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Kielet

Mita tietoja talta verkkosivustolta saa muilla kielilla kuin englanniksi?

Talla hetkellad suurin osa verkkosivuston tiedoista on saatavana vain englanniksi. Suuri osa sisallosta
on saantelyyn liittyvda ohjeistusta ladketeollisuudelle, joka toimii padasiassa englanniksi.

Suurelle yleisolle tarkoitetut tiedot kdannetaan kaikille Euroopan unionin (EU) virallisille kielille.
EMAnN arvioimien ladkkeiden osalta seuraavat tiedot ovat saatavana kaikilla EU:n kielilla:
e Ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden yleiskatsaukset

¢ Kysymyksid ja vastauksia myyntilupahakemuksien epdamisestd ja peruuttamisesta

e Valmistetiedot, mukaan lukien pakkausselosteet potilaille

e Laakkeiden merkittavat arvioinnit (ns. lausuntopyynndt), joissa selitetdan EMAnN suosituksia
muun muassa turvallisuuteen liittyvista kysymyksista

Talla verkkosivustolla on myds keskeista institutionaalista tietoa EU:n virallisilla kielilla, kuten nama
usein kysytyt kysymykset (UKK) ja tietoa meista-osio.

Kansalaiset voivat esittaa kysymyksia EMAIlle milla tahansa EU:n virallisella kielelld. EMA vastaa
samalla kielella.

Lisétietoja:

e Talla verkkosivustolla kaytettavat kielet
e Mita tietoja laakkeista julkaistaan ja milloin

Mista tiedan, mita tietoja saa kaikilla EU:n kielilla?

Naet kaikille Euroopan unionin (EU) virallisille kielille kddnnettavat asiakirjat alla olevasta
laatikosta:

Talla sivulla olevat tiedot ovat saatavana kaikilla EU:n virallisilla kielilld seka islanniksi ja
Em norjaksi.
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Valitse “saatavana olevat kielet”, jotta voit kayttaa tarvitsemaasi kielta.



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

Mista Ioydan tietoa tadlla verkkosivustolla covid-19-rokotteista ja -
hoidoista?

Tietoja covid-19-rokotteista ja -hoidoista on taalla:

e Covid-19-rokotteet
e Covid-19-hoidot

EMA julkaisee yleiskielista tietoa covid-19-pandemiaan liittyvistad tdrkeimmista aiheista taalla:

e Covid-19-rokotteet: keskeiset tiedot -linkki

Kaikille EU:n kielille kdannettyja tietoja on saatavilla kunkin ldakkeen sivuilla.

Mista lIoydan ajantasaista tietoa covid-19-rokotteiden turvallisuudesta?

Lisdtietoja EMAN roolista covid-19-rokotteiden turvallisuuden seurannassa on asianomaisella
verkkosivulla:

e Covid-19-rokotteiden turvallisuus

Covid-19-rokotteiden turvallisuudesta on tietoja myds vastaavilla [dakesivuilla.
Miten saan tietoa covid-19-rokotteiden ja -hoitojen hyvaksymisesta?
Nailla sivuilla on kuvaus covid-19-rokotteiden ja -hoitojen hyvdksymisprosessista:

Covid-19 rokotteiden kehittdminen, arviointi, hyvaksyminen ja seuranta
Covid-19-rokotteiden hyvaksymiseksi tehdyt tutkimukset
Covid-19-rokotteet

Covid-19-hoidot



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

Laakkeet ja niiden arviointi

Minka tyyppisia tietoja Euroopan ldadkeviraston arvioimasta lddkkeesta on
saatavana?

EMA julkaisee tiedot kaikista arvioimistaan ladkkeista Euroopan julkisen arviointilausunnon (EPAR)
muodossa. Kyseessa on joukko asiakirjoja, joissa selitetaan EMAn komiteoiden arviointiprosessin
pdatteeksi tekemat tieteelliset johtopaatdkset. Kukin EPAR-lausunto sisdltda suurelle yleisdlle
tarkoitetun yleiskatsauksen ja valmistetietoja.

