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Sprak

Vilken information finns tillgdnglig pa den hdr webbplatsen pd andra sprak
an engelska?

Foér narvarande finns merparten av informationen pd den har webbplatsen endast pd engelska. En stor
del av innehallet ger tillsynsvégledning till likemedelsindustrin, som framst &r verksam pa engelska.

Information avsedd for en bredare publik 6versétts till alla officiella EU-sprak.
For lakemedel som utvirderas av EMA finns féljande resurser pa alla EU-sprak:
o Oversikter 8ver humanldkemedel

e Fragor och svar om avslag pa och tillbakadragande av ansékningar om godkénnande for
férsaljning

e Produktinformation, inklusive bipacksedlar for patienter

e Stbérre granskningar av lakemedel (s.k. hanskjutningar), med forklaringar av EMA:s
rekommendationer i frdgor om t.ex. sidkerhetsproblem

Pa den har webbplatsen finns ocksa central institutionell information pa officiella EU-sprak, t.ex.
dessa vanliga frdgor och avsnittet “Om oss”.

Privatpersoner kan skicka fragor till EMA pa vilket som helst av EU:s officiella sprak. EMA svarar da pa
samma sprak.

Mer information:

e Sprak pd denna webbplats
e Vad vi publicerar om lakemedel och nar

Hur kan jag identifiera vilken information som finns tillginglig pa alla EU-
sprak?

Du kan identifiera de dokument som &r Gversatta till alla officiella EU-sprak med hjalp av rutan
nedan:

Informationen pa den hér sidan finns pa alla officiella EU-sprak samt pa islandska och
Em norska.
]
L=

Vélj “Available languages” (tillgangliga sprak) fér att visa informationen pa énskat
o
sprak.



https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/ema_group_types/ema_medicine/field_ema_med_status/refused-38
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/ema_group_types/ema_withdrawn_applications
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_med_status/authorised-36/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/ema_group_types/ema_referral
https://www.ema.europa.eu/en/about-us
http://www.ema.europa.eu/en/about-us/contacts/send-question-european-medicines-agency
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/about-website/languages-website
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-medicines-when

Covid-19

Var hittar jag information om vacciner mot och behandlingar av covid-19 pd
den har webbplatsen?

Du hittar information om vacciner mot och behandlingar av covid-19 p3a:

e Vacciner mot covid-19
e Behandlingar av covid-19

EMA publicerar information pa ett lattforstdeligt sprdk om de viktigaste @mnena som rér covid-19
har:

e Vacciner mot covid-19: viktiga fakta

Information som 6versatts till alla EU-sprak finns pa respektive lakemedelssida.

Hur hittar jag uppdaterad information om sakerheten hos vacciner mot
covid-19?

Mer information om EMA:s roll nar det géller att 6vervaka covid-19-vaccinernas sikerhet finns pd
den sarskilda webbplatsen:

e Sakerheten hos vacciner mot covid-19

Information om covid-19-vaccinernas sdkerhet finns dven pa respektive lakemedelssida.

Hur kan jag lara mig mer om hur vacciner mot och behandlingar av covid-
19 far godkdnnande?

Det finns en beskrivning av godkannandeprocessen for vacciner mot och behandlingar av covid-19
pa dessa sidor:

Covid-19-vacciner: utveckling, utvdrdering, godkdnnande och évervakning
Covid-19-vacciner: studier fér godkdnnande

Vacciner mot covid-19

Behandlingar av covid-19



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-treatments
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/covid-19-vaccines-key-facts
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/safety-covid-19-vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/covid-19-vaccines-development-evaluation-approval-monitoring
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/covid-19-vaccines-studies-approval
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-treatments

Lakemedel och deras utvardering

Vilken typ av information finns tillganglig om ett ldkemedel som
utvdrderats av EMA?

EMA publicerar information om alla utredda ldkemedel i ett offentligt europeiskt utredningsprotokoll
(EPAR). Det ar en serie dokument som forklarar den vetenskapliga slutsats som EMA:s kommittéer har
kommit fram efter en utredning. Varje EPAR innehéller en 6versikt for allmanheten och
produktinformation.

