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Jazyky

Jaké informace na téchto internetovych strankach jsou k dispozici v jinych
Jjazycich, nez je anglictina?

V soucasné dobé je vétSina informaci na téchto internetovych strankach k dispozici pouze v angli¢tiné.
Velkd ¢ast tohoto obsahu poskytuje regulaéni pokyny uréené farmaceutickému primyslu, ve kterém se
pouziva zejména angli¢tina.

Informace uréené Sirsimu publiku jsou pfelozeny do véech GFednich jazyk( Evropské unie (EU).

U lIécivych pripravkd hodnocenych agenturou EMA jsou ve vSech jazycich EU k dispozici tyto
materialy:

e Prehledy pro humanni Iécivé pripravky

e Otazky a odpovédi tykajici se zamitnuti a stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci

e Informace o pripravku vcetné pfibalové informace pro pacienty

e Vyznamné prezkumy Ié&ivych ptipravk{ (zndmé jako pfezkoumani), v nichZ jsou vysvétlena
doporuceni agentury EMA v otazkach, jako jsou obavy tykajici se bezpecnosti.

Tyto internetové stranky rovnéz poskytuji zakladni informace tykajici se agentury v Grednich
jazycich EU, jako jsou casto kladené dotazy a oddil ,O nas".

Obcané mohou agenture EMA predkladat dotazy v kterémkoli Ufednim jazyce EU. Agentura EMA jim
odpovi ve stejném jazyce.

Dalsi informace:

e Jazyky na téchto internetovych strankach
e Co zverejiiujeme o lécivych pripravcich a kdy

Jak mohu urcit, které informace jsou k dispozici ve vsech jazycich EU?

Dokumenty, které jsou prelozeny do vSech GFednich jazyk( Evropské unie (EU), jsou vyznaceny
pomoci tohoto ramecku:

Informace uvedené na této strance jsou k dispozici ve vSech Ufednich jazycich EU a také
Em v islandstiné a norstiné.
LY ]
ro4

Pozadovany jazyk zvolte kliknutim na moznost ,dostupné jazyky".



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 mohu na téchto internetovych strankach nalézt informace o vakcinach
a lécivych pripravcich proti onemocnéni COVID-19?

Informace o vakcinach a Ié€ivych pFipravcich proti onemocnéni COVID-19 naleznete na této
strance:

e Vakciny proti onemocnéni COVID-19
e Lécivé pripravky proti onemocnéni COVID-19

Agentura EMA zverejiiuje informace srozumitelné pro laiky o nejdlleZitéjsich tématech
souvisejicich s onemocnénim COVID-19 na této strance:

e Vakciny proti onemocnéni COVID-19: klicova fakta

Informace prelozené do véech jazyk( EU naleznete na strdnkach vénovanych piisludnym lé&ivym
v o
pripravkum.

Jak najdu aktualizované informace o bezpecnosti vakcin proti onemocnéni
COVID-19?

Vice informaci o Uloze agentury EMA pfi monitorovani bezpecnosti vakcin proti onemocnéni COVID-19
naleznete na této strance:

e Bezpecnost vakcin proti onemocnéni COVID-19

Informace o bezpecnosti vakcin proti onemocnéni COVID-19 naleznete také na strankach vénovanych
v v ’ 7 v ’ v o
prislusnym léCivym pripravkum.

Jak se mohu dozvédét o registraci vakcin a IéCivych pFipravcich proti
onemocnéni COVID-19?

Popis postupu registrace vakcin a |é¢ivych pfipravkd proti onemocnéni COVID-19 naleznete na této
strance:

Vakciny proti onemocnéni COVID-19: vyvoj, hodnoceni, schvalovani a sledovani
Vakciny proti onemocnéni COVID-19: studie ke schvaleni

Vakciny proti onemocnéni COVID-19

Lécivé pripravky proti onemocnéni 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

Lécivé pripravky a jejich hodnoceni

Jaké informace jsou k dispozici o Iécivém prFipravku hodnoceném agenturou
EMA?

Agentura EMA zverejiuje informace o vsech lécivych pfipravcich, které posuzuje, formou Evropské
vefejné zpravy o hodnoceni (EPAR). Jedna se o soubor dokumentd, které objastuji védecké zavéry,
k nimz dospély vybory agentury EMA na konci postupu hodnoceni. Kazda zprava EPAR obsahuje
prehled pro verejnost a informace o pFipravku.

