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EurEuróópska liekovpska liekováá agentagentúúra a ra a 
pacientskpacientskéé organizorganizááciecie

EurEuróópska liekovpska liekováá agentagentúúra (EMEA) ra (EMEA) 
–– LondýnLondýn
1.pracovn1.pracovnéé stretnutie stretnutie EMEA/CHMP EMEA/CHMP 
s pacientskými organizs pacientskými organizááciamiciami sa sa 
konalo 31.5.2002konalo 31.5.2002
EMEA  EMEA  -- tvorba komunikatvorba komunikaččnej nej 
stratstratéégie gie 



PracovnPracovnáá skupina skupina 
EMEA/pacientskEMEA/pacientskéé organizorganizááciecie
Ciele:Ciele:

1.1. TransparentnosTransparentnosťť informinformááciciíí
2.2. InformInformáácie o liekoch (cie o liekoch (ppíísomnsomnáá

informinformáácia pre poucia pre použžíívatevateľľov ov -- PILPIL))
3.3. HlHláásenie nesenie nežžiaducich iaducich úúččinkovinkov

((pharmacovigilancepharmacovigilance))
4.4. DostupnosDostupnosťť informinformááciciíí o liekocho liekoch a a 

kontakt s liekovými agentkontakt s liekovými agentúúrami (napr. rami (napr. 
ŠÚŠÚKL v SR)KL v SR)



EurEuróópska komisiapska komisia

EurEuróópska komisia pska komisia –– BrusselBrussel

•• Tvorba ETvorba EÚÚ legislatlegislatíívyvy
•• Podpora eurPodpora euróópskej liekovej agentpskej liekovej agentúúry pri ry pri 

tvorbe systtvorbe systéému komunikmu komunikáácie s cie s 
pacientskými organizpacientskými organizááciamiciami

•• Dôraz na kvalitu pDôraz na kvalitu píísomnej informsomnej informáácie cie 
pre poupre použžíívatevateľľov (PIL)ov (PIL)



Potreby pacientovPotreby pacientov

InformInformáácie o dostupnosti liekov v cie o dostupnosti liekov v 
EEÚÚ (datab(databáázy, internet zy, internet –– zoznam zoznam 
reg. liekov vo vreg. liekov vo vššetkých Eetkých EÚÚ ččlenských lenských 
ššttáátoch)toch)
NezNezáávislosvislosťť a a validnosvalidnosťť
informinformááciciíí, ktor, ktoráá pomôpomôžže pacientom e pacientom 
podiepodieľľaaťť sa na liesa na lieččbe ochorenia be ochorenia 



Prezentovanie informPrezentovanie informááciciíí
o liekocho liekoch

NutnosNutnosťť rozlrozlíšíšiiťť skupiny pacientov:skupiny pacientov:

•• Trpiaci akTrpiaci akúútnym ochorentnym ochoreníímm
•• Trpiaci chronickým ochorenTrpiaci chronickým ochoreníímm
•• VVššeobecnej verejnostieobecnej verejnosti



Prezentovanie informPrezentovanie informááciciíí
o liekocho liekoch

DostupnosDostupnosťť informinformááciciíí o liekocho liekoch

•• Vo Vo vvššetkých Eetkých EÚÚ jazykochjazykoch
•• ZrozumiteZrozumiteľľnnéé pacientom pacientom s rôznym s rôznym 

stupstupňňom vzdelaniaom vzdelania
•• ZabezpeZabezpeččiiťť spspäätntnúú vvääzbu pacientov zbu pacientov 

na na ččitateitateľľnosnosťť a zrozumitea zrozumiteľľnosnosťť
ppíísomnej informsomnej informáácie pre poucie pre použžíívatevateľľov ov 
(PIL), verejných dokumentov ur(PIL), verejných dokumentov urččených ených 
pre pacientovpre pacientov



Prenos informPrenos informááciciíí

Internet?Internet?
PrPríístup pacientov k internetu?stup pacientov k internetu?
PrPríístup pacientov k iným mstup pacientov k iným méédidiáám m 
((ččasopisy, noviny, TV, rozhlas...)?asopisy, noviny, TV, rozhlas...)?
Je informJe informáácia uvcia uváádzandzanáá v anglickom v anglickom 
jazyku prekjazyku prekáážžkou?kou?