Du kan ocksa hitta information om lakemedel i olika stadier av deras livscykel, fran de tidiga
utvecklingsstadierna fram till andringar efter godkannande for forsaljning, sakerhetsgranskningar,
tillfalliga upphavanden och aterkallanden av godkannande for férséljning.

Mer information:

e SOk humanlakemedel
e SOk veterinarladkemedel
e Vad vi publicerar om lakemedel och nar

Varfor kan jag inte hitta information om ett visst likemedel pa er
webbplats?

Lakemedlet du soker kan

e vara godkant genom nationella forfaranden och inte centralt genom EMA (for att hitta
information om nationellt godkanda Idkemedel kontaktar du lakemedelsmyndigheten i ditt
land)

e vara fortsatt under utveckling och annu inte godkant

o sakna klassificering som lakemedel och istédllet vara registrerat som medicinteknisk
produkt eller naringstillskott.

Mer information:

e Nationella behériga myndigheter (humanlakemedel)
e Nationella behériga myndigheter (veterindarmedicinska lakemedel)
e |Lakemedel under utvardering (humanlakemedel)

Kan EMA informera mig om nar ett lakemedel kommer att godkdnnas?

EMA offentliggdér namnen pa de aktiva substanserna i de lakemedel som for narvarande utvarderas
men kan inte sdga néar lakemedlen kommer att godkannas. Det tar ungefar ett ar for EMA att
utvdardera ett ldkemedel och nadr utvarderingen ar klar utfardas en rekommendation fér om
lakemedlet bér godkannas eller inte. EMA skickar sedan denna rekommendation till Europeiska
kommissionen, som fattar ett bindande beslut om huruvida ett godkannande for forsaljning ska
beviljas.

Efter en positiv rekommendation fran EMA tar det omkring tvd manader for Europeiska
kommissionen att godkdnna ett likemedel. Europeiska kommissionen féljer i princip alltid EMA:s
rekommendation.

EMA publicerar information om de lakemedel myndigheten utvéarderar, bdde nér den utfirdar en
rekommendation och efter det att Europeiska kommissionen har gett sitt godkannande fér férsaljning.


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/ema_group_types/ema_withdrawn_applications
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-medicines-when
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/medicines-human-use-under-evaluation
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/medicines-human-use-under-evaluation

Under utvarderingen offentliggér EMA information som ar relevant for tidsplanen fér utvarderingen i
agendan, samt protokollen fr&n de méten som EMA:s berérda vetenskapliga kommittéer har hallit.

Mer information:
e |Lakemedel under utvardering (humanlakemedel)

e Sammanfattningar av yttranden (humanlakemedel)
e Sammanfattningar av yttranden (veterindrmedicinska ldkemedel)

Hur kan jag hadlla mig uppdaterad om EMA:s yttranden?

For kommittén for humanlakemedel och kommittén for sakerhetsdévervakning och riskbeddomning av
ldkemedel publicerar EMA méteshdjdpunkter med utvarderingsresultat av stort allménintresse pa
fredagen efter myndighetens manatliga plenarméten. Dessa publiceras ocksa p& EMA:s webbplats.

For kommittén for avancerade terapier, kommittén for sarlékemedel och pediatriska kommittén
publicerar EMA manatliga motesrapporter under veckan efter kommitténs plenarméte. Dessa
dokument finns p& respektive kommittés webbsida.

For att halla dig uppdaterad om de senaste nyheterna, funktionerna och publikationerna frdn EMA kan
du prenumerera pa vara RSS-fléden eller félja EMA pd Twitter.

EMA publicerar ocksd ett manatligt nyhetsbrev med namnet "héjdpunkter inom humanlakemedel”
som ger viktig information om EMA:s senaste aktiviteter pa8 omradet humanlakemedel.

