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Jezici

Koje su informacije na ovom mreznom mjestu dostupne na drugim jezicima
osim na engleskom?

Trenutacno je vecina informacija na ovom mreznom mjestu dostupna samo na engleskom jeziku. Velik
dio sadrzaja sadrzi regulatorne smjernice za farmaceutsku industriju, u kojoj se uglavnom govori
engleski jezik u poslovanju.

Informacije namijenjene Siroj publici prevode se na sve sluzbene jezike Europske unije (EU).
Za lijekove koje je ocijenila EMA, sljedec¢i materijali dostupni su na svim jezicima EU-a:
e pregledi lijekova za humanu uporabu

e pitanja i odgovori o odbijanjima i
povladenjima zahtjeva za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet

¢ informacije o lijeku, ukljucujuci upute o lijeku za bolesnike

e glavna preispitivanja lijekova (poznata kao ,upucivanja”), u kojima se objasnjavaju preporuke
EMA-e o pitanjima kao Sto je sigurnosni rizik.

Na ovom mreznom mjestu nalaze se i klju¢ne institucijske informacije na sluzbenim jezicima EU-a,
kao Sto su Cesto postavljana pitanja i odjeljak
O nama”.

Gradani mogu EMA-i postavljati pitanja na bilo kojem sluzbenom jeziku EU-a.
EMA ¢e odgovoriti na tom istom jeziku.

Vise informacija:

e Jezici nha ovom mreznom mjestu
e Sto objavljujemo o lijekovima i kada

Kako mogu utvrditi koje su informacije dostupne na svim jezicima EU-a?

Dokumente koji se prevode na sve sluzbene jezike Europske unije (EU) mozZete prepoznati putem
okvira u nastavku:

Informacije na ovoj stranici dostupne su na svim sluzbenim jezicima EU-a, uz islandski i
Em norveski.

A\ J
Fod

Da biste pristupili zeljenom jeziku odaberite opciju ,dostupni jezici”.



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

Gdje mogu pronadi informacije o cjepivima protiv bolesti COVID-19 i
lijecenju te bolesti na ovom mreznom mjestu?

Informacije o cjepivima protiv bolesti COVID-19 i lijeCenjima te bolesti potrazite na:

e Cjepiva protiv bolesti COVID-19
e LijeCenje bolesti COVID-19

EMA objavljuje informacije napisane jednostavnim jezikom o najvaznijim temama povezanima s
boles¢u COVID-19 na poveznici:

e Cjepiva protiv bolesti COVID-19: klju¢ne ¢injenice u obliku poveznice

Informacije prevedene na sve jezike EU-a mozete pronadi na odgovaraju¢im stranicama tih lijekova.

Kako mogu pronadi aZzurirane informacije o sigurnosti cjepiva protiv bolesti
COVID-19?

Vise informacija o ulozi EMA-e u pracenju sigurnosti cjepiva protiv bolesti COVID-19 potrazite na
posebnom mreznom mjestu:

e Sigurnost cjepiva protiv bolesti COVID-19

Informacije o sigurnosti cjepiva protiv bolesti COVID-19 mozete pronaci i na odgovarajuéim stranicama
tih lijekova.

Kako mogu saznati vise o davanju odobrenja za cjepiva protiv bolesti
COVID-19 i lijecenje te bolesti?

Na ovim stranicama nalazi se opis postupka davanja odobrenja za cjepiva protiv bolesti COVID-19 i
lijeCenje te bolesti:

Cjepiva protiv COVID-a 19: razvoj, procjena, odobrenje i pracenje
Cjepiva protiv bolesti COVID-19: ispitivanja za izdavanje odobrenja
e (Cjepiva protiv bolesti COVID-19.
e Lijecenje bolesti 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

Lijekovi i njihovo ocjenjivanje
Koje su vrste informacija dostupne o lijeku koji je ocijenila EMA?

EMA objavljuje informacije o svim lijekovima koje ocjenjuje u obliku europskog javnog izvjesca o
procjeni (EPAR). To je skup dokumenata u kojima se objasnjava znanstveni zaklju¢ak odbora EMA-e na
kraju postupka ocjenjivanja. Svaki EPAR ukljucuje pregled za javnost i informacije o lijeku.

Takoder moZete pronadi informacije o lijekovima u razlicitim fazama njihovih zivotnih ciklusa,
ukljucujudi rane razvojne faze do promjena nakon izdavanja odobrenja, sigurnosne preglede te
obustave i povlacenja odobrenja.