Naleznete zde také informace o lé&ivych pFipravcich v rliznych fazich jejich Zivotniho cyklu, véetné
ranych stadii jejich vyvoje az po poregistracni zmény, prezkoumani bezpecnosti a pozastaveni
a stazeni registrace.

Dalsi informace:

e Vyhledavani humannich lécivych pfipravkd
e Vyhledavani veterinarnich lé¢ivych ptipravkd
e Co zverejfiujeme o |écivych pripravcich a kdy

Proc na vasich internetovych strankach nemohu nalézt informace
o konkrétnim Iécivém pripravku?

Je mozné, ze lécivy pripravek, ktery hledate:

e byl registrovan na zakladé vnitrostatnich postupfi, a nikoli centralné prostfednictvim
agentury EMA. Chcete-li ziskat informace o IéCivych pripravcich registrovanych na vnitrostatni
Urovni, obratte se na regulaéni organ pro Ié¢ivé pFipravky ve vasi zemi,

e je stale ve fazi vyvoje a jesté nebyl registrovan,

e neni klasifikovan jako lécivy pripravek, nybrz jako zdravotnicky prostfedek nebo doplnék
stravy.

Dalsi informace:

e Prislusné vnitrostatni organy (humanni IéCivé pfipravky)
e  Prislusné vnitrostatni organy (veterinarni [éCivé pripravky)
e Lécivé pripravky ve fazi hodnoceni (humanni Iécivé pripravky)

MiiZe mi agentura EMA sdélit, kdy bude IéCivy pFipravek schvalen?

Agentura EMA zverejiiuje ndzvy Ié¢ivych latek 1é¢ivych piipravkd, které jsou aktudiné predmétem
hodnoceni, ale neni schopna sdélit, kdy budou pfislusné 1écivé pfipravky registrovany. Hodnoceni
Iécivého pripravku agenturou EMA trva priblizné rok a po jeho dokonceni agentura vyda
doporuceni, zda by mél byt 1éCivy pFipravek registrovan. Agentura EMA poté zasle toto doporuceni
Evropské komisi, kterad pfijme zdvazné rozhodnuti o udéleni registrace.

Na zakladé kladného doporuceni agentury EMA ma Evropska komise priblizné dva mésice na
registraci lIécivého prFipravku. Evropska komise se témér ve vSech pfipadech Fidi stanoviskem
agentury EMA.

Agentura EMA zverejiuje informace o hodnocenych IéCivych pripravcich v okamziku pfijeti svého
doporuceni a dale po vydani rozhodnuti o registraci Evropskou komisi.


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

Béhem postupu hodnoceni agentura EMA zverfejiiuje informace relevantni pro harmonogram hodnoceni
v rdmci programi jednani a zapisd ze zasedani pfislusnych védeckych vybord.

Dalsi informace:
e Lécivé pripravky ve fazi hodnoceni (humanni Iécivé pripravky)

e Shrnuti stanovisek (humanni lécivé pripravky)
e Shrnuti stanovisek (veterinarni lécivé pripravky)

Jak mohu sledovat aktualni informace o stanoviscich agentury EMA?

V pripadé Vyboru pro humanni lécivé pripravky (CHMP) a Farmakovigilan¢niho vyboru pro posuzovani
rizik I1&Civ (PRAC) zvefejiiuje agentura EMA hlavni body ze zasedani s vysledky hodnoceni tykajicich
se vyznamnych otazek vefejného zajmu, a to vzdy v patek nasledujici po mésicnich plenarnich
zasedanich danych vybord. Tyto dokumenty se zvefejfiuji také na internetovych strankach agentury
EMA.

Pokud jde o Vybor pro moderni terapie (CAT), Vybor pro IéCivé pFipravky pro vzacna onemocnéni
(COMP) a Pediatricky vybor (PDCO), agentura EMA zvefejiiuje mésicni zpravy ze zasedani béhem
tydne nasledujiciho po plenarnim zasedani daného vyboru. Tyto dokumenty jsou k dispozici na
internetovych strankach pislusnych vybord.

Chcete-li mit stale aktudlni informace o novinkach, ¢lancich a publikacich agentury EMA, mizete se
pfihlasit k odb&ru nasich kanald RSS nebo sledovat agenturu EMA na Twitteru.