Mer information:

Kommittéer, arbetsgrupper och andra grupper
RSS-fléden

Hoéjdpunkter inom humanlakemedel

Nyheter



https://www.ema.europa.eu/en/medicines/medicines-human-use-under-evaluation
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/medicines-human-use-under-evaluation
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/ema_group_types/ema_smops/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/ema_group_types/ema_smops/field_ema_web_categories%25253Aname_field/Veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/news-event/rss-feeds
https://www.ema.europa.eu/en/news-event/rss-feeds
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/publications/newsletters
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/whats-new
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/whats-new

Tillgdng till 1dkemedel
Hur kan jag fa tag pa ett ldkemedel som @nnu inte har godkédnts?

Lakemedel kan inte slappas ut pa8 marknaden utan godkénnande. Vissa lakemedel kan dock ges till
enskilda patienter pa sarskilda villkor &ven innan de har godkants. Detta omfattar kliniska
provningar och s.k. compassionate use-program, som regleras av medlemsstaterna.

Kontrollera med din nationella lakemedelsmyndighet eller det féretag som ansvarar for lakemedlet for
att ta reda pa om ett visst ldkemedel for narvarande finns tillgangligt i ditt land genom ett s.k.
compassionate use-program.

Dessutom kan du vara kvalificerad foér att delta i en klinisk prévning. Tala med en lakare eller
sjukskoéterska om du vill veta mer om kliniska prévningar.

Mer information:

e Vad vi gbr
e Nationella behériga myndigheter (humanldkemedel)
e Kliniska prévningar av humanlakemedel

Mitt Idkemedel har utvarderats av EMA men finns inte i mitt land. Varfor
inte?

Aven om ldkemedel som utvérderats av EMA far ett godkdnnande som géller i hela EU, fattas
besluten om var ett ladkemedel ska sdljas av foretaget som saljer lakemedlet (innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning). EMA har ingen kontroll éver dessa beslut. Det innebar att [dkemedel
som har fatt ett centralt godkannande fér forsaljning via EMA inte nédvandigtvis finns tillgangliga i alla
EU:s medlemsstater.

Ett Idkemedel som &r godkant i EU ar inte nédvandigtvis godkant och séljs kanske inte i lander utanfor
EU. Kontakta de reglerande ldkemedelsmyndigheterna i dessa lédnder for att f& mer information om
tillgdngen till specifika lakemedel i deras territorier.

Mer information:

e Vad vi gbér
e Nationella behériga myndigheter (humanlakemedel)
e Nationella behériga myndigheter (veterindarmedicinska lakemedel)

Har EMA information om tillgdngen till likemedel i medlemsstaterna?

Nej. EMA har inte uppdaterad information om tillgdngen till Isqkemedel i medlemsstaterna. De
reglerande likemedelsmyndigheterna i medlemsstaterna kan eventuellt tillhandahalla denna
information.

Mer information:

e Nationella behériga myndigheter (humanlakemedel)
e Nationella behériga myndigheter (veterinarmedicinska lakemedel)



https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary

Kan ni hjdlpa mig med att fa tag pa ett ldkemedel?

Nej. EMA har inga kommersiella intressen och deltar inte i distributionen av lakemedel. EMA:s ansvar
begransas till utvardering av ldakemedel fér godkannande och sedan for tillsyn nar de har
godkants.

EMA kan heller inte ge ekonomiskt stod till patienter som forsoker fa tag pa ett lakemedel.

EMA féreslar att du diskuterar din behandling med vardpersonal, t.ex. en ldkare eller apotekspersonal.

Mer information:

e Vad vi goér


https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do

Rapportering av misstankta biverkningar

Jag kdanner av en biverkning av ett lakemedel. Vad ska jag gora?

Om du upplever en biverkning eller tror att du upplever en sddan bér du s6ka rad fran ldkare eller
apotekspersonal. Du kan ocksd hitta information om ett lakemedels tidigare rapporterade
biverkningar i bipacksedeln.