Vise informacija:

e Pretrazivanje lijekova za humanu uporabu
. Eretraéivanie veterinarsko-medicinskih proizvoda
e Sto objavljujemo o lijekovima i kada

Zasto ne mogu pronadi informacije o odredenom lijeku na vasem mreZznom
mjestu?

Moguce je da se za lijek koji trazite:

e dobiva odobrenje putem nacionalnih postupaka, a ne centraliziranim postupkom putem
EMA-e. Da biste pronasli informacije o lijekovima odobrenima na nacionalnoj razini, obratite se
regulatornoj agenciji za lijekove u vasoj zemlji.

¢ lijek je jos u fazi razvoja i joS nije odobren

o lijek nije razvrstan kao lijek, ve¢ kao medicinski proizvod ili dodatak prehrani.
Vise informacija:

e Nadlezna nacionalna tijela (za humanu uporabu)

e Nadlezna nacionalna tijela (veterinarsko-medicinski proizvodi)
e Lijekovi koji se ocjenjuju (za humanu uporabu)

Moze li mi EMA reéi kada ¢Ce lijek biti odobren?

EMA objavljuje nazive djelatnih tvari lijekova koji su trenuta¢no u postupku ocjenjivanja, ali ne moze
rec¢i kada ce lijekovi biti odobreni. EMA-i je potrebno otprilike godinu dana kako bi ocijenila
lijek, a na kraju tog razdoblja daje preporuku o tome treba li lijek odobriti. EMA zatim tu preporuku
Salje Europskoj komisiji, koja donosi obvezujuc¢u odluku o izdavanju odobrenja za stavljanje u promet.

Nakon pozitivne preporuke EMA-e Europskoj komisiji potrebno je oko dva mjeseca da odobri
lijek.
Europska komisija slijedi misljenje EMA-e u gotovo svim slucajevima.

EMA objavljuje informacije o lijekovima koje ocjenjuje u trenutku donosSenja preporuke, kao i nakon
Sto Europska komisija izda odobrenje za stavljanje u promet.

Tijekom postupka ocjenjivanja EMA objavljuje informacije relevantne za raspored ocjenjivanja u
dnevnom redu i zapisnike sa sastanaka svojih relevantnih znanstvenih odbora.


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

Vise informacija:

e Lijekovi koji se ocjenjuju (za humanu uporabu)
e Sazetci miSlienja (za humanu uporabu)

e Sazetci miSljenja (veterinarsko-medicinski proizvodi)

Kako mogu pratiti EMA-ina misljenja?

Za Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) i Odbor za ocjenu rizika u podrucju
farmakovigilancije (PRAC), EMA glavne tocke sastanaka s rezultatima ocjenjivanja koji su od
najveceg javnog interesa objavljuje nakon svojih mjesecnih plenarnih sastanaka, odnosno petkom. Oni
se objavljuju i na pocetnoj stranici EMA-e.

Za Odbor za napredne terapije (CAT), Odbor za lijekove za rijetke bolesti (COMP) i Pedijatrijski odbor
(PDCO), EMA objavljuje mjesecna izvjescéa sa sastanaka u tjednu nakon plenarnog sastanka odbora.
Ti se dokumenti mogu naci na internetskim stranicama navedenih odbora.

Kako biste bili u tijeku s najnovijim vijestima, znacajkama i publikacijama EMA-e, mozete se pretplatiti
na nase RSS izvore ili pratiti EMA-u na Twitteru.

EMA objavljuje i mjesecni bilten pod nazivom ,izdvojeno o lijekovima za humanu uporabu”, koji
sadrzi klju¢ne informacije o EMA-inim nedavnim aktivnostima u podrucju lijekova za humanu uporabu.

Vise informacija:

Odbori, radne skupine i druge skupine

RSS izvori

Glavne tocke o lijekovima za humanu uporabu
Novosti



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 lijekova
Kako mogu dodi do lijeka koji jos nije odobren?

Lijekovi se ne mogu stavljati na trziSte bez odobrenja. Medutim, neki se lijekovi mogu dostaviti
pojedinim bolesnicima pod posebnim okolnostima prije nego Sto su odobreni. To ukljucuje klinicka
ispitivanja i programe milosrdnog davanja lijekova koje reguliraju drzave clanice.

Da biste saznali je li lijek trenutacno dostupan u vasoj zemlji u okviru programa milosrdnog davanja
lijekova, obratite se svojem nacionalnom regulatornom tijelu za lijekove ili poduze¢u odgovornom za
lijek.