Tietoja ldakkeista I6ytyy myds niiden elinkaaren eri vaiheissa, mukaan lukien varhaiset kehitysvaiheet
myyntiluvan mydéntamisen jdlkeiset muutokset, turvallisuusarvioinnit ja myyntiluvan keskeyttamiset ja
peruuttamiset.

Lisatietoja:

e Hae ihmisille tarkoitettuja ladkkeita
e Hae eldinlaakkeita
e Mita tietoja ladakkeista julkaistaan ja milloin

Miksi en Ioyda viraston verkkosivuilta tietoja tietysta lddkkeesta?
Etsimasi ladke:

e on voinut saada myyntiluvan kansallisessa menettelyssa eika keskitetysti EMA:n kautta.
Ota yhteytta maasi ladkevalvontavirastoon saadaksesi tietoja kansallisesti myyntiluvan
saaneista laakkeista.

« on kehitteilla ja toistaiseksi ilman myyntilupaa.

¢ on ladkkeeksi luokittelematon ja katsotaan ladkinnalliseksi laitteeksi tai lisaravinteeksi.
Lisétietoja:

e Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset (ihmisille tarkoitetut ldaakkeet)

e Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset (eldinldakkeet)
e Arvioitavat ladkkeet (ihmisille)

Kertooko EMA etukdéteen, milloin lddke hyvaksytdan?

EMA julkaisee kulloinkin arvioitavien lddkkeiden vaikuttavien aineiden nimet, mutta ei voi sanoa,
milloin Idakkeet saavat myyntiluvan. EMARN ladkearviointi kestda noin vuoden, minka jalkeen se
antaa suosituksen siita, pitdisikd ladkkeelle mydntaa myyntilupa. Taman jalkeen EMA lahettaa taman
suosituksen Euroopan komissiolle, joka tekee sitovan paatdksen myyntiluvan myoéntamisesta.

EMAn myodnteisen suosituksen perusteella Euroopan komissiolta kestada noin kaksi kuukautta
myontaa ladkkeelle myyntilupa. Euroopan komissio noudattaa Euroopan lddkeviraston lausuntoa
lahes aina.

EMA julkaisee tietoja laakkeistd, joita se arvioi suosituksen antamisen yhteydessa ja sen jalkeen, kun
Euroopan komissio on mydntanyt myyntiluvan.

Arviointimenettelyn aikana EMA julkaisee asiaankuuluvien tieteellisten komiteoidensa kokousten
esityslistalla ja poytdkirjoissa arvioinnin aikataululle merkityksellista tietoa.


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

Lisétietoja:

e Arvioitavat ladkkeet (ihmisille)
e Lausuntotiivistelmat (ihmisldakkeet)
e Lausuntotiivistelmat (eldinldakkeet)

Miten voin pysya ajan tasalla EMAn lausunnoista?

Ihmisille tarkoitettuja ladkkeita kasittelevan komitean (CHMP) ja ladketurvatoiminnan
riskinarviointikomitean (PRAC) osalta EMA julkaisee perjantaina kuukausittaisten taysistuntojensa
jalkeen kokouksensa keskeisimmat asiat, joissa esitetaan suurelle yleisdlle merkityksellisia
arvioinnin tuloksia. Ne julkaistaan myds EMAnN kotisivulla.

Pitkalle kehitettyja terapioita kasittelevan komitean (CAT), harvinaislaakkeita kasittelevan komitean
(COMP) ja lastenlaakekomitean (PDCO) osalta EMA julkaisee kuukausittaiset kokousraportit
valiokunnan tdysistuntoa seuraavalla viikolla. Ndma asiakirjat |16ytyvat asianomaisten valiokuntien
verkkosivuilta.

Pysyadksesi ajan tasalla EMAN viimeisimmista uutisista, asioista ja julkaisuista voit tilata RSS-syoétteita
tai seurata EMAa Twitterissa.

