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W dniu 26 stycznia 2015 mija 20. rocznica utworzea Europejskiej Agencji
Lekow (European Medicines Agency - EMA). Od czasu tworzenia w roku 1995,
dziatania Agencji w zakresie ochrony zdrowia publignego poprzez oceplekéw zgodnie
Z rygorystycznymi normami haukowymi oraz zapewniagc niezalene, oparte na faktach
naukowych informacje na temat lekébw swoim parterom, mialy charakter
ogolnoeuropejski iswiatowy.

Od dwudziestu lat EMAzapewnia skuteczné¢ i bezpieczéstwo lekow ludzkich i
weterynaryjnych stosowanych w catej Europie oraz promuje badania i innowacy
medycynie i powjzanych dziedzinach.

Sukces EMA opiera sina wspotpracy z europejskimi gdami lekéw — unikalnym
partnerstwie z KomigjEuropejsk, organami regulacji lekow krajow Europejskiego @drsi
Gospodarczego i EMA.

Obecnie siedem komitetéw naukowych EMA oraz pon@dgBup roboczych dostarcza
ekspertyz naukowych dotygzych regulacji lekow, wykorzystyg wiedz kilku tysiecy
ekspertow z catej Europy. Zagla to do wymiany wiedzy, dwiadczenia, pomystow i
najlepszych praktyk pogtowania pomgdzy ekspertami europejskimi, waikniu do
osiggniecia najwyszych norm regulacji lekow.

Leki dla pacjentow

EMA ocenia leki i dopuszcza do obrotu tylko skutexz bezpieczne leki. W ggu ostatnich
20 lat Agencja zalecita dopuszczenie do obrotu 9&&Ow ludzkich i 188 lekow
weterynaryjnych.

Wyzwania i oshgniecia

Zakres kompetencji Agencji poszerzytesiz biegiem czasu, zgodnie z nowym
ustawodawstwem europejskim. Obecnie EMA odpowiattaet za produkty specjalistyczne
przeznaczone do leczemzadkich choréb (2000),leki roslinne (2004),leki pediatryczne
(2006) oradeki terapii zaawansowanych(2007).

Wraz z wdrageniem ustawodawstwa w sprawie lekéw sierocych (hekrzadkie choroby) w
roku 2000, EMA otworzyta sina pacjentow i przedstawicieli zawodéw medycznyou.
tego czasu angaja Sie oni w szereg prac Agencji.

Obecnie przedstawiciele pacjentow i zawodow medydanuczestnicg w pracach
wigkszaci komitetow naukowych EMA jako petnoprawni cztomkie i map swoj wkiad w



dyskusje z uwzghknieniem ich punktu widzenia i ée@iadczenia. Odgrywaj oni coraz
wazniejsz role w ramach oceny stosunku kofzydo ryzyka dla lekow.

W roku 2014 pacjenci po raz pierwszy brali udziabmawianiu oceny stosunku kokzy do
ryzyka dla lekéw na forum Komitetu ds. Produktéwckmiczych Stosowanych u Ludzi
(Committee for Medicinal Products for Human UseHNMP).

Wraz z utworzeniem Komitetu ds. Oceny Ryzyka w Ramidadzoru nad Bezpieardwem
Farmakoterapii) Pharmacovigilance and Risk Assess@emmittee - PRAC) w 2012 roku,
EMA zaczta odgrywd jeszcze wiksz rolg w monitorowaniu bezpieczdéstwa lekow w
catej Europie.

Od stycznia 2015, EMA wdpyta swop polityke publikowania danych z bafi&linicznych,
ktore stanowd podstaw w procesie decyzyjnym o dopuszczaniu lekow w Eierop
Wprowadzi to niespotykany dmt poziom przejrzyskei dla pacjentow, przedstawicieli
zawodow medycznycBrodowisk akademickich i przemystu.

Link do EMA:

http://www.ema.europa.eu:80/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/general/general content 000628.js
p&mid=
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