Osim toga, mozda ispunjavate uvjete za sudjelovanje u klinickom ispitivanju. Za informacije o
klinickim ispitivanjima obratite se lijecniku ili medicinskoj sestri.

Vise informacija:

e Nadlezna nacionalna tijela (za humanu uporabu)
e Kilini¢ka ispitivanja lijekova za humanu uporabu

Moj je lijek ocijenila EMA, ali nije dostupan u mojoj zemlji. Zasto ne?

Iako lijekovi koje ocjenjuje EMA dobivaju odobrenje koje vrijedi u cijelom EU-u, odluke o tome gdje
se lijek stavlja u promet donosi tvrtka koja taj lijek stavlja u promet (nositelj odobrenja za
stavljanje lijeka u promet). EMA nema kontrolu nad tim odlukama. To znadi da lijekovi, za koje je
centraliziranim postupkom putem EMA-e izdano odobrenje za stavljanje u promet, mozda nedce biti
dostupni u svim drzavama ¢lanicama Europske unije (EU).

Lijek koji je odobren u EU-u mozda nece biti odobren ili stavljen u promet u zemljama izvan EU-a.
Obratite se regulatornim tijelima za lijekove u tim zemljama za vise informacija o dostupnosti lijekova
na njihovu drzavnom podrudju.

Vise informacija:
e Sto radimo

e Nadlezna nacionalna tijela (za humanu uporabu)
e Nadlezna nacionalna tijela (veterinarsko-medicinski proizvodi)

Ima li EMA informacije o dostupnosti lijekova u drZzavama clanicama?

Ne. EMA nema azurirane informacije o dostupnosti lijekova u drzavama c¢lanicama. Regulatorna tijela
za lijekove u drzavama clanicama mozda ¢e vam modi pruziti te informacije.

Vise informacija:

e Nadlezna nacionalna tijela (za humanu uporabu)
e Nadlezna nacionalna tijela (veterinarsko-medicinski proizvodi)

Mozete li mi pomoéi da dodem do lijeka?

Ne. EMA nema komercijalne interese i ne sudjeluje u distribuciji lijekova. Odgovornosti EMA-e
ogranic¢ene su na ocjenjivanje lijekova za potrebe izdavanja odobrenja i njihov nadzor nakon
izdavanja odobrenja.


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

EMA takoder ne moze pruziti financijsku pomoc¢ bolesnicima koji pokusavaju dodi do lijeka.
EMA predlaze da o lijeenju razgovarate sa zdravstvenim radnikom kao sto su lijecnik ili ljekarnik.

Vise informacija:

e Sto radimo


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

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu
Osjeéam nuspojave odredenog lijeka. Sto trebam udiniti?

Ako osjecate nuspojavu ili mislite da je osjecate, trebate potraziti savjet lijecnika ili Ijekarnika.
Informacije o nuspojavama zabiljeZenima pri primjeni lijeka mozete pronadi i u uputi o lijeku.

EMA takoder preporucuje da svaku sumnju na nuspojave prijavite nadleznom nacionalnom tijelu. To
mozete uciniti tako da razgovarate sa zdravstvenim radnikom ili, u nekim slu¢ajevima, nuspojave
mozete prijaviti izravno nacionalnom nadleznom tijelu putem internetskih obrazaca za prijavu za
bolesnike ili telefonskim putem. Za informacije o tome kako prijaviti nuspojavu u svojoj zemlji obratite
se odgovaraju¢em nadleznom tijelu.

Takve spontane prijave sumnji na nuspojavu koje posalju zdravstveni radnici, bolesnici ili
njegovatelji koriste se za kontinuirano pra¢enje sigurnosti primjene lijekova na trzistu te za
osiguravanje da njihove koristi i dalje nadmasuju rizike.

EMA ne moze prihvatiti prijave nuspojava izravno od bolesnika. EMA takoder nije u mogucnosti pruziti
medicinske savjete ili potvrditi jesu li vasi simptomi uzrokovani vasim lijekom.

Vise informacija:

e FEuropska baza podataka prijava sumnji ha nuspojave lijekova
e PretraZzivanje lijekova za humanu uporabu
e Letak: Jeste li znali? Sami mozete prijaviti nuspojavu
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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

Lijecnicki savjet
Moze Ii mi EMA dati bilo kakav savjet o mojem lijecenju ili bolesti?