EMA julkaisee my6s kuukausittain uutiskirjeen ihmisille tarkoitettuihin lddkkeisiin liittyvista
keskeisista asioista. Uutiskirjeessa on tarkeaita tietoja EMAN tuoreesta toiminnasta ihmisille
tarkoitettujen ladkkeiden alalla.

Lisatietoja:

Komiteat, tydryhmat ja muut ryhmat
RSS-syo6tteet

Laakkeisiin liittyvat keskeiset asiat
Uutta



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

Ladkkeiden saatavuus
Miten voin saada laakettd, jolla ei ole viela myyntilupaa?

Laakkeita ei voida saattaa markkinoille ilman myyntilupaa. Joitakin ladkkeita voidaan kuitenkin
toimittaa yksittaisille potilaille erityisehdoin ennen myyntiluvan mydntamista. Naihin kuuluvat
laakevalmisteet, joita kaytetdan jasenvaltioiden sadntelemissad kliinisissa tutkimuksissa ja
erityiskayttoohjelmissa.

Saat selville, saako |ddketta talla hetkellda maassasi erityiskdyttdohjelman kautta, tarkistamalla asian
kansalliselta l[dakevalvontaviranomaiselta tai ladkkeesta vastaavalta yhtidlta.

Sinulla voi lisaksi olla mahdollisuus osallistua kliiniseen tutkimukseen. Saat lisdtietoja kliinisista
tutkimuksista laakarilta tai sairaanhoitajalta.

Lisatietoja:

e Toimintatapamme
e Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset (ihmisldaakkeet)
e Thmisladkkeiden kliiniset tutkimukset

EMA on arvioinut ladkkeeni, mutta sita ei ole saatavilla omassa maassani.
Miksi ei?

Vaikka EMAN arvioimat ladkkeet saavat myyntiluvan, joka on voimassa koko EU:ssa, paatoksen
ladkkeen myyntipaikasta tekee ldadkettd markkinoiva yhtio (myyntiluvan haltija). EMA ei voi
vaikuttaa ndihin paatoksiin. Tama tarkoittaa, etta laakkeita, joille on mydénnetty keskitetty myyntilupa
EMAnN kautta, ei valttamatta ole saatavilla kaikissa Euroopan unionin (EU) jasenvaltioissa.

Euroopan unionissa hyvdksyttya ladketta ei valttamatta ole hyvaksytty tai myynnissa Euroopan unionin
ulkopuolisissa maissa. Ota yhteytta ndaiden maiden laakevalvontaviranomaisiin saadakseen lisatietoja
ladkkeiden saatavuudesta niiden alueella.

Lisétietoja:
e Toimintatapamme

e Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset (ihmisldaakkeet)
e Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset (eldinldakkeet)

Onko EMAIlla tietoja lddkkeiden saatavuudesta jasenvaltioissa?

Ei. EMAIla ei ole ajantasaisia tietoja laakkeiden saatavuudesta jasenvaltioissa. Jasenvaltioiden
laakevalvontaviranomaiset voivat ehkda antaa nama tiedot sinulle.

Lisatietoja:

e Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset (ihmisldaakkeet)
e Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset (eldinldakkeet)



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

Voitteko auttaa minua saamaan jotain laaketta?

Emme. EMAIla ei ole kaupallisia intresseja eika se osallistu lddkkeiden jakeluun. EMARN tehtaviin
kuuluu ainoastaan ladkkeiden arviointi myyntiluvan mydntamista varten ja niiden valvonta
myyntiluvan mydntamisen jalkeen.

EMA ei mydskddn pysty antamaan taloudellista tukea potilaille, jotka yrittdvat saada laaketta.

EMA kehottaa sinua keskustelemaan hoidostasi terveydenhuollon ammattilaisen, kuten laakarin tai
apteekkarin, kanssa.

