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Jezyki

Jakie informacje na tej stronie internetowej sa dostepne w jezykach innych
niz angielski?

Obecnie wiekszos¢ informacji na tej stronie internetowej jest dostepnych wytacznie w jezyku
angielskim. Znaczna cze$¢ zawartych tu informacji to wytyczne regulacyjne dla przemystu
farmaceutycznego, w ktérym komunikacja odbywa sie gtdwnie w jezyku angielskim.

Informacje przeznaczone dla szerszego grona odbiorcéw sg ttumaczone na wszystkie jezyki
urzedowe Unii Europejskiej (UE).

Dla lekéw ocenianych przez EMA nastepujace zasoby dostepne sg we wszystkich jezykach UE:
e przeglady informacji nt. lekéw stosowanych u ludzi;

e pytania i odpowiedzi na temat odmodw oraz wycofan wnioskéw o udzielenie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu;

¢ informacje o produktach, w tym ulotki dla pacjentow;

e wazne przeglady lekéw (ang. referrals) zawierajace wyjasnienia zalecen EMA w kwestiach
takich jak obawy dotyczace bezpieczenstwa.

Na niniejszej stronie internetowej mozna réwniez znalez¢ podane w jezykach urzedowych UE
podstawowe informacje na temat instytucji, takie jak najczesciej zadawane pytania (FAQ)
czy sekcja ,0 nas”.

Obywatele moga przesytaé pytania kierowane do EMA w dowolnym jezyku urzedowym UE.EMA udziela
odpowiedzi na pytania w jezyku, w jakim zostaty one zadane.

Wiecej informacji:

e Jezyki dostepne na niniejszej stronie internetowej
e Jakie informacje na temat lekéw publikuje EMA i kiedy takie publikacje majg miejsce?

Jak ustalié, ktore informacje sq dostepne we wszystkich jezykach UE?

Dokumenty, ktére zostaty przettumaczone na wszystkie jezyki urzedowe Unii Europejskiej (UE),
mozna zidentyfikowaé za pomoca ponizszego pola:

Informacje zamieszczone na tej stronie sg dostepne we wszystkich jezykach
Em urzedowych UE oraz w jezyku islandzkim i norweskim.

A\ J
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W celu uzyskania dostepu do wybranego jezyka prosimy klikng¢ ,Dostepne jezyki”.



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

Gdzie na niniejszej stronie internetowej mozna znalez¢ informacje na
temat szczepionek i lekow przeciw COVID-19?

Informacje na temat szczepionek i lekéw przeciw COVID-19 mozna znalez¢ na nastepujacych
stronach:

e Szczepionki przeciw COVID-19
e |eki przeciw COVID-19

Przedstawione niespecjalistycznym jezykiem informacje na temat najwazniejszych kwestii
zwigzanych z COVID-19 publikowane sg przez EMA pod ponizszym adresem:

e Szczepionki przeciw COVID-19: najwazniejsze informacje — hipertacze

Informacje przettumaczone na wszystkie jezyki UE mozna znalez¢ na odpowiednich stronach
dotyczacych poszczegdlnych lekow.

Jak znalez¢ zaktualizowane informacje na temat bezpieczenstwa
szczepionek przeciwko COVID-19?

Wiecej informacji na temat roli EMA w monitorowaniu bezpieczeinstwa szczepionek przeciw COVID-19
mozna znalez¢ na dedykowanej stronie internetowej:

e Bezpieczenstwo szczepionek przeciw COVID-19

Informacje na temat bezpieczenstwa szczepionek przeciw COVID-19 mozna réwniez znalez¢ na
odpowiednich stronach dotyczacych poszczegélnych lekdw.

Gdzie mozna uzyskac informacje na temat dopuszczenia szczepionek i
lekow przeciw COVID-19?