Agentura EMA rovnéz zverejiiuje mésicni zpravodaj s nazvem ,Human medicines
highlights" (Nejd{leZit&j&i informace o humannich Ié¢ivych pFipravcich), ktery poskytuje kli¢ové
informace o jejich aktudlnich ¢innostech v oblasti humannich 1é¢ivych piipravka.

Dalsi informace:

Vybory, pracovni skupiny a dalsi skupiny
Kanaly RSS
Human medicines highlights

Co je nového



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 lé¢ivych pFipravkd
Jak mohu ziskat Iécivy pripravek, ktery dosud nebyl registrovan?

Lécivé pripravky nelze dodavat na trh bez registrace. Nékteré |éCivé pFipravky vsak Ize za zvlastnich
podminek poskytnout jednotlivym pacientdim pred jejich registraci. Patfi mezi né klinicka hodnoceni
a programy, v nichz je pripravek podavan v ramci lé€by z humannich dtlivodd, které reguluji
Clenské staty.

Chcete-li zjistit, zda je urcity 1éCivy pFipravek ve vasi zemi v soucasné dobé dostupny prostifednictvim
programu, v némz je pfipravek podavan v rdmci 1é&by z humannich ddvodd, obratte se na vnitrostatni
regulac¢ni organ pro |éCivé pripravky nebo spolecnost, ktera je za tento |éCivy pripravek odpovédna.

Kromé& toho mizZete byt zplsobili k zapojeni se do klinického hodnoceni. Informace o klinickych
hodnocenich vam poskytne vas |Iékaf nebo zdravotni sestra.

Dalsi informace:

e Co délame
e  Prislusné vnitrostatni organy (humanni Iécivé pripravky)
e Klinickd hodnoceni humannich lé¢ivych pripravkd

Mij IécCivy pFipravek byl hodnocen agenturou EMA, ale v mé zemi neni
dostupny. Proc?

PFestoze lé¢ivym pripravkiim hodnocenym agenturou EMA je udélena registrace platna v celé EU,
rozhodnuti o tom, kde je l&civy pFipravek dodavan na trh, pfrijima spolec¢nost, ktera lécivy
pripravek dodava na trh (drzitel rozhodnuti o registraci). Agentura EMA nema nad témito
rozhodnutimi Zadnou kontrolu. To znamena, ze 1éCivé pripravky, které prosly centralizovanym
postupem registrace prostfednictvim agentury EMA, nemusi byt ve vSech ¢lenskych statech Evropské
unie (EU) dostupné.

Lécivy pripravek, ktery je registrovan v EU, nemusi byt registrovan nebo dodavan na trh v zemich
mimo EU. Obratte se na regulaéni organy pro lécivé pfipravky v téchto zemich a ziskejte vice informaci
o dostupnosti Ié¢ivych pripravkl na jejich uzemi.

Dalsi informace:
e Co délame

e  Prislusné vnitrostatni organy (humanni Iécivé pripravky)
e  Prislusné vnitrostatni organy (veterinarni [éCivé pripravky)

Ma agentura EMA informace o dostupnosti léCivych pFipravkii v ¢clenskych
statech?

Ne. Agentura EMA neméa k dispozici aktudIni informace o dostupnosti Ié¢ivych pripravkl v ¢lenskych
statech. Tyto informace vam mohou poskytnout regulaéni organy pro IéCivé pripravky v pFislusnych
Clenskych statech.

Dalsi informace:

e  Prislusné vnitrostatni organy (humanni Iécivé pripravky)
e  Prislusné vnitrostatni organy (veterinarni [éCivé pripravky)



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

MizZete mi pomoci se ziskanim urcitého Iécivého pFipravku?

Ne. Agentura EMA nemé 7adné obchodni zdjmy a neni zapojena do distribuce Ié¢ivych pFipravkd.
Povinnosti agentury EMA se omezuji na hodnoceni 1é€ivych pFipravkd pro Gcely registrace a
dohled nad nimi po jejich schvaleni.

Agentura EMA rovnéz neni schopna poskytnout zadnou finanéni pomoc pacientdim, ktefi usiluji
o ziskani urcitého lécivého pripravku.

Agentura EMA doporucuje, abyste svou IéCbu prodiskutovali se zdravotnickym pracovnikem, jako je
Iékar nebo lékarnik.