Lisétietoja:

e Toimintatapamme



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

Epdillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

Minulla on ladkkeesta johtuva haittavaikutus. Mitad minun pitada tehda?

Jos havaitset haittavaikutuksia tai jos epadilet, etta sinulla on niitd, pyyda laakarilta tai
apteekkarilta neuvoa. Pakkausselosteessa on myd0s tietoja ladkkeen haittavaikutuksista.

EMA suosittelee myds ilmoittamaan kaikista epaillyistd haittavaikutuksista kansalliselle
toimivaltaiselle viranomaiselle. Voit tehda ndin joko keskustelemalla terveydenhuollon ammattilaisen
kanssa tai joissakin tapauksissa voit ilmoittaa haittavaikutuksista suoraan kansalliselle toimivaltaiselle
viranomaiselle verkossa olevilla potilaan ilmoituslomakkeilla tai puhelimitse. Lisatietoja siita, miten
haittavaikutuksista ilmoitetaan maassasi, saa asianomaiselta viranomaiselta.

Naita terveydenhuollon ammattilaisten, potilaiden tai hoitajien spontaaneja ilmoituksia epaillyista
haittavaikutuksista kaytetdan markkinoilla olevien laakkeiden turvallisuuden jatkuvaan seurantaan ja
sen varmistamiseen, etta niista saatava hyoty on edelleen niiden riskeja suurempi.

EMA ei hyvaksy haittavaikutuksia koskevia ilmoituksia suoraan potilailta. EMA ei myodskaan pysty
antamaan ladketieteellistd neuvontaa tai vahvistamaan, ovatko oireesi ladakkeen aiheuttamia.

Lisétietoja:
e Epadiltyja ladkkeiden haittavaikutuksia koskevien ilmoitusten eurooppalainen tietokanta

e Hae ihmisille tarkoitettuja ladkkeita
e |ehtinen: Tiesitkd? Voit ilmoittaa haittavaikutuksista itse
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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

Ladketieteelliset neuvot

Voiko EMA antaa minulle neuvoja hoidostani tai sairaudestani?

Ei. EMA ei voi antaa yksittaisille potilaille neuvoja heidan hoidostaan tai sairaudestaan. EMA kehottaa
keskustelemaan naista asioista terveydenhuollon ammattilaisen, kuten lddkarin tai apteekkarin,
kanssa.

Voitteko suositella erikoislddkaria sairauteni hoitoon?

Emme. EMA ei pida ylla luetteloa erikoislddkareistd eikda pysty antamaan yksittdisille potilaille
neuvoja siitd, mista he voivat saada hoitoa.
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Kliiniset laaketutkimukset

Miten voin osallistua kliiniseen ldaketutkimukseen?

EMA ei osallistu vapaaehtoisten rekrytointiin kliinisia ladketutkimuksia varten. Jos haluat osallistua
kliiniseen laaketutkimukseen, keskustele siita ladkarin tai sairaanhoitajan kanssa, joka voi 10ytaa
sinulle sopivan ladaketutkimuksen.

Lisatietoja:

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

Laakinnalliset laitteet

Mikéa on EMAnN rooli tiettyjen laakintalaiteluokkien arvioinnissa?

EMAIlla on erilliset sdaantelyroolit eri |adkintdlaitekategorioissa, mukaan lukien in vitro -diagnostiikka.

Laakinnallisen laitteen kanssa kaytettavat ladkkeet

Laakinnalliset laitteet taydentavan ladkkeen kaltaisen aineen kanssa
Ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistaminen (in vitro -diagnostiikka)
Laakinnalliset laitteet, jotka on valmistettu elimist6dn imeytyvista aineista

Suuririskiset laakinnalliset laitteet — EMA tukee |dakintdlaitteiden asiantuntijapaneeleita, jotka
antavat ilmoitetuille laitoksille lausuntoja ja ndkemyksia tiettyjen suuririskisten
laakintalaitteiden ja in vitro -diagnostiikan tieteellisesta arvioinnista.