Opis procesu przyznawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu szczepionek i lekéw przeciw
COVID-19 mozna znalez¢ na nastepujacych stronach:

e Szczepionki przeciw COVID-19: prace badawczo-rozwojowe, ocena, dopuszczenie do obrotu i
nadzdr po dopuszczeniu do obrotu

e Szczepionki przeciw COVID-19: badania do zatwierdzenia
Szczepionki przeciw COVID-19
Leki przeciw 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-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

Leki i ich ocena

Jakiego rodzaju informacje sa dostepne na temat lekéw ocenianych przez
EMA?

EMA publikuje informacje o wszystkich ocenianych przez siebie lekach w formie europejskich
publicznych sprawozdan oceniajacych (EPAR). Sa to zestawy dokumentdéw, w ktérych wyjasnia sie
wnioski naukowe sformutowane przez komitety EMA po zakonczeniu procesu oceny. Kazdy EPAR
zawiera przeglad informacji przeznaczonych dla ogétu spoleczenstwa oraz informacje nt.
produktu.

Mozna tam réwniez uzyskac informacje na temat konkretnych lekéw na réznych etapach ich cyklu
rozwoju, od wczesnego etapu prac rozwojowych do zmian po wydaniu pozwolenia, przegladow
bezpieczenstwa, zawieszenia lub wycofania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Wiecej informacji:

e Wyszukiwanie produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
e Wyszukiwanie produktéw leczniczych weterynaryjnych
e Jakie informacje na temat lekéow publikuje EMA i kiedy takie publikacie maja miejsce?

Dlaczego na stronie internetowej EMA brak jest informacji na temat
okreslonego leku?

Poszukiwany przez Panstwa lek moze by¢:

e dopuszczony do obrotu w drodze procedur krajowych, nie zas centralnie przez EMA. W celu
uzyskania informacji na temat lekéw dopuszczonych do obrotu na szczeblu krajowym, nalezy
skontaktowacd sie z urzedem odpowiedzialnym za rejestracje lekdw w danym kraju;

e Wcigz jeszcze w fazie rozwoju i nie zostat jeszcze dopuszczony do obrotu;
o niesklasyfikowany jako lek, lecz jako wyréb medyczny lub suplement zywieniowy.

Wiecej informacji:

e Wiasciwe organy krajowe (produkty stosowane u ludzi)
e Wiasciwe organy krajowe (produkty weterynaryijne)
e Leki w trakcie oceny (produkty do stosowania u ludzi)

Czy EMA moze udzieli¢ informacji, kiedy lek zostanie zatwierdzony?

EMA publikuje nazwy substancji czynnych lekéw bedacych obecnie przedmiotem oceny, ale nie jest w
stanie okresli¢, kiedy leki te zostang dopuszczone do obrotu. Ocena leku przez EMA trwa okoto
roku; po zakonczeniu oceny EMA wydaje zalecenie odnosnie tego, czy lek powinien zostac
dopuszczony do obrotu. Nastepnie EMA przesyfa swoje zalecenie do Komisji Europejskiej, ktéra
podejmuje wigzaca decyzje w sprawie przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Po pozytywnej rekomendacji ze strony EMA przyznanie pozwolenia przez Komisje Europejska
zajmuje okoto dwoch miesiecy. Komisja Europejska w prawie wszystkich przypadkach kieruje sie
opinig EMA.

EMA publikuje informacje o ocenianych lekach w momencie wydania zalecenia, a takze po wydaniu
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przez Komisje Europejska.


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_web_categories%253Aname_field/Veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Veterinary
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-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/medicines/medicines-human-use-under-evaluation
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/medicines-human-use-under-evaluation

Podczas procedury oceny EMA publikuje istotne dla harmonogramu oceny informacje w dokumentach
zawierajacych porzadek obrad i sprawozdania z przebiegu posiedzen odpowiednich komitetow
naukowych.