Dalsi informace:

e Co délame


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

V.

HlaSeni podezreni na nezadouci ucinky
Projevuje se u mé nezadouci ucinek lécivého pFipravku. Co mam délat?

Pokud se u vas projevuje urcity nezadouci ucinek nebo se domnivate, Ze by se mohl projevovat,
porad'te se s IékaiFem nebo s Iékarnikem. Informace o nezadoucich Ucincich pozorovanych
u daného lécivého pripravku jsou také uvedeny v pribalové informaci.

Agentura EMA déle doporucuje, abyste pfisluSnému vnitrostatnimu organu nahlasili veskera
podezieni na nezadouci G¢inky. MiZete tak ucinit bud tak, Ze to sdélite zdravotnickému
pracovnikovi, nebo miZete v nékterych pripadech nezadouci G¢inky hlasit pfimo prislu§nému
vnitrostatnimu organu prostfednictvim pfisludnych on-line formulaiG nebo telefonicky. Informace
o tom, jak nahlasit nezadouci Uc¢inek ve vasi zemi, vam poskytne pfislusny vnitrostatni organ.

Tato spontanni hlaseni podezfeni na nezadouci tcinky od zdravotnickych pracovnikd, pacientd nebo

pecovatell se pouzivaji k priibéznému sledovani bezpeénosti Ié¢ivych pripravkd na trhu a k zajisténi
toho, aby jejich pfinosy i nadale prevysovaly jejich rizika.

Agentura EMA nem{ze pfijimat hldSeni o nezédoucich G¢incich piimo od pacientli. NemGze ani
poskytovat |ékaFskou pomoc nebo potvrdit, zda jsou vade pFiznaky zplsobeny Ié&ivym pfipravkem,
ktery uzivate.

Dalsi informace:
e Evropska databaze hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

e Vyhleddvani humannich Iédivych pFipravkl
e Letdk: V&déli jste? I vy mlzete nahldsit nezddouci Gcinky
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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

Lékarské poradenstvi
MizZe mi agentura EMA poradit ohledné mé lIécby nebo zdravotniho stavu?

Ne. Agentura EMA nem{Ze jednotlivym pacientdm poskytovat poradenstvi ohledné jejich 1é¢by i
zdravotniho stavu. Agentura EMA doporucuje, abyste tyto otazky prodiskutovali se zdravotnickym
pracovnikem, jako je vas lékar nebo lékarnik.

MiiZete mi doporucit odbornika na mé onemocnéni?

Ne. Agentura EMA nevede ?adny seznam odbornych Iékail a neni schopna poskytovat poradenstvi

jednotlivym pacientéim ohledné toho, kde se nechat Iécit.

11



Klinicka hodnoceni

Jak se mohu zapojit do klinického hodnoceni?

Agentura EMA se nijak nezapojuje do naboru dobrovolnikl pro klinickd hodnoceni. Chcete-li se
zucastnit klinického hodnoceni, méli byste se o tom poradit se svym Iékaifem nebo zdravotni
sestrou, ktefi vdm mohou byt schopni poskytnout informace o vhodném klinickém hodnoceni.

Dalsi informace:

e Klinickd hodnoceni humannich lééivych ptipravkd

12


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines

Zdravotnické prostredky

Jakou roli hraje agentura EMA v ramci hodnoceni urcitych kategorii
zdravotnickych prostredkii?

Agentura EMA ma jasné vymezené regulacni tlohy v ramci jednotlivych kategorii zdravotnickych
prostfedkd, véetné diagnostiky in vitro.

Lécivé pripravky pouzivané v kombinaci se zdravotnickym prostfedkem
Zdravotnické prostifedky s pomocnou IéCivou latkou

Doprovodna diagnostika (,diagnostika in vitro“)

Zdravotnické prostiedky vyrobené z latek, které jsou systematicky absorbovany

Vysoce rizikové zdravotnické prostiedky - agentura EMA podporuje odborné komise pro
zdravotnické prostfedky, které poskytuji stanoviska a ndzory ozndmenym subjektdim ohledné
védeckého posouzeni uréitych vysoce rizikovych zdravotnickych prostfedkd a diagnostiky in
vitro.

Dalsi informace:

Zdravotnické prostredky

Jaka je uloha agentury EMA pFi pFipravenosti na krize a krizovém Fizeni
v oblasti léCivych pFipravki a zdravotnickych prostredkii?