Lisétietoja:

Laakinnalliset laitteet

Mika on EMAnN rooli ladkevalmisteiden ja ladkintédlaitteiden
kriisivalmiudessa ja kriisinhallinnassa?

EMAIlla on keskeinen rooli kriittisten ladkinnadllisten laitteiden puutteen lieventdmisessa ja in
vitro -diagnostiikan seurannassa kansanterveydellisen hatdtilanteen yhteydessa.

Lisétietoja:

Kriisivalmius ja kriisinhallinta
Ladakinnalliset laitteet
Ladkkeiden saatavuus

13


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

Kasvirohdosvalmisteet

Miten kasvirohdosvalmisteet arvioidaan?

Euroopan unionissa (EU) kasvirohdosvalmisteet saavat myyntiluvan jasenvaltioiden
|dékevalvontaviranomaisilta.

EMAN tehtdvana on laatia tieteellisia lausuntoja kasvirohdoslaakkeiden laadusta, turvallisuudesta ja
tehosta, jotta nama tiedot voidaan yhdenmukaistaa kaikkialla EU:ssa. Kasvirohdosvalmistekomitea
(HMPC) laatii yhteison rohdoskasvimonografioita, jotka sisdltdvat tietoja siita, mihin
kasvirohdosvalmistetta kdytetdaan, sen kaytdn rajoituksista, sen ei-toivotuista vaikutuksista ja sen
yhteisvaikutuksesta muiden lddkkeiden kanssa.

Lisétietoja:

Hae kasvirohdosvalmisteita

Kasvirohdosvalmistekomitea

Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset (ihmisldaakkeet)

Euroopan komissio: Kasvirohdosvalmisteet
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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

Ravintolisat ja kosmetiikka

Miten ravintoliséat arvioidaan?

Ravintolisdt arvioidaan kansallisella tasolla, ja se on yleensa elintarvikkeiden turvallisuudesta ja
pakkausmerkinndista vastaavien viranomaisten tehtava. Ladkevalvontaviranomaiset eivat yleensa
arvioi niitd, elleivat ne sisalla ainetta, jolla on farmakologista vaikutusta, tai esita ladakkeellista vaitetta.

Lisétietoja:

e FEuroopan komissio: ravintolisat
e FEuroopan elintarviketurvallisuusviranomainen

Miten kosmetiikka arvioidaan?
Kosmetiikan arvioivat kunkin jasenvaltion viranomaiset. EMA ei arvioi niita.
Lisatietoja:

e Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset (ihmisldaakkeet)
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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

EMAN maksut

Mitd maksuja EMA perii?

EMA perii ladkeyhtidilta maksuja tarjoamistaan palveluista. EMA julkaisee nadita maksuja koskevat
saannot seka luettelon kunkin menettelyn yhteydessa perittdvista maksuista. Maksuja tarkistetaan

joka vuosi inflaation mukaisesti.
Lisétietoja:

e EMAlIle suoritettavat maksut
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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

Avoimuus ja kilpailevat edut

Miten EMAn komiteoiden jasenet valitaan?

Jasenvaltiot tai Euroopan komissio nimittdavat suurimman osan EMAn tieteellisten komiteoiden
jasenista. EMAnN hallintoneuvosto koostuu myds jasenvaltioiden edustajista ja Euroopan komission
nimittamista jasenista.

Lisétietoja:

o Komiteat
e Hallintoneuvosto

Miten kilpailevia etuja seurataan?

EMAnN hallintoneuvoston ja tieteellisten komiteoiden jasenilla seka sen asiantuntijoilla ja henkiléstolla ei
saa olla sellaisia taloudellisia tai muita sidonnaisuuksia |ddketeollisuuteen, jotka voisivat asettaa heidan
puolueettomuutensa kyseenalaiseksi. Kukin jdsen ja asiantuntija antaa vuosittain ilmoituksen
taloudellisista sidonnaisuuksistaan. Ne ovat julkisesti saatavilla.