Wiecej informacji:

e |ekiw trakcie oceny (produkty do stosowania u ludzi)
e Streszczenia opinii (produkty do stosowania u ludzi)
e Streszczenia opinii (produkty weterynaryjne)

W jaki sposé6b mozna na biezaco sledzi¢ opinie EMA?

W odniesieniu do prac Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) oraz Komitetu
ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC) EMA publikuje
najwazniejsze wnioski zawierajagce wyniki ocen bedace przedmiotem duzego zainteresowania opinii
publicznej w pigtki po comiesiecznych posiedzeniach plenarnych obu komitetéw. Informacje te sq
réwniez publikowane na stronie gtéwnej EMA.

W odniesieniu do prac Komitetu ds. Terapii Zaawansowanych, Komitetu ds. Sierocych Produktéw
Leczniczych (COMP) oraz Komitetu Pediatrycznego (PDCO), EMA publikuje comiesieczne
sprawozdania z posiedzen plenarnych tych komitetow w tygodniu nastepujgcym po danym
posiedzeniu. Dokumenty te mozna znalez¢ na stronach internetowych odpowiednich komitetéw.

Aby $ledzi¢ na biezaco najnowsze wiadomosci, artykuty i publikacje EMA, mogg Panstwo
zasubskrybowacd nasze kanaty RSS lub sledzi¢ EMA na Twitterze.

EMA publikuje réwniez comiesieczny biuletyn ,,Human medicines highlights”, zawierajacy kluczowe
informacje na temat ostatnich dziatarn EMA w zakresie lekow dla ludzi.

Wiecej informacji:

Komitety, grupy robocze i inne grupy
Kanaty RSS

Human medicines highlights

Nowe informacje



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

Dostepnosc¢ lekow
Jak mozna pozyskac lek, ktory nie zostat jeszcze dopuszczony do obrotu?

Produkty lecznicze nie mogg by¢ wprowadzane do obrotu bez pozwolenia. Niektore leki mogq jednak
by¢ na specjalnych warunkach udostepniane poszczegdlnym pacjentom przed wydaniem pozwolenia o
dopuszczeniu do obrotu. Do warunkdw tych nalezg udziat w badaniach klinicznych i programach
~leczenia ostatniej szansy” (ang. compassionate use) regulowanych przez poszczegdlne panstwa
cztonkowskie.

Aby dowiedzie¢ sie, czy dany lek jest obecnie dostepny w danym kraju w ramach programu ,leczenia
ostatniej szansy” nalezy skontaktowac sie z organem odpowiedzialnym za rejestracje lekow w tym
kraju lub firma odpowiedzialng za obrét danym lekiem.

Ponadto pacjenci moga kwalifikowac sie do udziatu w badaniach klinicznych. W celu uzyskania
informacji na temat badan klinicznych nalezy porozmawiac z lekarzem lub pielegniarka.

Wiecej informacji:

e (Czym sie zajmujemy
e Wiasciwe organy krajowe (produkty stosowane u ludzi)
e Badania kliniczne lekdw stosowanych u ludzi

Potrzebny lek przeszedt procedure oceny EMA, ale nie jest dostepny w
danym kraju. Dlaczego nie?

Chociaz leki oceniane przez EMA otrzymujgq pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wazne w catej UE,
decyzje dotyczace obszaru wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu podejmowane sa
przez firme, ktéra wprowadza ten produkt do obrotu (posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu). EMA nie ma kontroli nad tymi decyzjami. Oznacza to, ze leki, ktére uzyskaty centralne
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu za posrednictwem EMA, moga nie by¢ dostepne we wszystkich
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej (UE).

Lek dopuszczony do obrotu w UE moze nie by¢ dopuszczony ani wprowadzony do obrotu w krajach
poza UE. Wiecej informacji na temat dostepnosci lekéw w poszczegdlnych krajach mozna uzyskac od
odpowiednich krajowych organéw odpowiedzialnych za rejestracje lekdéw.