Agentura EMA hraje Ustfedni Glohu pfi monitorovani a zmirfiovani nedostatku kriticky ddlezitych
zdravotnickych prostfedki a in vitro diagnostiky v souvislosti s mimoradnou situaci v oblasti
verejného zdravi.

Dalsi informace:

Pripravenost na krize a krizové Fizeni
Zdravotnické prostredky
Dostupnost lédivych pfipravkd
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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

’

Rostlinné Iécivé pripravky

Jak se hodnoti rostlinné Iécivé pFipravky?

7

V Evropské unii (EU) jsou rostlinné Iécivé pripravky registrovany regulacnimi organy pro Iécivé
piipravky jednotlivych &lenskych statd.

Agentura EMA se podili na pripravé védeckych stanovisek ke kvalité, bezpecnosti a Ucinnosti
rostlinnych |é&ivych pFipravkd s cilem pfispét k harmonizaci téchto informaci v rdmci celé EU. Tyto
~monografie lé€ivych rostlin ve Spolecenstvi" pfipravuje Vybor pro rostlinné [écivé pripravky
(HMPC) a obsahuji informace o tom, k emu se pfislusny rostlinny Iécivy pfipravek pouziva,

o omezenich jeho pouziti, jeho nezadoucich ucincich a interakcich s jinymi IéCivymi pfipravky.

Dalsi informace:

Vyhledavéni rostlinnych lé¢ivych ptipravkd
Vybor pro rostlinné [éCivé pripravky

Prislusné vnitrostatni organy (humanni Iécivé pripravky)

Evropska komise: rostlinné 1écivé pripravky
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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

Doplnky stravy a kosmetické pripravky
Jak jsou hodnoceny doplnky stravy?

Doplnky stravy jsou hodnoceny na vnitrostatni Grovni, zpravidla organy, které se zabyvaji
bezpecnosti potravin a jejich oznacovanim. Obvykle nejsou hodnoceny regula¢nimi organy pro lécivé
piipravky, a to s vyjimkou pfipadd, kdy obsahuji latku s farmakologickym tcinkem nebo tvrzeni

o lécivém ucinku.

Dalsi informace:

e Evropska komise: doplnky stravy
e Evropsky Urad pro bezpecnost potravin

Jak jsou hodnoceny kosmetické pFipravky?

Kosmetické prfipravky hodnoti organy jednotlivych élenskych stati. Agentura EMA jejich hodnoceni
neprovadi.

Dalsi informace:

e  Prislusné vnitrostatni organy (humanni Iécivé pripravky)
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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 hrazené agentuire EMA

Jaké poplatky uctuje agentura EMA?

Agentura EMA Uctuje farmaceutickym spoleCnostem poplatky za sluzby, které poskytuje. Zverejnuje
pravidla pro tyto poplatky, véetné seznamu poplatkd Gétovanych za jednotlivé postupy. Poplatky jsou
kazdoroc¢né upravovany podle miry inflace.

Dalsi informace:

e Poplatky hrazené agenture 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

Transparentnost a stiret zajmu
Jak jsou vybirani ¢clenové vyborii agentury EMA?

Vétdinu &lenl védeckych vyborl agentury EMA jmenuji élenské staty nebo Evropska komise. Ve
spravni radé agentury EMA rovnéz zasedaji zastupci ¢lenskych statl a ¢lenové jmenovani Evropskou
komisi.

Dalsi informace:

e Vybory
e Spravni rada

Jak jsou monitorovany strety zajmii?

Clentm spravni rady a védeckych vybor( agentury EMA a jejim odbornikim a zaméstnanciim neni
povoleno mit ve farmaceutickém priimyslu finanéni nebo jiné zajmy, které by mohly mit vliv na jejich
nestrannost. Kazdy ¢len a odbornik kazdoro¢né predklada prohlaseni o svych finanénich zajmech.
Tato prohlaseni jsou verejné dostupna.

Dalsi informace:

Redeni stfetu zajma
Spravni rada
Vybory

Evropsti odbornici

Jak je hodnocena financni transparentnost organizaci pacientd
a spotrebiteli?

Agentura EMA vyZzaduje, aby kazda organizace pacientl a spotfebitell, se kterou spolupracuje,
predlozila finanéni vykazy, vcetné podrobnosti o darcich a jejich pfispévcich. Pfedlozené dokumenty
jednotlivych organizaci se kazdé dva roky prehodnocuji.