Ne. EMA ne moze savjetovati pojedinacne bolesnike o njihovu lijeCenju ili bolesti. EMA predlaze da o
tim pitanjima razgovarate sa zdravstvenim radnikom, kao Sto su vas lijecnik ili ljekarnik.

Mozete li mi preporuciti lijecnika specijalista za moju bolest?

Ne. EMA ne vodi popis lije¢nika specijalista i ne moze savjetovati pojedina¢ne bolesnike o tome
gdje potraziti lijeCenje.
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Klinicka ispitivanja
Kako mogu sudjelovati u klinickom ispitivanju?

EMA ne sudjeluje u pronalasku dobrovoljaca za klinicka ispitivanja. Ako Zelite sudjelovati u klinickom
ispitivanju, razgovarajte o tome sa svojim lijecnikom ili medicinskom sestrom koji ¢e vas
mozda modi uputiti na odgovarajuce ispitivanje.

Vise informacija:

e Klini¢ka ispitivanja lijekova za humanu uporabu
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines

Medicinski proizvodi

Koja je uloga EMA-e u ocjenjivanju odredenih kategorija medicinskih
proizvoda?

EMA ima razlicCite regulatorne uloge po kategoriji medicinskih proizvoda, ukljucujudi in vitro
dijagnostiku.

e Lijekovi koji se primjenjuju u kombinaciji s medicinskim proizvodom
e Medicinski proizvodi s pomo¢nom medicinskom tvari

e Popratna dijagnostika (,,in vitro dijagnostika”)

e Medicinski proizvodi napravljeni od tvari koje se sistemski apsorbiraju

e Visokorizi¢ni medicinski proizvodi - EMA podupire stru¢ne panele za medicinske proizvode koji
prijavljenim tijelima pruzaju svoja misljenja i stajaliSta o znanstvenoj procjeni odredenih
visokorizi¢nih medicinskih proizvoda te o in vitro dijagnostici.

Vise informacija:

e Medicinski proizvodi

Koja je uloga EMA-e u pripravnosti za krizne situacije i upravljanju njima u
podrucju lijekova i medicinskih proizvoda?

EMA ima srediSnju ulogu u pracenju i ublazavanju nestasica klju¢nih medicinskih proizvoda i in
vitro dijagnostike u kontekstu izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja.

Vise informacija:

e Pripravnost za krizne situacije i upravljanje njima
e Medicinski proizvodi
e Dostupnost lijekova
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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

Biljni lijekovi
Kako se ocjenjuju biljni lijekovi?

U Europskoj uniji (EU) biljne lijekove odobravaju regulatorna tijela za lijekove u drzavama clanicama.

EMA ima ulogu u pripremi znanstvenih misljenja o kvaliteti, sigurnosti primjene i djelotvornosti biljnih
lijekova kako bi pomogla u uskladivanju tih informacija diljem EU-a. Te ,,biljne monografije
Zajednice” priprema Odbor za biljne lijekove (HMPC), a sadrze informacije o tome za sto se biljni lijek
koristi, ograni¢enja njegove primjene, nuspojave i interakcije s drugim lijekovima.

Vise informacija:

e Pretrazivanje biljnih lijekova

e Nadlezna nacionalna tijela (za humanu uporabu)
e Europska komisija:Biljni lijekovi
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Herbal
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/herbal-medicinal-products_en
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/herbal-medicinal-products_en

Dodatci prehrani i kozmeticki proizvodi

Kako se ocjenjuju dodatci prehrani?

Dodatci prehrani ocjenjuju se na nacionalnoj razini, a obi¢no ih ocjenjuju nadlezna tijela koja se
bave sigurnoséu hrane i oznacavanjem. Uglavnom ih ne ocjenjuju regulatorna tijela za lijekove, osim
ako sadrze tvar koja ima farmakolosko djelovanje ili mogu biti za medicinsku primjenu).

Vise informacija:

e FEuropska komisija: dodatci prehrani
e FEuropska agencija za sigurnost hrane

Kako se ocjenjuju kozmeticki proizvodi?
Kozmeticke proizvode ocjenjuju nadlezna tijela svake drzave clanice. EMA ih ne ocjenjuje.
Vise informacija:

e Nadlezna nacionalna tijela (za humanu uporabu)
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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

Naknade EMA-e

Koje naknade naplacuje EMA?