Wiecej informacji:

e (Czym sie zajmujemy
e Wiasciwe organy krajowe (produkty stosowane u ludzi)
e Wiasciwe organy krajowe (produkty weterynaryijne)

Czy EMA posiada informacje na temat dostepnosci lekéw w panstwach
czfonkowskich?

Nie. EMA nie posiada aktualnych informacji na temat dostepnosci lekéw w panstwach cztonkowskich.
Informacji takich moga udzieli¢ Pafstwu organy ds. rejestracji lekéw w panstwach cztonkowskich.

Wiecej informacji:

e Wiasciwe organy krajowe (produkty stosowane u ludzi)
e Wiasciwe organy krajowe (produkty weterynaryijne)



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/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

Czy EMA moze pomoc w pozyskaniu leku?

Nie. EMA nie ma udziatéw w zadnych podmiotach komercyjnych i nie angazuje sie w dystrybucje
lekdéw. Zakres odpowiedzialnosci EMA ogranicza sie do oceny lekoéw do celéw zwigzanych z
wydawaniem pozwolen na dopuszczenie do obrotu oraz nadzorem nad lekami po ich dopuszczeniu do
obrotu.

EMA nie jest rowniez w stanie udzieli¢ zadnej pomocy finansowej pacjentom, ktérzy probujg pozyskac
dany lek.

EMA sugeruje omowienie leczenia z wykwalifikowanym pracownikiem ochrony zdrowia, takim jak
lekarz lub farmaceuta.

Wiecej informacji:

e (Czym sie zajmujemy



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

Zgtaszanie podejrzen dziatan niepozgdanych

Wystepuja u mnie dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem leku. Co
robic?

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych lub podejrzenia ich wystapienia nalezy zasiegna¢
porady lekarza lub farmaceuty. Informacje na temat dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem leku mozna réwniez znalez¢ w ulotce dla pacjenta.

EMA zaleca réwniez, aby wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane zgtaszaé wiasciwemu
organowi krajowemu. Mozna to zrobié, kontaktujac sie z pracownikiem stuzby zdrowia, lub w
niektérych przypadkach zgtaszajac dziatania niepozadane bezposrednio do wtasciwego organu
krajowego telefonicznie lub za pomocg internetowych formularzy zgtoszeniowych dla pacjentéw. W celu
uzyskania informacji na temat sposobu zgtaszania dziatan niepozadanych w danym kraju nalezy
skontaktowac sie z wtasciwym organem.

Spontaniczne doniesienia o podejrzeniu wystgpienia dziatan niepozadanych pozyskiwane w ten
sposob od pracownikow stuzby zdrowia, pacjentow lub opiekundw, sg wykorzystywane do ciggtego
monitorowania bezpieczenstwa lekow w obrocie na rynku oraz zapewnienia, ze korzysci ciagle
przewyzszajq ryzyko zwigzane z ich stosowaniem.

EMA nie moze przyjmowac zgtoszen o dziataniach niepozadanych bezposrednio od pacjentéw. EMA nie
moze rowniez udziela¢ porad medycznych ani potwierdzaé, czy objawy wystepujace u danej osoby
wynikaja ze stosowania leku.

Wiecej informacji:

e Europejska baza danych zgtoszen o podejrzewanych dziataniach niepozadanych lekow
e Wyszukiwanie produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
e Ulotka: Warto wiedzie¢: dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ samodzielnie
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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

Porady lekarskie

Czy EMA moze udziela¢ porad na temat leczenia lub stanu zdrowia?

Nie. EMA nie moze udziela¢ porad poszczegdlnym pacjentom w zakresie ich leczenia lub stanu zdrowia.
EMA sugeruje, by kwestie te omawiac¢ z wykwalifikowanym pracownikiem ochrony zdrowia,
takim jak lekarz lub farmaceuta.

Czy EMA moze poleci¢ lekarza specjaliste w zakresie konkretnego
schorzenia?