EMA rekommenderar ocksa att du rapporterar eventuella misstédnkta biverkningar till den
nationella behdriga myndigheten. Du kan géra detta antingen genom att tala med vardpersonal eller, i
vissa fall, rapportera biverkningarna direkt till den nationella behériga myndigheten med hjalp av
patientrapporteringsformulér pa nétet eller per telefon. Kontakta den behdriga myndigheten om du vill
ha information om hur man rapporterar biverkningar i ditt land.

Dessa spontana rapporter om missténkta biverkningar fran vardpersonal, patienter eller
anhorigvdrdare anvénds for att kontinuerligt 6vervaka sékerheten for lakemedel p& marknaden och
sakerstalla att nyttan med dem fortsatter att uppvaga riskerna.

EMA kan inte ta emot rapporter om biverkningar direkt fran patienter. EMA kan inte heller ge
medicinsk radgivning eller bekrafta om dina symtom orsakas av ditt lakemedel.

Mer information:

e FEuropeiska databasen for rapporter om misstankta ldkemedelsbiverkningar
e SOk humanlakemedel
e Broschyr: Visste du? Du kan sjalv rapportera biverkningar

10


http://www.adrreports.eu/index.html
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human
http://www.adrreports.eu/docs/ADR_reporting_FINAL_EN.pdf
http://www.adrreports.eu/docs/ADR_reporting_FINAL_EN.pdf
http://www.adrreports.eu/docs/ADR_reporting_FINAL_EN.pdf

Medicinsk radgivning
Kan EMA ge mig rad om behandling eller om mitt medicinska tillstind?

Nej. EMA kan inte ge enskilda patienter rad om deras behandling eller tillstdnd. EMA foreslar att du
diskuterar dessa fragor med vardpersonal, t.ex. lakare eller apotekspersonal.

Kan ni rekommendera en specialistlikare for mitt tillstand?

Nej. EMA har ingen forteckning dver specialistlékare och kan inte ge enskilda patienter rdd om var
de kan soka vard.

11



Kliniska provningar
Hur kan jag fa delta i en klinisk prévning?

EMA deltar inte i rekryteringen av frivilliga for kliniska provningar. Om du vill delta i en klinisk prévning
bér du diskutera detta med din lakare eller sjukskoterska, som eventuellt kan hanvisa dig till en
lamplig prévning.

Mer information:

e Kliniska prévningar av_ humanlakemedel

12


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines

Medicintekniska produkter

Vilken ar EMA:s roll i utvarderingen av vissa kategorier av medicintekniska
produkter?

EMA har olika reglerande roller for olika kategorier av medicintekniska produkter, till exempel for in
vitro-diagnostik.

e Ldkemedel som anvdnds i kombination med en medicinteknisk produkt

e Medicintekniska produkter med en kompletterande ldkemedelssubstans

e Behandlingsvagledande diagnostik (“in vitro-diagnostik”)

e Medicintekniska produkter som é&r tillverkade av substanser som absorberas systemiskt

e Medicintekniska hégriskprodukter — EMA stéder de expertpaneler fér medicintekniska produkter
som avger yttranden och lamnar synpunkter till anmalda organ om den vetenskapliga
bedémningen av vissa medicintekniska hégriskprodukter och in vitro-diagnostik.

Mer information:

e Medicintekniska produkter

Vilken roll har EMA nér det galler krisberedskap och krishantering for
ldkemedel och medicintekniska produkter?

EMA har en central roll nar det géller att 6vervaka och begrénsa bristen pa kritiska
medicintekniska produkter och in vitro-diagnostik och det hot mot folkhdlsan som denna brist
kan utgéra.

Mer information:
e Krisberedskap och krishantering

e Medicintekniska produkter
e Tillgdng till I1akemedel
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/crisis-preparedness-management
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/availability-medicines/shortages-catalogue
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/availability-medicines/shortages-catalogue

Vaxtbaserade lakemedel

Hur utvdrderas vaxtbaserade Idkemedel?

I EU godkdnns vaxtbaserade likemedel av reglerande lakemedelsmyndigheter i medlemsstaterna.