Dalsi informace:

e Spoluprace s pacienty a spotrebiteli
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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

Ceny, reklama, prodej a patenty

Ma agentura EMA k dispozici informace o cenach nebo hrazeni lécCivych
pripravkd v clenskych statech?

Ne. Rozhodnuti o cenach a hrazeni jsou pfijimana na vnitrostatni Grovni na zakladé jednani mezi
vlddami a drziteli rozhodnuti o registraci. Agentura EMA se tohoto rozhodovani nijak netcastni a nema
k dispozici Zzadné informace o stanovovani cen nebo rezimech hrazeni 1é¢iv v ¢lenskych statech.

Dalsi informace:

e  Prislusné vnitrostatni organy (humanni IéCivé pfipravky)
e  Prislusné vnitrostatni organy (veterinarni [éCivé pripravky)

Reguluje agentura EMA reklamu na Iécivé pFipravky?

Ne. Regulaci reklamy na |éCivé pfipravky maji na starosti regulacni organy pro lécCivé pripravky
v Clenskych statech a jiné vnitrostatni regulacni organy, pricemz reklama na Iécivé pripravky
podléha také samoregulaci farmaceutického primyslu.

V Evropské unii (EU) je pfima propagace |é&ivych pFipravkid vazanych na lékafsky predpis pacientim a
spotrebitelim zakazana.

Dalsi informace:

e Prislusné vnitrostatni organy (humanni IéCivé pripravky)
e Prislusné vnitrostatni organy (veterinarni |éCivé pripravky)

7 va

Jak mohu ziskat udaje o prodeji Iécivého pFipravku?

Agentura EMA nema k dispozici daje o prodeji ani o poctu lékarskych predpisti zddného lé&ivého
pripravku. Otazky prodeje jsou feSeny na vnitrostatni Grovni. Informace o prodeji urcitého lécivého
pripravku mohou byt schopny poskytnout regulacni organy pro lécivé pripravky v jednotlivych
¢lenskych statech.

Dalsi informace:

e  Prislusné vnitrostatni organy (humanni Iécivé pripravky)
e  Prislusné vnitrostatni organy (veterinarni [éCivé pripravky)

MiiZe mi agentura EMA poskytnout informace o patentech na IéCivé
pFipravky?

Ne. Agentura EMA neni odpovédna za patenty na lécCivé pripravky: otazky tykajici se patentového
prava nespadaji do jeji plsobnosti. Informace o konkrétnich patentech vdm mdze byt schopen
poskytnout Evropsky patentovy Grad.
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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/

Evropska agentura pro lécCivé pripravky
Co agentura EMA déla?

Hlavni odpovédnosti agentury EMA je ochrana a podpora vefejného zdravi a zdravi zvirat
prostiednictvim provadéni védeckych hodnoceni humdnnich a veterinarnich Ié¢ivych pFipravkd.

Vysledek hodnoceni agentury EMA vyuziva Evropska komise pti rozhodovani o tom, zda mize byt
IéCivy pFipravek registrovan v Evropské unii (EU). SpoleCnost, ktera |éCivy pFipravek vyrabi, jej smi
dodavat na trh pouze poté, co mu Evropska komise udéli rozhodnuti o registraci.

Agentura EMA rovnéz dohlizi na bezpeénost 1é€ivych pFipravkd v EU po jejich registraci. Na Zadost
¢lenskych statd nebo Evropské komise mize také poskytovat védecka stanoviska k [é¢ivym
pFipravkdm.

Dalsi informace:
e Co délame

Co agentura EMA nereguluje?

Agentura EMA nereguluje:

e stanovovani ceny lé&ivych ptipravkd,

e patenty na lécivé pripravky,

e dostupnost lé¢ivych pFipravkd,

e zdravotnické prostiedky (agentura EMA se vSak podili na posuzovani urcitych kategorii
zdravotnickych prostfedki),

¢ homeopatické 1&civé pripravky,

e rostlinné doplnky,

e dopliky stravy,

e kosmetické pripravky.

Dalsi informace:
e Co délame
Jsou agenturou EMA schvalovany vsechny IécCivé pFipravky?