Nie. EMA nie prowadzi wykazu lekarzy specjalistéw i nie moze doradza¢ indywidualnym
pacjentom w zakresie mozliwosci skorzystania z leczenia.
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Badania kliniczne

Jak mozna wzia¢ udziat w badaniu klinicznym?

EMA nie prowadzi rekrutacji wolontariuszy do udziatu w badaniach klinicznych. Aby wzig¢ udziat w
badaniu klinicznym, nalezy omoéwi¢ to z lekarzem lub pielegniarka, ktérzy moga skierowacd
pacjenta do wziecia udzialu w odpowiednim badaniu.

Wiecej informacji:

e Badania kliniczne lekdw stosowanych u ludzi
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines

Wyroby medyczne

Jaka jest rola EMA w ocenie niektorych kategorii wyrobow medycznych?

EMA petni okreslone role regulacyjne w odniesieniu do réznych kategorii wyrobéw medycznych, w
tym wyrobow przeznaczonych do diagnostyki in vitro.

Leki stosowane w pofaczeniu z wyrobem medycznym

Wyroby medyczne zawierajagce pomocniczg substancja leczniczg

Diagnostyka towarzyszaca (,diagnostyka in vitro”)

Wyroby medyczne wykonane z substancji, ktore ulegajg wchtonieciu przez organizm

Wyroby medyczne wysokiego ryzyka — EMA wspiera panele ekspertow ds. wyrobdw
medycznych, ktére przedktadajg jednostkom notyfikowanym opinie i poglady w zakresie oceny
naukowej niektorych wyrobéw medycznych wysokiego ryzyka i wyrobéw do diagnostyki in
vitro.

Wiecej informacji:

Wyroby medyczne

Jaka jest rola EMA w zakresie przygotowania i zarzadzania kryzysowego w
odniesieniu do produktow leczniczych i wyrobow medycznych?

EMA odgrywa kluczowg role w monitorowaniu i tagodzeniu skutkéw niedoborow wyrobow
medycznych o krytycznym znaczeniu i wyrobdw do diagnostyki in vitro w sytuacjach stanu
zagrozenia zdrowia publicznego.

Wiecej informacji:

Przygotowanie i zarzadzanie kryzysowe
Wyroby medyczne
Dostepnos¢ lekow
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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

Ziotowe produkty lecznicze

Jak przebiega ocena ziotowych produktéow leczniczych?

W Unii Europejskiej (UE) ziolowe produkty lecznicze sa dopuszczane do obrotu przez organy ds.
rejestracji lekow w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich.

EMA uczestniczy w opracowywaniu opinii naukowych na temat jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci
ziotowych produktéw leczniczych, aby poméc w harmonizacji tych informacji w catej UE.
~Wspolnotowe monografie ziol” przygotowywane sg przez Komitet ds. Ziotowych Produktéw
Leczniczych (HMPC) i zawierajg informacje o tym, jakie zastosowanie ma dany ziotowy produkt
leczniczy, jakie sq ograniczenia dla jego stosowania, dziatania niepozadane i interakcje z innymi

lekami.

Wiecej informacji:

Wyszukiwanie ziotowych produktow leczniczych

Komitet ds. Ziotowych Produktéw Leczniczych

Wiasciwe organy krajowe (produkty stosowane u ludzi)

Komisja Europejska: Ziotowe produkty lecznicze
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Herbal
https://www.ema.europa.eu/en/template-submission-committee-herbal-medicinal-products-hmpc-members-national-competent-authorities
https://www.ema.europa.eu/en/template-submission-committee-herbal-medicinal-products-hmpc-members-national-competent-authorities
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

Suplementy diety i kosmetyki

Jak przebiega proces oceny suplementow diety?