EMA har en roll nar det galler att utarbeta vetenskapliga yttranden om vdxtbaserade lakemedels
kvalitet, sdkerhet och effektivitet, for att bidra till att harmonisera denna information i hela EU. Dessa
gemenskapsmonografier 6ver vixtbaserade lakemedel utarbetas av kommittén for vaxtbaserade
ldkemedel och innehaller information om vad ett véxtbaserat lakemedel anvéands fér, begrénsningar av
dess anvandning, dess odnskade effekter och dess interaktion med andra ldkemedel.

Mer information:

S6k vaxtbaserade lakemedel

Kommittén for vaxtbaserade ldkemedel

Nationella behériga myndigheter (humanlakemedel)
Europeiska kommissionen: Vaxtbaserade lakemedel
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Herbal
https://www.ema.europa.eu/en/template-submission-committee-herbal-medicinal-products-hmpc-members-national-competent-authorities
https://www.ema.europa.eu/en/template-submission-committee-herbal-medicinal-products-hmpc-members-national-competent-authorities
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/herbal-medicinal-products_en
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/herbal-medicinal-products_en

Kosttillskott och kosmetika

Hur utvarderas kosttillskott?

Kosttillskott utvdrderas pa nationell niv&, vanligtvis av de myndigheter som arbetar med
livsmedelssakerhet och markning av livsmedel. De utvarderas vanligtvis inte av reglerande
ldkemedelsmyndigheter, sdvida de inte innehaller farmakologiskt aktiva substanser eller utger sig for
att ha ndgon medicinsk effekt.

Mer information:

e FEuropeiska kommissionen: kosttillskott
e FEuropeiska myndigheten for livsmedelssakerhet

Hur utvarderas kosmetika?
Kosmetika utvarderas av myndigheter i varje medlemsstat. De utvdrderas inte av EMA.
Mer information:

e Nationella behériga myndigheter (humanlakemedel)
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https://food.ec.europa.eu/safety/labelling-and-nutrition/food-supplements_en
https://food.ec.europa.eu/safety/labelling-and-nutrition/food-supplements_en
http://www.efsa.europa.eu/
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human

EMA:s avgifter

Vilka avgifter tar EMA ut?

EMA tar ut avgifter fran lakemedelsféretag for de tjinster myndigheten tillhandahaller. EMA
publicerar reglerna for dessa avgifter, inklusive en forteckning éver de avgifter som tas ut for varje typ
av forfarande. Avgifterna inflationsjusteras varije ar.

Mer information:

e Avgifter som ska betalas till EMA
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/fees-payable-european-medicines-agency
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/fees-payable-european-medicines-agency

Transparens och konkurrerande intressen

Hur viéljs ledaméterna i EMA:s kommittéer?

De flesta av ledamoterna i EMA:s vetenskapliga kommittéer utses av medlemsstaterna eller
Europeiska kommissionen. EMA:s styrelse bestdr dessutom av foretradare for medlemsstaterna
samt ledamoéter som utses av Europeiska kommissionen.

Mer information:

e Kommittéer
e Styrelse

Hur évervakas konkurrerande intressen?

Ledaméterna i EMA:s styrelse och vetenskapliga kommittéer samt dess experter och personal far inte
ha ekonomiska eller andra intressen i ldkemedelsindustrin som skulle kunna p&verka deras
opartiskhet. Varje ledamot och expert ldmnar in en arlig forklaring om sina ekonomiska intressen.
Dessa gors tillgangliga for allmanheten.

Mer information:

Hantering av konkurrerande intressen
Styrelse

Kommittéer

Europeiska experter

Hur utvirderas patient- och konsumentorganisationernas finansiella
transparens?

EMA kraver att alla patient- och konsumentorganisationer de arbetar med tillhandahaller
finansieringsoversikter, inklusive uppgifter om donatorer och deras bidrag. Varje organisation
utvarderas pa nytt vartannat ar.

Mer information:

e Arbeta med patienter och konsumenter
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https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/management-board
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/management-board
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/handling-competing-interests
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/handling-competing-interests
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/management-board
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/patients-consumers
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/patients-consumers

Prissattning, reklam, forsaljning och patent

Har EMA n3dgon information om priser eller erséttning for likemedel i
medlemsstaterna?