EMA naplacuje naknade farmaceutskim tvrtkama za usluge koje pruza. EMA objavljuje pravila za te
naknade, ukljucujuci popis naknada koje se naplacuju za svaku vrstu postupka. Naknade se svake
godine prilagodavaju zbog inflacije.

Vise informacija:

e Naknade koje se placaju EMA-i
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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 i suprotstavljeni interesi

Kako se odabiru ¢lanovi odbora EMA-e?

Vedinu ¢lanova znanstvenih odbora EMA-e imenuju drzave clanice ili Europska komisija. Upravni
odbor EMA-e takoder se sastoji od predstavnika drzava ¢lanica i ¢lanova koje je imenovala Europska
komisija.

Vise informacija:

e Qdbori
e Upravni odbor

Kako se prate suprotstavljeni interesi?

Clanovi Upravnog odbora i znanstvenih odbora EMA-e te njihovi stru¢njaci i osoblje ne smiju imati
financijske ili druge interese u farmaceutskoj industriji koji bi mogli utjecati na njihovu nepristranost.
Svaki ¢lan i stru¢njak daju godisnju izjavu o svojim financijskim interesima. One su javno
dostupne.

Vise informacija:

RjeSavanje suprotstavljenih interesa

Upravni odbor
Odbori

Europski stru¢njaci

Kako se ocjenjuje financijska transparentnost organizacija pacijenata i
potrosaca?

EMA zahtijeva od svake organizacije pacijenata i potrosaca s kojom suraduje da dostavi financijske
izvjestaje, ukljucujuci pojedinosti o donatorima i njihovim doprinosima. Svaka organizacija nanovo se
procjenjuje svake dvije godine.

Vise informacija:

e Suradnija s bolesnicima i potrosacima
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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
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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/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

Cijene, oglasavanje, prodaja i patenti

Ima li EMA ikakve informacije o cijeni ili nadoknadi troskova za lijekove u
drzavama clanicama?

Ne. Odluke o odredivanju cijena i nadoknadi troskova provode se na nacionalnoj razini nakon
pregovora izmedu vlada i nositelja odobrenja za stavljanje u promet. EMA nije ukljucena u te odluke i
nema informacije o mehanizmima odredivanja cijena ili nadoknade troskova u drzavama c¢lanicama.

Vise informacija:

e Nadlezna nacionalna tijela (za humanu uporabu)
e Nadlezna nacionalna tijela (veterinarsko-medicinski proizvodi)

Kontrolira li EMA oglasavanje lijekova?

Ne. Oglasavanje lijekova kontroliraju regulatorna tijela za lijekove u drzavama cClanicama i druga
nacionalna regulatorna tijela, zajedno sa samoregulacijom farmaceutske industrije.

U Europskoj uniji (EU) zabranjeno je izravno oglasavanje lijekova koji se izdaju na recept bolesnicima i
potrosacima.

Vise informacija:

e Nadlezna nacionalna tijela (za humanu uporabu)
e Nadlezna nacionalna tijela (veterinarsko-medicinski proizvodi)

Kako mogu dobiti podatke o prodaji lijeka?

EMA nema informacije o podatcima prodaje ili brojevima recepata za bilo koji lijek. O prodaji se
odlucuje na nacionalnoj razini. Regulatorna tijela za lijekove u drzavama clanicama mozda mogu
pruziti informacije o prodaji lijeka.

Vise informacija:

e Nadlezna nacionalna tijela (za humanu uporabu)
e Nadlezna nacionalna tijela (veterinarsko-medicinski proizvodi)

Moze li mi EMA dostaviti informacije o patentima za lijekove?

Ne. EMA nije odgovorna za patente u podrucju lijekova: pitanja povezana s patentnim pravom nisu u
nadleznosti EMA-e. Europski patentni ured mozda moze pruziti informacije o odredenom patentu.
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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
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https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
http://www.epo.org/

Europska agencija za lijekove

Sto radi EMA?

Glavna je odgovornost EMA-e zastita i promicanje javnog zdravlja i zdravlja Zivotinja provedbom
znanstvenih ocjena lijekova za humanu i veterinarsku uporabu.

Europska komisija koristi rezultate ocjene EMA-e kako bi odlucila moze li lijek biti odobren za stavljanje
u promet u Europskoj uniji (EU). Tvrtka koja proizvodi lijek moze ga staviti u promet tek nakon sto
Europska komisija izda odobrenje za stavljanje lijeka u promet.

