Zaangazowanle pacjentow w
prace komitetow regulacyjnych
EMA

Wprowadzenie

Tematem tego artykutu jest prawodawstwo Unii Europejskiej (UE)
i wytyczne Europejskiej Agencji Lekdéw (EMA). Nie uwzgledniono
w nim kwestii prawodawstwa narodowego lub wytycznych poza UE.
Role organizacji pacjentéw sg opisane na poziomie EMA.

Europejska Agencja Lekow (EMA)

Europejska Agencja Lekédw (EMA) odpowiada za naukowg ocene
wnioskéw o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w Unii
Europejskiej produktéw leczniczych przeznaczonych dla ludzi i
zwierzat.

0d czasu zatozenia w 1995 roku EMA angazuje sie w dialog z
europejskimi pacjentami i konsumentami. Jako stosujacy leki
oceniane przez EMA, pacjenci sa gtdéwnymi osobami
zainteresowanymi pracg Agencji i moga jej stuzy¢ szczegdlng
wiedzg i dosSwiadczeniem.

Pacjenci i konsumenci sg zaangazowani w EMA w wiele dzia%tan,
poczawszy od recenzowania przygotowanych przez EMA informacji
na temat lekdéw, po udziat w przygotowaniu wytycznych, prace w
naukowych grupach doradczych 1 uczestnictwo w pracach
komitetéw naukowych EMA.

Zaangazowanlie pacjentow w prace


https://toolbox.eupati.eu/resources/zaangazowanie-pacjentow-w-prace-komitetow-regulacyjnych-ema/?lang=pl
https://toolbox.eupati.eu/resources/zaangazowanie-pacjentow-w-prace-komitetow-regulacyjnych-ema/?lang=pl
https://toolbox.eupati.eu/resources/zaangazowanie-pacjentow-w-prace-komitetow-regulacyjnych-ema/?lang=pl

komitetow regulacyjnych EMA

Do chwili obecnej wdrozenie prawodawstwa wspdélnotowego
doprowadzito do obecnosci pacjentéw w czterech komitetach
naukowych EMA. Sg to: Komitet ds. Produktéw Sierocych (ang.
Committee for Orphan Medicinal Products, COMP), Komitet
Pediatryczny (ang. Paediatric Committee, PDCO), Komitet ds.
Terapii Zaawansowanych (ang. Committee for Advanced Therapies,
CAT) 1 Komitet ds. oceny ryzyka w ramach nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii (ang. Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee, PRAC). Pacjenci sg takze reprezentowani
w Zarzgdzie EMA.

Wspoétpraca z pacjentami w EMA
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CAT = Komitet ds. Produktéw Sierocych PDCO = Komitet Pediatryczny (Paediatric Committee)
(ang. Committee for Orphan Medicinal Products) PRAC = Komitet ds. oceny ryzyka w ramach nadzoru
CHMP = Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych nad bezpieczenstwem farmakoterapii
u Ludzi (Committee for Human Medicinal Products) (ang. Pharmacovigilance Risk Assessment Committee) .
COMP = Komitet ds. Sierocych Produktow Leczniczych SAG = Naukewa Grupa Doradcza Whkiad pacjenta
E U PATI (Committee for Orphan Medicinal Products) (Scientific Advisory Group)
E Patients* Acad EMA = Europejska Agencja Lekdw SAWP = Grupa robocza ds. doradztwa naukowego iy
on Therapeutic Innovation | (EUropean Medicines Agency) (Scientific Advice Working Party) , Wychodzacy dokument

EFAR = Europejskie Publiczne Sprawozdania Oceniajace

www‘eupatl‘eu (European Public Assessment Reports)

Pacjenci mogg bra¢ udziat w dziataniach EMA w trakcie
procedury rejestracyjnej w rézny sposodb.


https://toolbox.eupati.eu/wp-content/uploads/sites/4/2020/07/Patient-involvement-EMA-v1_PL.png

Komitet ds. Sierocych Produktow
Leczniczych (ang. Committee for Orphan
Medicinal Products, COMP)

Trzech cztonkéw reprezentujgcych organizacje pacjentow,
nominowanych przez Komisje Europejska na trzyletnig odnawialng
kadencje, zasiada w COMP od pierwszego jego posiedzenia w
kwietniu 2000 roku.