Ocena suplementow diety dokonywana jest na poziomie krajowym, zazwyczaj przez organy, ktore
odpowiadajg za bezpieczenstwo i znakowanie zywnosci. Produkty te zazwyczaj nie sg oceniane przez
organy ds. rejestracji lekow, chyba ze zawierajg substancje o dziataniu farmakologicznym lub wigzg sie
z deklaracjq dziatania leczniczego.

Wiecej informacji:

e Komisja Europejska: suplementy diety
e Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci

Jak przebiega proces oceny kosmetykow?

Ocena kosmetykow dokonywana jest przez organy dziatajace w kazdym z panstw cztonkowskich.
Produkty te nie podlegaja ocenie EMA.

Wiecej informacji:

e Wiasciwe organy krajowe (produkty stosowane u ludzi)
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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

Optaty pobierane przez EMA

Jakie opiaty pobiera EMA?

EMA pobiera od firm farmaceutycznych optaty za swiadczone ustugi. EMA publikuje zasady
pobierania tych optat, w tym wykaz optat pobieranych za kazdy rodzaj postepowania. Wysokos$¢ optat
jest kazdego roku indeksowania o wskaznik inflacji.

Wiecej informacji:

e Optaty uiszczane na rzecz EMA
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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

Przejrzystosc i konkurencyjne interesy

W jaki sposob wybierani sa cztonkowie komitetow EMA?

Wiekszos$¢ cztonkdow komitetow naukowych EMA jest nominowana przez panstwa cztonkowskie lub
Komisje Europejska. W sktad zarzadu EMA wchodzg réwniez przedstawiciele panstw cztonkowskich i
cztonkowie nominowani przez Komisje Europejska.

Wiecej informacji:

e Komitety
e Zarzad

W jaki sposob monitoruje sie konkurencyjne interesy?

Cztonkowie zarzadu i komitetow naukowych EMA, a takze eksperci i personel EMA nie mogg posiadac
intereséw finansowych lub zadnych innych intereséw w przemysle farmaceutycznym, ktére to interesy
mogtyby wptyna¢ na bezstronnosc¢ tych oséb. Kazdy czionek i ekspert sktada coroczne oswiadczenie
o swoich interesach finansowych. Oswiadczenia te sg publicznie dostepne.

Wiecej informacji:

Postepowanie w przypadkach konkurencyjnych intereséw

Zarzad
Komitety
Eksperci europejscy

W jaki sposob ocenia sie przejrzystos¢ finansowa organizacji pacjenckich i
konsumenckich?

EMA wymaga od wszystkich organizacji pacjenckich i konsumenckich, z ktérymi wspotpracuje,
przedstawienia sprawozdan finansowych, w tym szczegoétowych informacji na temat darczyncow i
wysokosci darowizn. Kazda organizacja poddawana jest okresowej ocenie co dwa lata.

Wiecej informacji:

e Wspdipraca z pacjentami i konsumentami
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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
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/management-board
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/management-board
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/handling-competing-interests
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/handling-competing-interests
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/management-board
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/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/patients-consumers
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/patients-consumers

Cennik, reklama, sprzedaz i patenty

Czy EMA posiada jakiekolwiek informacje na temat cen lub wysokosci
refundacji lekow w panstwach cztonkowskich?

Nie. Decyzje w sprawie cen i wysokosci refundacji podejmuje sie na szczeblu krajowym w
nastepstwie negocjacji miedzy rzadami a posiadaczami pozwolen na dopuszczenie do obrotu. EMA nie
uczestniczy w podejmowaniu tych decyzji i nie posiada zadnych informacji na temat cen lub wysokosci
refundacji w panstwach cztonkowskich.

Wiecej informacji:

e Wiasciwe organy krajowe (produkty stosowane u ludzi)
e Wiasciwe organy krajowe (produkty weterynaryjne)

Czy EMA kontroluje reklame lekow?

Nie. Reklama lekéw podlega kontroli ze strony organdw ds. rejestracji lekéw w panstwach
cztonkowskich oraz innych krajowych organow rejestracyjnych; reklama taka podlega réwniez
samoregulacji po stronie przemystu farmaceutycznego.