EMA takoder nadzire sigurnost lijekova u EU-u nakon njihova odobrenja. Ona takoder moze davati
znanstvena misljenja o lijekovima na zahtjev drzava clanica ili Europske komisije.

Vise informacija:
e Sto radimo

Sto EMA ne kontrolira?

EMA ne kontrolira sljedece:

e cijenu lijekova

e patente za lijekove

e dostupnost lijekova

e medicinske proizvode. Medutim, EMA je ukljucena u procjenu odredenih kategorija medicinskih
proizvoda

o homeopatske lijekove

e biljne pripravke

e dodatke prehrani

e kozmeticke proizvode.

Vise informacija:
e Nas posao
Jesu li svi lijekovi odobreni putem EMA-e?

Ne. U Europskoj uniji (EU) postoje dva nacina dobivanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet:

¢ centralizirani postupak putem EMA-e, koji rezultira jedinstvenim odobrenjem za stavljanje u
promet koje je na snazi u Europskoj uniji

¢ nacionalni postupci odobravanja, u kojima pojedine drzave ¢lanice EU-a odobravaju
lijekove za primjenu na svojem drzavnom podrucju.

Postoje i dva nacina na koje poduzeca mogu dobiti odobrenje u viSe od jedne zemlje: postupak
uzajamnog priznavanja i decentralizirani postupak.

Vise informacija:

e (Odobravanije lijekova

19


https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do
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Kada je EMA otvorena?

EMA-ino redovno radno vrijeme je od ponedjeljka do petka,od 08:30 do 18:00 (srednjoeuropsko
vrijeme, CET).

EMA je zatvorena tijekom praznika na razli¢ite dane tijekom godine. Ti dani nisu uvijek isti kao drzavni
praznici u Nizozemskoj ili drugim drzavama ¢lanicama.

Vise informacija:

e Radno vrijeme i godiSnji odmor

Moze li EMA pomodi u financiranju mojeg rada?
Ne. EMA ne financira izravno istrazivanje.

Moze li EMA preporuciti akademske tecajeve?

Ne. EMA ne moze preporuciti akademske tecajeve iz regulatornih pitanja, medicine ili bilo koje druge
discipline.

Moze li mi EMA isporucivati robu s robonom markom?

Ne. EMA ne moze isporuciti kemijske olovke, Salice ili druge predmete s EMA-inim logotipom.
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Ovo mrezno mjesto

Kako mogu potraziti informacije na mreZznom mjestu EMA-e?

Opcenita traka za pretrazivanje cijelog mreznog mjesta nalazi se desno pri vrhu svake stranice
mreznog mjesta EMA-e. Ona omogucuje pretrazivanje cijelog teksta na stranicama i dokumenata na
mreznom mjestu EMA-e.

Traka za brzo pretrazivanje lijekova nalazi se na pocetnoj stranici u odjeljku ,Pretrazivanje
lijekova”. Ako trazite informacije o odredenom lijeku koji je ocijenila EMA, mozete se koristiti ovom
znacajkom za pretrazivanje nase potpune baze podataka o lijekovima za humanu uporabu,
veterinarskim lijekovima i biljnim lijekovima.

U glavnom pretrazivanju lijekova nudi se vise mogucnosti.

To moze biti korisno ako trazite lijekove za odredeno podrucje bolesti ili terapijsku indikaciju ili
ako trazite odredene vrste lijekova kao sto su genericki lijekovi, bioslicni lijekovi ili lijekovi za rijetke
bolesti.

Na mreznom mjestu dostupni su samo lijekovi koje je ocijenila EMA.

Informacije o lijekovima odobrenima u pojedinim drzavama c¢lanicama u okviru nacionalnih
postupaka mogu se dobiti samo putem nacionalnih regulatornih tijela za lijekove. Pretrazivanjem na
mreznom mjestu EMA-e mozda necete moci dobiti potpuni popis dostupnih mogucnosti lijecenja za
odredenu bolest.

Pretrazivanje je trenutacno dostupno samo na engleskom jeziku. Vise pomodi u koristenju funkcija
pretrazivanja potrazite u nasem Clanku Savijeti za pretrazivanje.

Kako mogu prijaviti problem s mrezZznim mjestom EMA-e?

Ako imate problema s ovim mreznim mjestom, kao Sto je otvaranje poveznice ili dokumenta, posaljite
nam poruku.

Takoder mozete ocijeniti stranicu i ostaviti komentar u odjeljku ,Kako je ova stranica bila korisna?” na
dnu vedine stranica ovog mreznog mjesta.
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