Nej. Beslut om prissattning och ersattning fattas pa nationell niva efter férhandlingar mellan
statliga myndigheter och innehavare av godkannande for férsaljning. EMA deltar inte i dessa beslut och
har ingen information om medlemsstaternas prissattnings- eller ersattningssystem.

Mer information:

e Nationella behériga myndigheter (humanlakemedel)
e Nationella behériga myndigheter (veterindarmedicinska lakemedel)

Kontrollerar EMA Iédkemedelsreklam?

Nej. Lakemedelsreklam kontrolleras av reglerande likemedelsmyndigheter i medlemsstaterna och
andra nationella tillsynsmyndigheter, samt genom sjalvreglering inom lakemedelsindustrin.

I EU &r reklam for receptbelagda lakemedel riktad direkt till patienter och konsumenter forbjuden.

Mer information:

e Nationella behériga myndigheter (humanlakemedel)
e Nationella behériga myndigheter (veterinarmedicinska lakemedel)

Hur kan jag fa tag i forséljningssiffror for ett likemedel?

EMA har inga uppgifter om férsaljningssiffror eller antal recept for ndgot lakemedel. Férsaljningen
hanteras pa nationell niva. De reglerande ldkemedelsmyndigheterna i medlemsstaterna kan
eventuellt tillhandahadlla information om férsaljningen av ett ldkemedel.

Mer information:

e Nationella behériga myndigheter (humanlakemedel)
e Nationella behériga myndigheter (veterindarmedicinska lakemedel)

Kan EMA ge mig information om patent pa likemedel?

Nej. EMA ansvarar inte for patent pa ldkemedel, och fragor som rér patentratt ingdr inte i EMA:s
arbetsuppgifter. Europeiska patentverket kan eventuellt tillhandah3lla information om ett visst patent.
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https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/q_and_a/q_and_a_detail_000114.jsp&murl=menus/about_us/about_us.jsp&mid=WC0b01ac058035b2b0##
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
http://www.epo.org/

Europeiska lakemedelsmyndigheten

Vad gér EMA?

EMA:s framsta ansvar ar att skydda och framja manniskors och djurs halsa genom att utfora
vetenskapliga utvdrderingar av humanlakemedel och veterinarmedicinska lakemedel.

Resultatet av EMA:s utvardering anvands av Europeiska kommissionen for att avgdra om ett lakemedel
kan godkannas for forséljning i EU. Det foretag som tillverkar ett lakemedel far inte saluféra det forran
det har fatt ett godkannande for forsaljning fran Europeiska kommissionen.

EMA ansvarar aven for tillsynen av ldkemedlens sdkerhet i EU efter att de har godkants.
Myndigheten kan ocksa avge vetenskapliga yttranden om ldkemedel pd begéran av medlemsstaterna
eller Europeiska kommissionen.

Mer information:
e Vad vi goér

Vad ligger inte under EMA:s kontroll?

EMA kontrollerar inte

e prissattningen av lakemedel

e patent pa lakemedel

e tillgdngen till lakemedel

e medicintekniska produkter (EMA deltar dock i beddmningen av vissa kategorier av
medicintekniska produkter)

e homeopatika

e vaxtbaserade tillskott

o kosttillskott

e kosmetika.

Mer information:
e Vad vi goér
Godkéanns alla Iadkemedel via EMA?

Nej. Inom EU finns det tva satt att fa ett godkannande for forsaljning av ett ldkemedel:

e Ett centraliserat forfarande, via EMA, som resulterar i ett gemensamt godkannande for
forsaljning for hela EU

¢ Nationella godkannandeforfaranden, dar enskilda EU-medlemsstater godkanner Idkemedel
for anvandning inom det egna territoriet.

Det finns ocksd tva satt for foretag att f& godkannande i mer &n ett land: forfarandet for Gmsesidigt
erkannande och det decentraliserade forfarandet.