Komitet Pediatryczny (ang. Paediatric
Committee, PDCO)

0d wrzesnia 2008 roku w PDCO zasiada trzech cztonkéw i trzech
zastepcéw reprezentujgcych organizacje pacjentéw, wskazanych
przez Komisje Europejska na trzyletnig odnawialng kadencje.

Komitet ds. Terapii Zaawansowanych (ang.
Committee for Advanced Therapies, CAT)

0d stycznia 2009 roku w CAT zasiada dwéch cztonkéw i dwdch
zastepcOw reprezentujgcych stowarzyszenia pacjentow,
wskazanych przez Komisje Europejska na trzyletnig odnawialng
kadencje.

Komitet ds. oceny ryzyka w ramach nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii (ang.
Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee, PRAC)

0d lipca 2012 roku w PRAC zasiada jeden cztonek 1 jeden
zastepca reprezentujacy stowarzyszenia pacjentdéw, wskazany
przez Komisje Europejska na trzyletnig odnawialng kadencje.



Rola 1 wartosé¢ pacjentow jako
cztonkow komitetdéw naukowych

Pacjenci bedgcy cztonkami komitetdw naukowych EMA dziataja tak
samo, jak inni cztonkowie. DosSwiadczenie pokazuje, ze pacjenci
bardzo czesto wnoszag wktad naukowy w toczgce sie dyskusje.
Wartoscig dodang wynikajgca z wtgczenia pacjentéw i
konsumentow do komitetdédw naukowych jest ich wyjgtkowy i
znaczgcy wktad, ktérego Zrédtem sg rzeczywiste doswiadczenia z
leczenia i jako o0s6b chorych. Aktywnos¢ pacjentdédw powinna
skupia¢ sie na przekazywaniu tych unikalnych dos$wiadczen tak,
aby wszystkie prace komitetdow i ich wyniki uwzgledniaty te
wyjagtkowg perspektywe.

Wszyscy cztonkowie komitetu:

»Uczestniczg w jej dziataniach zgodnie z zasadami
proceduralnymi i zdefiniowanymi zadaniami

= Zachowujg poufnosé¢, deklarujg brak konfliktu intereséw i
przestrzegaja kodeksu postepowania EMA

» Biorg udziat w podejmowaniu przez komitet decyzji i maja
rowne prawo gtosu. Zastepcy moga uczestniczyl we
wszystkich posiedzeniach i na roéwnych prawach brad
udziat w pracach i dyskusjach komitetu.

[glossary _exclude]Inne materiaty

 European Medicines Agency (2014). EMA/652164/2014 Annex
II: Aktywnosci EMA, w ktére zaangazowani sg pacjenci* 1
konsumenci. Pobrano 31 sierpnia 2015 r. ze strony
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/0th
er/2014/12/WC500179568.pdf

= Europejska Agencja Lekéw (2014). EMA/24913/2005 — rev.
2. Kryteria, ktére muszg spetnic organizacje pacjenckie
1 konsumenckie zaangazowane w prace Europejskiej Agencji
Lekéw (EMA). Pobrano 4 wrzes$nia 2015 r. ze strony


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2014/12/WC500179568.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2014/12/WC500179568.pdf

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Reg
ulatory and procedural guideline/2009/12/WC500018099.pdf

- Europejska Agencja Lekéw (2013). EMA/272219/2013 Szésty
raport roczny dotyczacy zaangazowanlia organizacji
pacjenckich i konsumenckich (2012). Pobrano 4 wrzesnia
2015 r. ze strony
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Reg
ulatory and procedural guideline/2009/12/WC500018099.pdf
[/glossary exclude]

Zataczniki

A2-5.08.1-v1.3


https://web.archive.org/web/20150331011611/http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2009/12/WC500018099.pdf
https://web.archive.org/web/20150331011611/http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2009/12/WC500018099.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2009/12/WC500018099.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2009/12/WC500018099.pdf

