Implicarea pacientilor in
comitetele de reglementare
ale EMA

Introducere

Acest articol se concentreaza pe legislatia Uniunii Europene
(UE) si pe criteriile dezvoltate de Agentia Europeana a
Medicamentelor (EMA). Acesta nu descrie detaliat legislatii
nationale sau criterii din afara UE. Rolurile organizatiilor
pacientilor sunt descrise la nivelul EMA.

Agentia Europeana a Medicamentului
(EMA)

Agentia Europeana a Medicamentului (EMA) este responsabila
pentru evaluarea stiintifica a medicamentelor de uz uman si
veterinar din Uniunea Europeana.

EMA desfasoara un dialog cu pacientii si consumatorii europeni
inca de la infiintarea sa in 1995. Ca utilizatori ai
medicamentelor evaluate de EMA, pacientii sunt una dintre
principalele parti interesate in activitatea EMA si pot oferi
cunostinte si competente unice.

Pacientii si consumatorii sunt implicati in numeroase
activitati ale EMA, de la verificarea informatiilor pregatite
de catre EMA in privinta medicamentelor la implicarea 1in
pregatirea criteriilor, participarea 1la grupurile de
consultanta stiintifica si asumarea rolului de membru al
comitetelor stiintifice EMA.
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Implicarea pacientilor in
comitetele de reglementare ale EMA

Pana in prezent, implementarea legislatiei comunitare a avut
ca rezultat includerea pacientilor ca membri a patru comitete
stiintifice ale EMA: Comitetul pentru Produse Medicinale
Orfane (COMP), Comitetul Pediatric (PDCO), Comitetul pentru
Terapii Avansate (CAT) si Comitetul de Evaluare a Riscurilor
si Farmacovigilenta (PRAC). Pacientii sunt, de asemenea,
reprezentati in Consiliul de Administratie al EMA.

Comitetul pentru Produse Medicinale
Orfane (COMP)

De la prima sedinta a COMP, desfasurata in luna aprilie 2000,
printre membrii comitetului se numara trei persoane
nominalizate de catre Comisia Europeana, care reprezinta
organizatiile pacientilor si au un mandat de trei an care
poate fi reinnoit.

Comitetul Pediatric (PDCO)

Din luna septembrie 2008, PDCO include trei membri si trei
membri alternativi desemnati de catre Comisia Europeana, care
reprezinta asociatiile pacientilor si au un mandat de trei an
care poate fi reinnoit.

Comitetul pentru Terapii Avansate (CAT)

Din luna ianuarie 2009, CAT include doi membri si doi membri
alternativi desemnati de catre Comisia Europeana, care
reprezinta asociatiile pacientilor si au un mandat de trei an
care poate fi reinnoit.



Comitetul de Evaluare a Riscurilor si
Farmacovigilenta (PRAC)

Din luna iulie 2012, PRAC include un membru si un membru
alternativ, desemnati de catre Comisia Europeana, care
reprezinta asociatiile pacientilor si au un mandat de trei an
care poate fi reinnoit.

Rolul si valoarea pacientilor ca
membri ai comitetelor stiintifice

Pacientii care fac parte din comitetele stiintifice ale EMA au
acelasi rol cu toti ceilalti membri. Experienta a demonstrat
ca pacientii contribuie deseori la aspectele stiintifice ale
discutiilor. Valoarea includerii pacientilor si consumatorilor
in comunitatile stiintifice este data de punctul de vedere
unic si critic bazat pe experienta cotidiana a persoanelor
afectate de o boala si de mediul terapeutic curent. Eforturile
pacientilor trebuie sa se concentreze pe furnizarea permanenta
a acestei perspective in timpul activitatilor comitetelor si
cu privire la rezultatele acestora.

Toti membrii unui comitet:

- Participa la activitati in conformitate cu regulile
comitetului privind procedurile si sarcinile definite;

 Pastreaza confidentialitatea, 1si declara orice
conflicte de interese si respecta codul de conduita EMA;

= Tau parte la deciziile comitetului si au un drept de vot
egal. Membrii alternativi pot participa la toate
sedintele comitetului si pot contribui cu drepturi egale
la lucrarile si discutiile din cadrul comitetelor.
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