Lisatietoja:
e Kilpailevien etujen kasittely
e Hallintoneuvosto
e Komiteat
e FEurooppalaiset asiantuntijat

Miten potilas- ja kuluttajajarjestojen taloudellinen avoimuus arvioidaan?

EMA vaatii kaikilta potilas- ja kuluttajajarjestoilta, joiden kanssa se toimii, tilinpaatokset, joihin
sisaltyy yksityiskohtaiset tiedot lahjoittajista ja heidédn panoksistaan. Jokainen organisaatio arvioidaan
uudelleen joka toinen vuosi.

Lisatietoja:

e Tydskentely potilaiden ja kuluttajien kanssa
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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

Hinnoittelu, mainonta, myynti ja patentit

Onko EMAIlla tietoja lddkkeiden hinnoista tai korvauksista jasenvaltioissa?

Ei. Hinnoittelu- ja korvauspaatokset tehdddan kansallisella tasolla valtion ja myyntiluvan
haltijoiden vdlisten neuvottelujen jalkeen. EMA ei osallistu nadihin paatdksiin eika silla ole tietoja
hinnoittelu- tai korvausjarjestelyista jasenvaltioissa.

Lisatietoja:

e Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset (ihmislaakkeet)
e Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset (eldinlaakkeet)

Valvooko EMA laédkemainontaa?

Ei. Ladkemainontaa valvovat jasenvaltioiden ladkevalvontaviranomaiset ja muut kansalliset
saantelyelimet yhdessd laaketeollisuuden itsesadantelyn kanssa.

Euroopan unionissa (EU) reseptilaakkeiden mainonta suoraan potilaille ja kuluttajille on kielletty.
Lisatietoja:

e Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset (ihmisldaakkeet)
e Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset (eldinldakkeet)

Miten saan tietoja jonkin laakkeen myyntiluvuista?

EMAIlla ei ole tietoja minkaan lddkkeen myyntiluvuista tai lddkemaardysten lukumaarista. Myyntia
kasitellaan kansallisella tasolla. Tietoja lddkkeiden myyntiluvuista voi pyytda jasenvaltioiden
ladkevalvontaviranomaisilta.

Lisétietoja:

e Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset (ihmisldaakkeet)
e Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset (eldinldakkeet)

Voiko EMA antaa minulle tietoja ladakkeiden patenteista?

Ei. EMA ei vastaa ldakkeiden patenteista: patenttilakia koskevat kysymykset eivat kuulu EMAnN
toimialaan. Euroopan patenttivirasto voi antaa tietoja erityisesta patentista.
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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/

Euroopan laakevirasto.

Mita EMA tekee?

EMAnN pdavastuu on kansanterveyden ja eldinterveyden suojelu ja edistéminen tekemalla
tieteellisia arviointeja ihmisille ja eldimille tarkoitetuista laakkeistd.

Euroopan komissio paattéaa EMAn arvioinnin tuloksien perusteella, voidaanko laakkeelle myéntaa
myyntilupa Euroopan unionissa (EU). Ladketta valmistava yhtid voi markkinoida laaketta vasta, kun
Euroopan komissio on myoéntanyt sille myyntiluvan.

EMA valvoo myos ldadkkeiden turvallisuutta EU:ssa sen jalkeen, kun niille on annettu myyntilupa. Se
voi my0Os antaa laakkeita koskevia tieteellisia lausuntoja jasenvaltioiden tai Euroopan komission
pyynnosta.

Lisatietoja:

e Toimintatapamme

Mita EMA ei valvo?

EMA ei valvo

e |adkkeiden hinnoittelua,

o |adkkeiden patentteja,

o |aakkeiden saatavuutta,

e |aakinnallisia laitteita. EMA on kuitenkin mukana tiettyjen laakintalaiteluokkien arvioinnissa.
e homeopaattisia ladkkeitd,

e kasvirohdoslisia

e ravintolisia,

e kosmetiikkaa.