W Unii Europejskiej (UE) zabroniona jest reklama lekéw dostepnych wytacznie na recepte skierowana
bezposrednio do pacjentéw i konsumentow.

Wiecej informacji:

e Wiasciwe organy krajowe (produkty stosowane u ludzi)
e Wiasciwe organy krajowe (produkty weterynaryjne)

Jak mozna uzyskac dane dotyczace wielkosci sprzedazy danego leku?

EMA nie posiada informacji na temat wielkosci sprzedazy ani liczby przepisywanych recept w
odniesieniu do zadnego leku. Sprzedaz odbywa sie na szczeblu krajowym. Informacji na temat
wielkosci sprzedazy lekow mogaq udzieli¢ Panstwu organy ds. rejestracji lekow w panstwach
cztonkowskich.

Wiecej informacji:

e Wiasciwe organy krajowe (produkty stosowane u ludzi)
e Wiasciwe organy krajowe (produkty weterynaryijne)

Czy EMA moze udzieli¢ informacji na temat patentow na leki?

Nie. EMA nie jest odpowiedzialna za patenty dotyczace lekdéw: kwestie dotyczace prawa patentowego
nie wchodza w zakres kompetencji EMA. Informacji na temat konkretnego patentu moze udzieli¢
Europejski Urzad Patentowy.
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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
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/q_and_a/q_and_a_detail_000114.jsp&murl=menus/about_us/about_us.jsp&mid=WC0b01ac058035b2b0##
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
http://www.epo.org/

Europejska Agencja Lekow
Czym zajmuje sie EMA?
Gtownym zadaniem EMA jest ochrona i promocja zdrowia publicznego i zdrowia zwierzat w

oparciu o dokonywanie naukowych ocen lekdw stosowanych u ludzi i lekédw weterynaryjnych.

Wyniki ocen EMA sg wykorzystywane przez Komisje Europejska do podjecia decyzji, czy dany produkt
leczniczy moze zosta¢ dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE). Firma produkujaca lek moze go
wprowadzi¢ do obrotu dopiero po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego przez
Komisje Europejska.

EMA nadzoruje réwniez bezpieczenstwo lekéw na obszarze UE po ich dopuszczeniu do obrotu. EMA
moze rowniez wydawac opinie naukowe na temat lekéw na wniosek panstw cztonkowskich lub Komis;ji
Europejskiej.

Wiecej informacji:

e (Czym sie zajmujemy

Czego nie kontroluje EMA?

EMA nie kontroluje:

e cen lekow,

e patentdw dotyczacych lekow,

e dostepnosci lekdw,

e wyrobéw medycznych. EMA uczestniczy jednak w ocenie niektérych kategorii wyrobow
medycznych,

e lekédw homeopatycznych,

e suplementéw ziotowych,

e suplementdw diety,

o kosmetykdw.

Wiecej informacji:

e (Czym sie zajmujemy

Czy wszystkie leki sq zatwierdzane przez EMA?

Nie. W Unii Europejskiej (UE) sa dwie mozliwosci uzyskania pozwolenia na dopuszczenie leku do
obrotu:

¢ procedura scentralizowana, za posrednictwem EMA, ktéra prowadzi do wydania jednego,
waznego w catej UE, pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,

e krajowe procedury dopuszczania do obrotu, w ramach ktérych poszczegdlne panstwa
cztonkowskie UE zatwierdzajq leki do stosowania na swoim terytorium.

Istniejg rowniez dwa sposoby uzyskania przez firmy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w wiecej
niz jednym kraju: procedura wzajemnego uznania i procedura zdecentralizowana.

Wiecej informacji:

e Dopuszczanie lekéw do obrotu
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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/about-us/what-we-do
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines

Jakie sq godziny pracy EMA?