InternetovInternetováá strstráánka EMEAnka EMEA

www.emea.eu.intwww.emea.eu.int
EMEA EMEA –– vylepvylepššenie enie šštrukttruktúúry ry 
internetovej strinternetovej stráánky a pnky a píísomných somných 
informinformááciciíí
•• Dôraz  na Dôraz  na slabo vidiacich a slepých slabo vidiacich a slepých 

pacientovpacientov atatďď..
•• VyhVyhľľadadáávanie liekov podvanie liekov podľľa:a:

nnáázvu, zvu, 
terapeutickej indikterapeutickej indikáácie,cie,
úúččinnej linnej láátky (lietky (lieččiva).iva).

http://www.emea.eu.int/


InternetovInternetováá strstráánka EMEAnka EMEA

NutnosNutnosťť vytvorenia:vytvorenia:
VyhVyhľľadadáávanie  vanie  -- viacjazyviacjazyččnnéé
ŠŠpecifickpecifickéé emailovemailovéé zoznamy zoznamy 
pacientských organizpacientských organizááciciíí ––
hlhláásenie rôznych nedostatkov senie rôznych nedostatkov 
uvuváádzaných  na internete napr. dzaných  na internete napr. 
hlhláásenia o bezpesenia o bezpeččnosti lieku, nosti lieku, 
EurEuróópske hodnotenia liekov urpske hodnotenia liekov urččenenéé
pre verejnospre verejnosťť..



Výmena informVýmena informááciciíí medzi medzi 
ččlenskými lenskými ššttáátmi Etmi EÚÚ

DatabDatabáázový systzový systéém:m:

•• DatabDatabááza za hlhláásenia nesenia nežžiaducich iaducich úúččinkovinkov
((EudravigilanceEudravigilance))

•• DatabDatabááza za registrovaných liekovregistrovaných liekov vo vvo vššetkých etkých 
ččlenských lenských ššttáátov Etov EÚÚ ((EuroPharmEuroPharm))

•• DatabDatabááza za nnáárodných kompetentných rodných kompetentných 
autorautoríítt ((ŠÚŠÚKL v SR)KL v SR)

•• DatabDatabáázy zy pacientských organizpacientských organizááciciíí v v 
jednotlivých jednotlivých ččlenských lenských ššttáátochtoch



Aktivity pacientských organizAktivity pacientských organizáácii cii 
v oblasti liekovv oblasti liekov

EEÚÚ pacientskpacientskéé organizorganizáácie:cie:

•• SpolupracujSpolupracujúú s s EMEouEMEou (pri pr(pri prííprave prave 
odborných usmernenodborných usmerneníí))

•• SpolupracujSpolupracujúú s s EurEuróópskou komisioupskou komisiou
(pri tvorbe E(pri tvorbe EÚÚ legislatlegislatíívy)vy)

•• SpolupracujSpolupracujúú navznavzáájomjom



PacientskPacientskéé organizorganizáácie v Ecie v EÚÚ
BEUCBEUC –– EurEuróópska spotrebitepska spotrebiteľľskskáá
organizorganizáácia (cia (http://http://www.beuc.orgwww.beuc.org))
EATGEATG –– EurEuróópska skupina liepska skupina lieččby AIDS by AIDS 
((http://http://www.eatg.orgwww.eatg.org))
ECLECL –– EurEuróópsky spolok rakovinypsky spolok rakoviny
(http://(http://ecl.uicc.orgecl.uicc.org))
EFNA EFNA –– EurEuróópska federpska federáácia cia 
neurologických asocineurologických asociááciciíí
((http://http://www.efna.netwww.efna.net))
EPFEPF –– EurEuróópske pacientskpske pacientskéé ffóórumrum



PacientskPacientskéé organizorganizáácie v Ecie v EÚÚ

EPHAEPHA –– EurEuróópska aliancia verejnpska aliancia verejnéého ho 
zdravia (zdravia (http://http://www.epha.orgwww.epha.org))
EURORDIS EURORDIS –– EurEuróópska organizpska organizáácia cia 
pre ojedinelpre ojedineléé sa vyskytujsa vyskytujúúce sa ce sa 
ochorenia ochorenia 
((http://http://www.eurordis.orgwww.eurordis.org))
IAPOIAPO –– MedzinMedzináárodnrodnáá aliancia aliancia 
pacientských organizpacientských organizááciciíí
(http://(http://www.pacienti.czwww.pacienti.cz))
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