Lisatietoja:

e Toimintatapamme

Hyviéksytaanko kaikki ladkkeet EMAn kautta?

Ei. Euroopan unionissa (EU) on kaksi tapaa saada lddkkeelle myyntilupa:

¢ EMAnN kautta toteutettava keskitetty menettely, joka johtaa koko EU:n alueella voimassa
olevaan myyntilupaan;

¢ kansalliset myyntilupamenettelyt, joissa yksittdiset EU:n jasenvaltiot hyvaksyvat ladkkeita
kayttéon omalla alueellaan.

Lisaksi on kaksi tapaa, joilla yritykset voivat saada myyntiluvan useammassa kuin yhdessa maassa:
vastavuoroinen tunnustamismenettely ja hajautettu menettely.

Lisétietoja:

e |aakkeiden myyntiluvat
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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/authorisation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines

Milloin EMA on avoinna?

EMAN normaali ty6aika on maanantaista perjantaihin klo08.30-18.00 (Keski-Euroopan aikaa,
CET).

EMA on suljettu vapaapaivien vuoksi joinakin pdivina vuoden aikana. Ne eivat ole aina samoina paivina
kuin Alankomaiden tai muiden jasenvaltioiden kansalliset vapaapaivat.

Lisétietoja:

e Aukioloajat ja vapaapaivat

Voiko EMA auttaa rahoittamaan tyotéani?
Ei. EMA ei suoraan rahoita tutkimusta.
Voiko EMA suositella akateemisia kursseja?

Ei. EMA ei pysty suosittelemaan akateemisia kursseja sdadntelyasioissa, |ddketieteessa tai millaan
muulla alalla.

Voiko EMA toimittaa minulle markkinointituotteita?

Ei. EMA ei pysty toimittamaan kynia, mukeja tai muita tuotteita, joissa on EMAnN logo.
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Tama verkkosivusto

Miten voin hakea tietoa EMAnN verkkosivustolta?

EMAnN verkkosivuston jokaisen sivun oikeassa yladlaidassa on yleinen sivustonlaajuinen hakupalkki.
Sen avulla voit tehda koko tekstihaun EMAN verkkosivuilta ja asiakirjoista.

Kotisivulla ladkehaun alla on pikahakupalkki. Jos etsit tietoja erityisesta EMAn arvioimasta
ladkkeestd, voit hakea talla toiminnolla koko ihmisladkkeiden, eldinladkkeiden ja
kasvirohdosvalmisteiden tietokannastamme.

Pddasiallinen laakehaku antaa enemman vaihtoehtoja. Siita voi olla hyotya, jos etsit johonkin
sairauteen tai kdyttéaiheeseen ladkkeitd tai jos etsit tietynlaisia ladkkeitd, kuten rinnakkaisvalmisteita,
biosimilaarilaakkeita tai harvinaisladkkeita.

Ainoastaan EMAN arvioimat ldaakkeet ovat saatavilla verkkosivustolla. Tietoja laakkeista, joille on
myodnnetty myyntilupa yksittdisissa jasenvaltioissa kansallisten menettelyjen kautta, saa vain
kansallisilta 1ddkevalvontaviranomaisilta. EMAN verkkosivustolta ei valttamattd ole mahdollista saada
taydellista luetteloa tiettyyn sairauteen kaytettavissa olevista hoitovaihtoehdoista.

Haku on talla hetkella saatavilla vain englanniksi. Lisdohjeita hakutoimintojen kayttamisesta on
hakuvinkkien osiossa.

Miten voin ilmoittaa jostakin ongelmasta EMAn verkkosivustolla?

Jos sinulla on tdhan verkkosivustoon liittyvia ongelmia, kuten linkin tai asiakirjan avaaminen, [dheta
meille viesti.

Voit my0s arvioida sivua ja jattdaa kommentin tdman sivuston useimpien sivujen alareunan kohtaan,
jossa pyydetddn arvioimaan sivun hyddyllisyytta.
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