Mer information:

e Godkannande av ldakemedel
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https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines

N&r har EMA oppet?

EMA:s normala 6ppettider &r mandag till fredag, 8.30-18.00 (medeleuropeisk tid, MET).

EMA &r stingt for helg ett antal dagar under aret. Dessa motsvarar inte alltid nationella helgdagar i
Nederldnderna eller andra medlemsstater.

Mer information:

e Oppettider och helgdagar

Kan EMA bidra till att finansiera mitt arbete?
Nej. EMA &gnar sig inte at direkt finansiering av forskning.
Kan EMA rekommendera akademiska kurser?

Nej. EMA kan inte rekommendera akademiska kurser i registrerings- och regelfrégor,
ldkemedelsfragor eller inom ndgot annat &mne.

Kan EMA forse mig med marknadsforingsmaterial?

Nej. EMA kan inte tillhandahdlla pennor, muggar eller andra féremal markta med EMA:s logotyp.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/q_and_a/q_and_a_detail_000114.jsp&murl=menus/about_us/about_us.jsp&mid=WC0b01ac058035b2b0##
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/contacts/business-hours-holidays
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/contacts/business-hours-holidays
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/q_and_a/q_and_a_detail_000114.jsp&murl=menus/about_us/about_us.jsp&mid=WC0b01ac058035b2b0##
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/q_and_a/q_and_a_detail_000114.jsp&murl=menus/about_us/about_us.jsp&mid=WC0b01ac058035b2b0##
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/q_and_a/q_and_a_detail_000114.jsp&murl=menus/about_us/about_us.jsp&mid=WC0b01ac058035b2b0##

Den har webbplatsen

Hur kan jag soka efter information pa EMA:s webbplats?

Ett allmant sokfalt for hela webbplatsen visas langst upp till héger pa varje sida pd EMA:s
webbplats. Dar kan du géra en fullstdndig textsokning som inkluderar alla webbsidor och dokument pa
EMA:s webbplats.

Ett snabbsokfilt for likemedel finns pd startsidan, under “Search for medicines” (Sék efter
lakemedel). Om du sdker information om ett visst ldkemedel som utvdrderats av EMA kan du anvanda
den har funktionen for att séka i hela var databas med humanlakemedel, veterindrmedicinska
lakemedel och vaxtbaserade ldkemedel.

P& den sarskilda sidan for ldkemedelssékning finns fler alternativ. Det kan vara anvéndbart om du
soker efter lakemedel for ett visst sjukdomsomrade eller en viss terapeutisk indikation, eller om du
soker efter sarskilda typer av ldkemedel, sdsom generiska ldkemedel, biosimilarer eller sarlakemedel.

Endast likemedel som utvirderats av EMA finns pa webbplatsen. Information om lakemedel som
godkants i enskilda medlemslander genom nationella forfaranden kan inhdmtas via de nationella
reglerande ldkemedelsmyndigheterna. Du kan eventuellt inte f& en fullstdndig forteckning éver
tillgéngliga behandlingsalternativ for ett visst tillstdnd bara genom att séka pa EMA:s webbplats.

Sokfunktionen finns fér ndrvarande bara pa engelska. Las vara soktips for att fa mer hjalp med att
anvanda sokfunktionerna.

Hur kan jag rapportera ett problem med EMA:s webbplats?

Om du har problem med webbplatsen, om du till exempel inte kan 6ppna en lank eller ett dokument,
kan du skicka ett meddelande till oss.

Du kan ocksa betygséatta en sida och ldmna en kommentar under rubriken "How useful was this
page?” (Hur anvédndbar var den hér sidan?) ldngst ned pa de flesta sidorna pa webbplatsen.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/q_and_a/q_and_a_detail_000114.jsp&murl=menus/about_us/about_us.jsp&mid=WC0b01ac058035b2b0##
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/ema_group_types/ema_smops/field_ema_web_categories%25253Aname_field/Veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/about-website/search-tips
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/contacts/send-question-european-medicines-agency
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