EMA pracuje zazwyczaj w godz. 08.30-18.00 (czasu srodkowoeuropejskiego, CET) od
poniedziatku do piatku.

EMA nie pracuje w $wieta wypadajace w réznych dniach w ciggu roku. Dni te nie zawsze sq takie same
jak dni ustawowo wolne od pracy w Holandii lub innych panstwach cztionkowskich.

Wiecej informacji:

e Godziny pracy i dni wolne od pracy

Czy EMA moze pomoc w sfinansowaniu mojej pracy badawczej?
Nie. EMA nie finansuje bezposrednio badan naukowych.
Czy EMA moze poleca¢ programy akademickie?

Nie. EMA nie moze poleca¢ programéw akademickich oferujgcych kursy w zakresie regulacji, lekéw
lub innych dyscyplin.

Czy EMA moze dostarczy¢ mi produkty reklamowe z logo EMA?

Nie. EMA nie dostarcza nikomu dtugopisow, kubkoéw, ani innych przedmiotéw oznakowanych
logotypem EMA.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/q_and_a/q_and_a_detail_000114.jsp&murl=menus/about_us/about_us.jsp&mid=WC0b01ac058035b2b0##
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/q_and_a/q_and_a_detail_000114.jsp&murl=menus/about_us/about_us.jsp&mid=WC0b01ac058035b2b0##
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Nasza strona internetowa

Jak szukaé informacji na stronie internetowej EMA?

Pasek ogdlnego wyszukiwania ,,Szukaj w calym serwisie” znajduje sie w prawym gérnym rogu
kazdej strony serwisu internetowego EMA. Umozliwia on wyszukiwanie petnotekstowe na wszystkich
stronach internetowych i we wszystkich dokumentach dostepnych w serwisie internetowym EMA.

Pasek szybkiego wyszukiwania lekéw znajduje sie na stronie gtéwnej pod nagtéwkiem
~Wyszukiwanie lekow”. Jesli szukajq Panstwo informacji o konkretnym leku poddanym ocenie przez
EMA, moga Panstwo skorzystac z tej funkcji, aby przeszukac nasza petnag baze danych produktow
leczniczych przeznaczonych dla ludzi, produktéw weterynaryjnych i leczniczych produktéw ziotowych.

Wiecej opcji oferowanych jest przez gtéwna wyszukiwarke lekédw. Wyszukiwarka ta moze by¢ pomocna,
gdy poszukujg Panstwo dla okreslonego zakresu chordb lub wskazan terapeutycznych lub jesli
poszukujg Panstwo konkretnych rodzajow lekéw, takich jak leki generyczne, biopodobne czy sieroce.

Na stronie internetowej dostepne sa wylacznie leki poddane ocenie EMA. Informacje na temat
lekow dopuszczonych do obrotu w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich w drodze procedur
krajowych mozna uzyskaé wylacznie za posrednictwem krajowych organdw ds. rejestracji lekow.
Kompletna lista opcji leczenia danego schorzenia w oparciu o przeszukiwanie zawartosci serwisu
internetowego EMA moze nie by¢ dostepna.

Funkcja wyszukiwanie jest obecnie dostepna tylko w jezyku angielskim. W celu uzyskania dodatkowej
pomocy w korzystaniu z funkcji wyszukiwania nalezy zapoznac sie z naszymi wskazéwkami
dotyczacymi wyszukiwania.

Jak zgtosi¢ problem z dziataniem serwisu internetowego EMA?

W przypadku probleméw z funkcjonowaniem niniejszego serwisu internetowego takich jak problemy z
otwarciem tacza lub dokumentu, prosimy o przestanie powiadomienia.

Moggq Panstwo rowniez oceni¢ strone i zostawi¢ komentarz w sekcji ,Jak przydatna byifa ta strona?”
umieszczonej w dolnej czesci wiekszosci stron niniejszej witryny.
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