Ne. V Evropské unii (EU) existuji dva zplsoby, jak registrovat lé¢ivy ptipravek:

e centralizovany postup prostiednictvim agentury EMA, jehoz vysledkem je jediné rozhodnuti
o registraci platné v celé EU,

e vnitrostatni postupy registrace, prostrednictvim kterych jednotlivé ¢lenské staty EU
schvaluji [éCivé pfipravky pro pouziti na svém vlastnim Gzemi.

Existuji také dva zplsoby, jak umoznit spole¢nostem ziskat registraci ve vice nez jedné zemi: postup
vzajemného uznavani a decentralizovany postup.

Dalsi informace:

e Registrace lécivych pFipravkd
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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

Jaka je oteviraci doba agentury EMA?

Obvykla oteviraci doba agentury EMA je od pondéli do patku od 8:30 do 18:00
(stiedoevropského &asu, SEC).

Agentura EMA je uzaviena b&hem svatkd, pri¢em? se vzdy nejedna o stejné dny, jaké ptipadaji na
statni svatky v Nizozemsku nebo jinych ¢lenskych statech.

Dalsi informace:

e Pracovni doba a svatky

MiizZe agentura EMA pomoci financovat mou praci?
Ne. Agentura EMA vyzkum pFimo nefinancuje.
MiiZe agentura EMA doporucit vzdélavaci programy?

Ne. Agentura EMA nedoporucuje vzdélavaci programy v oblasti regulacnich zaleZitosti, l1ékafrstvi Ci
v jakychkoli jinych oborech.

MizZe mi agentura EMA dodat predméty s logem agentury?

Ne. Agentura EMA neposkytuje pera, hrnky ani jiné predméty oznacené jejim logem.
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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##
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/contacts/business-hours-holidays
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/contacts/business-hours-holidays
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##
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##
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##

Tyto internetové stranky

Jak mohu vyhledavat informace na internetovych strankach agentury EMA?

V pravém hornim rohu kazdé stranky na internetovych strankach agentury EMA naleznete ramecek
pro vSeobecné vyhledavani na celych strankach. Umoznuje vam provadét fulltextové vyhledavani
na vSech strankach a ve vSech dokumentech v ramci internetovych stranek agentury EMA.

Na domovské strance je v &asti vyhledavani |é&ivych pFipravki také k dispozici rameéek pro rychlé
vyhledavani léCivych pripravkd. Pokud hledate informace o konkrétnim Iécivém pfipravku
hodnoceném agenturou EMA, miZete tuto funkci vyuZit k vyhledavani v nasi komplexni databazi
humannich, veterindrnich a rostlinnych 1é&ivych pripravkd.

Vice moznosti nabizi hlavni vyhleddvani 1é¢ivych pripravkd. Mize se hodit, pokud hledate lé¢ivé
pripravky pro konkrétni oblast nemoci nebo terapeutickou indikaci nebo pokud hledate specifické typy
lé¢ivych pripravkd, jako jsou generika, biologicky podobné 1é¢ivé pripravky nebo 1é¢ivé pFipravky pro
vzacna onemocnéni.

Na internetovych strankach jsou k dispozici pouze lécivé pripravky hodnocené agenturou EMA.
Informace o lécivych pfipravcich registrovanych v jednotlivych ¢lenskych statech na zakladé
vnitrostatnich postupl Ize ziskat pouze prostfednictvim vnitrostatnich regulaénich organd pro l1é¢ivé
pfipravky. Na internetovych strankach agentury EMA mozna nebudete moci ziskat Uplny seznam
dostupnych moznosti lIé¢by konkrétniho onemocnéni.

Vyhledavani je v soucasné dobé k dispozici pouze v anglic¢tiné. Vice informaci o vyuzivani jednotlivych
vyhledavacich funkci naleznete v nasich tipech pro vyhledavani.

Jak mohu nahlasit problém na internetovych strankach agentury EMA?

Pokud pfi prohlizeni téchto internetovych stranek narazite na problém, jako jsou nefunkéni odkazy na
stranky nebo dokumenty, informujte nas.

MlzZete také ohodnotit strdnku nebo zanechat komenta¥F v oddile ,How useful was this page?" (Jak
byla tato stranka uziteCna?), ktery naleznete ve spodni Casti vétSiny stranek.
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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##
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/about-us/about-website/search-tips
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/contacts/send-question-european-medicines-agency
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