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Europska liekova agentura a
pacientské organizacie

Europska liekova agentura (EMEA)
— Londyn

1.pracovne stretnutie EMEA/CHMP
s pacientskymi organizaciami sa
konalo 31.5.2002

EMEA - tvorba komunikacnej
strategie



Pracovna skupina
EMEA/pacientské organizacie

Ciele:
. Transparentnost informacii

. Informacie o liekoch (pisomna
informacia pre pouzivatel'ov - PIL)

. Hlasenie neziaducich ucinkov
(pharmacovigilance)

. Dostupnost informacii o liekoch a
kontakt s liekovymi agenturami (napr.
SUKL v SR)




Europska komisia

» Europska komisia — Brussel

e Tvorba EU legislativy

e Podpora europskej liekovej agentury pri
tvorbe systemu komunikacie s

pacientskymi organizaciami

e Doraz na kvalitu pisomnej informacie

bre pouzivatelov (PIL)




Potreby pacientov

= Informacie o dostupnosti liekov v
EU (databazy, internet - zoznam
reg. liekov vo vsetkych EU clenskych
Statoch)

= Nezavislost a validnost
informacii, ktora pomoze pacientom
podielat sa na liecbe ochorenia



Prezentovanie informacii
o liekoch

= Nutnost rozlisit skupiny pacientov:

e Trpiaci akutnym ochorenim
e Trpiaci chronickym ochorenim
e \/Seobecnej verejnosti



Prezentovanie informacii
o liekoch

= Dostupnost informacif o liekoch

e /o vSetkych EU jazykoch

e Zrozumitelnhé pacientom s roznym
stupnom vzdelania

e Zabezpecit spatna viazbu pacientov
na cCitatel'nost a zrozumitel'nost
pisomnej informacie pre pouzivatelov
(PIL), verejnych dokumentov urcenych
pre pacientov



Prenos informacii

s Internet?

s Pristup pacientov k internetu?

s Pristup pacientov k inym mediam
(Casopisy, noviny, TV, rozhlas...)?

» Je informacia uvadzana v anglickom
jazyku prekazkou?



Internetova stranka EMEA

www.emea.eu.int
s EMEA - vylepsenie struktury
internetovej stranky a pisomnych
informacii
e Doraz na slabo vidiacich a slepych
pacientov atd.

e \Vyhladavanie liekov podla:
= NAzvu,
= terapeutickej indikacie,
= UCinnej latky (lieCiva).



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

Internetova stranka EMEA

Nutnost vytvorenia:

» Vyhladavanie - viacjazycneée

» Specificke emailové zoznamy
pacientskych organizacii -
hlasenie roznych nedostatkov
uvadzanych na internete napr.
hlasenia o bezpecnosti lieku,

Europske hodnotenia liekov urcené
pre verejnost.




Vymena informacii medzi
clenskymi statmi EU

= Databazovy system:

e Databaza hlasenia neziaducich ucinkov
(Eudravigilance)

o Databaza registrovanych liekov vo vsetkych
clenskych statov EU (EuroPharm)

e Databaza narodnych kompetentnych
autorit (SUKL v SR)

e Databazy pacientskych organizacii v
jednotlivych clenskych statoch



Aktivity pacientskych organizacii
v oblasti liekov

= EU pacientské organizacie:

e Spolupracuju s EMEou (pri priprave
odbornych usmerneni)

e Spolupracuju s Europskou komisiou
(pri tvorbe EU legislativy)

e Spolupracuju navzajom



Pacientské organizacie v EU

BEUC - Europska spotrebitelska
organizacia (http://www.beuc.org)

EATG - Europska skupina liecby AIDS
(http:/ /www.eatg.org)

ECL - Europsky spolok rakoviny
(http:/ /ecl.uicc.org)

EFNA - Europska federacia
neurologickych asociacii
(http://www.efna.net)

EPF - Europske pacientske forum



Pacientské organizacie v EU

» EPHA - Europska aliancia verejneho
zdravia (http://www.epha.org)

s« EURORDIS - Europska organizacia
pre ojedinelé sa vyskytujuce sa
ochorenia
(http:/ /www.eurordis.org)

= IAPO - Medzinarodna aliancia
pacientskych organizacii
(http://www.pacienti.cz)
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