Patientinddragelse 1 EMA’s
regulatoriske udvalg

Introduktion

Denne artikel fokuserer pa lovgivningen i Den Europaiske Union
(EU) og retningslinjerne fra Det Europaziske Lzgemiddelagentur
(EMA). Den omhandler 1ikke national 1lovgivning eller
retningslinjer fra lande uden for EU. Patientforeningernes
rolle er beskrevet pa EMA-niveau.

Det Europaziske Lazgemiddelagentur
(EMA)

Det Europaziske Lzgemiddelagentur (EMA) er ansvarlig for den
videnskabelige vurdering af human- og veterinarmedicinske
legemidler i Den Europaiske Union.

EMA har va@ret 1 dialog med de europaiske patienter og
forbrugere, siden det blev oprettet i 1995. Som brugere af de
legemidler, EMA vurderer, er patienterne vigtige interessenter
1 EMA’s arbejde, og de har en specifik viden og ekspertise.

Patienter og forbrugere inddrages i mange af EMA’s
aktiviteter, lige fra gennemgang af information, som EMA har
udarbejdet om lagemidler, til inddragelse i udarbejdelsen af
retningslinjer, deltagelse i videnskabelige radgivende grupper
og medlemskab af EMA’s videnskabelige udvalg.

Patientinddragelse 1 EMA’s
regulatoriske udvalg

Hidtil har fallesskabslovgivningens gennemfgrelse resulteret


https://toolbox.eupati.eu/resources/patientinddragelse-i-emas-regulatoriske-udvalg/?lang=da
https://toolbox.eupati.eu/resources/patientinddragelse-i-emas-regulatoriske-udvalg/?lang=da

i, at patienterne er medlemmer af fire af EMA’s videnskabelige
udvalg: Udvalget for Lazgemidler til Sjzldne Sygdomme (COMP),
Det Padiatriske Udvalg (PDCO), Udvalget for Avancerede
Terapier (CAT) og Udvalget for Risikovurdering inden for
Lzgemiddelovervagning (PRAC). Patienterne er ogsa
representeret i EMA’'s bestyrelse.

Patientinvolvering i EMA
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CAT = Committee for Advanced Therapies PDCO = Paediatric Committee
CHMP = Committee for Human Medicinal Products  PRAC = Pharmacovigilance and Input fra patienter
COMP = Committee for Orphan Medicinal Products Risk Assessment Committee A,
European Patients’ Academy EMA = European Medicines Agency SAG = Scientific Advisory Group T\ Publicerede dokumenter
on Therapeutic Innovation EPAR = European Public Assessment Reports SAWP = Scientific Advice Working Party
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Udvalget for Lzgemidler til Sjzldne
Sygdomme (COMP)

COMP har siden sit fgrste mgde 1 april 2000 haft tre
medlemmer, som reprasenterer patientforeningerne, og som
udpeges af Europa-Kommissionen for en periode pa tre ar med
mulighed for forlangelse.


https://toolbox.eupati.eu/wp-content/uploads/sites/4/2020/07/Patient-involvement-EMA-v1__DA.jpg

Det Padiatriske Udvalg (PDCO)

PDCO har siden september 2008 haft tre medlemmer og tre
suppleanter, som reprasenterer patientforeningerne, og som
udpeges af Europa-Kommissionen for en periode pa tre ar med
mulighed for forlangelse.

Udvalget for Avancerede Terapier (CAT)

CAT har siden januar 2009 haft to medlemmer og to suppleanter,
som reprasenterer patientforeningerne, og som udpeges af
Europa-Kommissionen for en periode pa tre ar med mulighed for
forlangelse.

Udvalget for Risikovurdering inden for
Legemiddelovervagning (PRAC)

PRAC har siden juli 2012 haft et medlem og en suppleant, som
representerer patientforeningerne, og som udpeges af Europa-
Kommissionen for en periode pa tre ar med mulighed for
forlangelse.

Patienternes rolle og vardi som
medlemmer af de videnskabelige
udvalg

Patienter, som er medlemmer af EMA's videnskabelige udvalg,
handler pa samme made som alle andre medlemmer. Erfaringen har
vist, at patienterne meget ofte bidrager videnskabeligt til
drgftelserne. Mervardien ved at have patienter og forbrugere
med i de videnskabelige udvalg er et unikt og kritisk input,
som er baseret pa deres sygdomserfaringer fra det virkelige
liv og deres erfaringer med det nuva@rende behandlingsmiljg.
Patientens indsats bgr fokusere pa at sikre, at dette unikke
perspektiv geor sig galdende i alle udvalgets aktiviteter og
resultater.



Alle udvalgsmedlemmer:

Deltager 1 overensstemmelse med wudvalgets
forretningsorden og fastlagte opgaver

 Har tavshedspligt, erklarer enhver interessekonflikt og
overholder EMA's adferdskodeks

» Deltager 1 udvalgets beslutninger og har 1lige stor
stemmevegt. Suppleanter kan deltage i alle udvalgsmgder
og bidrage til arbejdet og drgftelserne i udvalgene med
lige rettigheder.
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