama reklama uréend pacientom a spotrebitefom tykajlca sa
liekov viazanych na lekarsky predpis.

Dalie informéacie:

e  Prislusné vnutrostatne organy (humanne lieky)
e Prislusné vnutrostatne organy (veterinarne lieky)

Ako mézZem ziskat udaje o predaji lieku?

EMA nema k dispozicii Udaje o predaji lieku ani o pocte lekarskych predpisov. Predaj sa uskutocnuje na
vnitrostatnej Grovni. Informécie o predaji lieku by mohli poskytnut regula¢né organy pre lieky v
¢lenskych Statoch.

Dalsie informéacie:

e  Prislusné vnutrostatne organy (humanne lieky)
e Prislusné vnutrostatne organy (veterinarne lieky)

MéZe mi agentira poskytnat informacie o patentoch na lieky?

Nie. EMA nie je zodpovedna za patenty na lieky: otazky tykajuce sa patentového prava nepatria
do pdsobnosti agentury. Informacie o konkrétnom patente moéze poskytnut
http://www.epo.org/Eurdpsky patentovy urad.

18
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http://www.epo.org/

Europska agentura pre lieky

Co robi EMA?

Hlavnou zodpovednostou agentlry je ochrana a podpora verejného zdravia a zdravia zvierat, a to
prostrednictvom vedeckych hodnoteni liekov na humanne a veterinarne pouzitie.

Vysledky tohto hodnotenia pouzije Eurdpska komisia pri rozhodovani, ¢i liek mdze byt povoleny
na uvedenie na trh v Eurépskej tnii (EU). Spoloénost vyrabajlca liek ho moze uviest na trh len po
ziskani povolenia na uvedenie na trh od Eurdpskej komisie.

EMA dohliada aj na bezpeénost liekov v EU po ich povoleni. Na Ziadost ¢lenskych &tatov alebo
Eurépskej komisie mdze tiez vydavat vedecké stanoviska k liekom.

Dalie informéacie:
e Nasa ¢innost

Co EMA nekontroluje?

EMA nekontroluje:

e ceny liekov,

e patenty na lieky,

e dostupnost liekov,

e zdravotnicke pomocky. EMA je vSak zapojena do posudzovania urcitych kategorii
zdravotnickych pomocok,

e homeopatické lieky,

e rastlinné doplnky,

e vyzivové doplnky,

e kozmetické vyrobky.

Dalsie informéacie:
e Nasa ¢innost
Povol'uju sa vsetky lieky cez agentiru?

Nie. V Eurdpskej unii (EU) existuju dva spdsoby, ako ziskat povolenie na uvedenie lieku na trh:

e centralizovany postup prostrednictvom EMA, ktorého vysledkom je jednotné povolenie na
uvedenie na trh platné v celej EU;

e vnuatrostatne postupy povol'ovania, pri ktorych jednotlivé ¢lenské étaty EU povoluijd lieky
na pouzitie na svojom tzemi.

Existuju aj dva spdsoby, ktoré umozniuju spolo¢nostiam ziskat povolenie vo viac ako jednej krajine:
postup vzajomného uznavania a decentralizovany postup.

Dalsie informéacie:

e Povolovanie liekov
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Aké su otvaracie hodiny EMA?

Bezny pracovny cas v agenture je od pondelka do piatku od 8.30 do 18.00 hod.
(stredoeurépskeho &asu, SEC).

V agentlre sa nepracuje pocas Statnych sviatkov. Tieto nie sU vzdy v rovnakych drioch ako statne
sviatky v Holandsku alebo v inych ¢lenskych Statoch.

Dalie informéacie:

e Pracovny cas a sviatky

MézZe agentira EMA prispiet v financovaniu mojej prace?
Nie. Agentura priamo nefinancuje vyskum.
MézZe agentira EMA odporicat akademické seminare?

Nie. EMA nie je schopna odporucdit akademické kurzy v oblasti regulaénych zalezitosti, mediciny alebo
ktoréhokolvek iného odboru.

Distribuuje EMA reklamné darcekové predmety?

Nie. EMA neposkytuje pera, hrnceky ani iné predmety s logom agentury.
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Toto weboveé sidlo

Ako najdem informacie na webovom sidle EMA?

Na vsSetkych strankach webového sidla EMA sa v pravom hornom rohu nachadza vyhladavaci riadok
Search. Umoznuje vam vyhladavanie textu na webovych strankach a dokumentoch na webovom sidle
EMA.

Na domovskej stranke sa nachadza funkcia rychleho vyhladavania liekov Quick search v Casti
venovanej vyhladavaniu liekov Search for medicines. Ak hladate informacie o konkrétnom lieku, ktory
hodnoti agentlra, mézete vyuzit tito funkciu na vyhladavanie v nasej databaze humannych liekov,
veterinarnych liekov a rastlinnych liekov.

Rozs$irené moznosti vyhladavania poskytuje stranka hlavného vyhladdvania liekov. M6ze byt uzitoéné,
ak hladate lieky na konkrétne ochorenie alebo terapeutickd indikaciu alebo ak hladate konkrétne druhy
liekov, ako su generické lieky, biologicky podobné lieky alebo lieky na ojedinelé ochorenia.

Na webovom sidle su k dispozicii len lieky hodnotené agentirou EMA. Informacie o liekoch
povolenych v jednotlivych ¢lenskych $tatoch prostrednictvom vnitrostatnych postupov mozno ziskat
len od vnutrostatnych regulaénych organov pre lieky. MdzZe sa stat, ze zoznam existujlcich liekov

na konkrétne ochorenie na webovej stranke agentiry EMA nie je Uplny.

Vyhladavanie je v sucasnosti mozné iba v anglictine. Viac informacii o pouzivani vyhladavacej funkcie
najdete v Casti tipy pri vyhladavani .

Ak objavim chybu alebo problém na webovom sidle agentury, ako ho
méZem nahlasit?

Ak mate technické problémy s webovym sidlom, ako je napriklad nefungujlci odkaz alebo dokument,
poslite ndm spravu.

Obsah mézZete ohodnotit a pripadne okomentovat v rubrike How useful was this page? (Je tato
stranka pre vas uzitocna?) v dolnej Casti vacsiny stranok.
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