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1. O nama

EMA je decentralizirana agencija Europske unije (EU) sa sjediStem u Londonu. S radom je
zapocela 1995. Agencija je odgovorna za znanstvenu procjenu, nadzor i pra¢enje sigurnosti
lijekova koje razvijaju farmaceutske tvrtke za uporabu u EU-u.

EMA stiti zdravlje ljudi i Zivotinja u 28 drzava Clanica EU-a, kao i u zemljama Europskoga gospodarskog
prostora (EGP), tako Sto osigurava da su svi lijekovi dostupni na trziStu EU-a sigurni, djelotvorni i
kvalitetni.

EMA djeluje na trzistu s viSe od 500 milijuna ljudi koji zive u EU-u.
2. Sto radimo

Misija EMA-e jest poticati znanstvenu izvrsnost u podrucju procjene i nadzora lijekova u
korist zdravlja ljudi i Zivotinja u EU-u.

Olak3avanje razvoja i pristupa lijekovima

EMA je predana omogucavanju pravovremenog pristupa bolesnika novim lijekovima i ima klju¢nu
ulogu u podrzavanju razvoja lijekova za potrebe bolesnika.

Kako bi ostvarila te ciljeve, Agencija primjenjuje niz regulatornih mehanizama koji se neprestano
revidiraju i unapreduju. ViSe informacija potrazite ovdje:

e podrSka za rani pristup;

e znanstveni savjeti i pomo¢ za protokole;

e pedijatrijski zahvati;

e znanstvena potpora za lijekove za naprednu terapiju;

e oznaka za rijetke bolesti na lijekovima za lijeCenje rijetkih bolesti);

e znanstvene smjernice o zahtjevima testiranja kvalitete, sigurnosti i djelotvornosti lijekova;

e Radna skupina za inovacije, forum za rani dijalog s podnositeljima zahtjeva.

EMA takoder ima ulogu u pruzanju podr$ke istrazivanjima i inovacijama u farmaceutskom sektoru te

promice inovacije i razvoj novih lijekova u mikro, malim i srednjim europskim poduzecéima.

Procjena zahtjeva za odobrenje za stavljanje u promet

EMA-ini znanstveni odbori pruZzaju nezavisne preporuke o lijekovima za humanu uporabu i

veterinarsko-medicinskim proizvodima na temelju sveobuhvatne znanstvene procjene podataka.

Procjenama zahtjeva za odobrenje za stavljanje u promet predanih putem centraliziranog postupka,
koje provodi Agencija, pruza se osnova za odobrenje lijekova u Europi.

One takoder podupiru vazne odluke o lijekovima koji su na trzisStu u Europi, a EMA-i se prosljeduju
putem arbitraZznih postupaka. EMA koordinira inspekcije u vezi s procjenom zahtjeva za odobrenje za

stavljanje u promet ili pitanjima koja se upute njezinim odborima.
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Pracenje sigurnosti lijekova tijekom njihova Zivotnog ciklusa

EMA neprekidno prati i nadzire sigurnost lijekova koji su odobreni u EU-u kako bi se osiguralo da su
njihove koristi veée od rizika. Agencija djeluje na sljedeée nacine:

e razvija smjernice i postavlja standarde;
o koordinira pracenje uskladenosti farmaceutskih tvrtki s obvezama farmakovigilancije;

e pruza doprinos medunarodnim aktivnostima u podruéju farmakovigilancije, u suradnji s tijelima
izvan EU-a;

e informira javnost o sigurnosti lijekova i suraduje s vanjskim stranama, posebice s predstavnicima
bolesnika i zdravstvenih stru¢njaka.

ViSe informacija potrazite pod Farmakovigilancija.

PruzZanje informacija zdravstvenim strucnjacima i bolesnicima

Agencija objavljuje jasne i nepristrane informacije o lijekovima i njihovim odobrenim primjenama.
To ukljuCuje javne verzije znanstvenih izvjesSéa o procjeni i sazetke napisane tako da ih i laici mogu
razumjeti.

ViSe informacija potraZite na sljede¢im mjestima:

° Transparentnost

e Pretrazivanje lijekova za ljude

e Pretrazivanje lijekova za Zivotinje

Sto ne radimo

U nadleznost Agencije ne ulaze svi aspekti regulacije lijekova u EU-u. EMA ne radi sljedece:

e ne procjenjuje pocetni zahtjev za odobrenje za stavljanje u promet svih lijekova u EU-u.
Velika vecina lijekova dostupnih u EU-u odobrava se na nacionalnoj razini. Vise informacija o
kanalima odobravanja lijekova u EU-u potraZite u 2. poglavlju ovog dokumenta, Odobravanje
lijekova;

e ne procjenjuje zahtjeve za odobrenje klinickih ispitivanja. Odobravanje klinickih
ispitivanja vrsi se na razini drzava ¢lanica iako Agencija ima klju¢nu ulogu u osiguravanju da se
standardi dobre klinicke prakse primjenjuju u suradnji s drzavama clanicama te upravlja bazom
podataka klinickih ispitivanja koja se provode u EU-u.

¢ ne procjenjuje medicinske uredaje, dodatke prehrani ni kozmeticke proizvode. Ti uredaji i
tvari procjenjuju se na nacionalnoj razini. U nekim slucajevima EMA-i se moze obratiti za savjet o
pomoc¢nim medicinskim tvarima koje se nalaze u medicinskim uredajima;

e ne provodi istrazivanja i ne razvija lijekove. Farmaceutske tvrtke ili drugi proizvodaci lijekova
provode istrazivanja i razvijaju lijekove, a zatim zakljucke i rezultate ispitivanja svojih lijekova
Salju Agenciji na procjenu;

e ne donosi odluke o cijeni ili dostupnosti lijekova. Odluke o cijeni i nadoknadi troSkova donose
se na razini svake drzave cClanice, s obzirom na potencijalnu ulogu i primjenu lijeka u kontekstu
nacionalnog zdravstvenog sustava te zemlje. ViSe informacija potrazite pod Tijela za procjenu
medicinskih tehnologija;
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e ne kontrolira oglaSavanje lijekova. Kontrola oglaSavanja lijekova koji se ne izdaju na recept u
EU-u prvenstveno provode industrijska tijela prema vlastitoj odluci uz zakonski propisanu podrsku
nacionalnih regulatornih tijela u drzavama c¢lanicama;

e ne kontrolira niti ima informacije o farmaceutskim patentima. Patenti koji su na snazi u
vecini europskih zemalja mogu se dobiti na nacionalnoj razini putem ureda za patente ili putem
centraliziranog postupka u Europskom uredu za patente;

e ne razvija smjernice za lije¢enje. Smjernice o odlukama u pogledu dijagnoze, upravljanja i
lijeCenja u odredenim podrucjima zdravstva (ponekad nazivane i klinicke smjernice) razvijaju vliade
ili zdravstvene ustanove pojedinih drzava Clanica EU-a;

¢ ne pruza medicinske savjete. Zdravstveni radnici daju savjete pojedinacnim bolesnicima o
medicinskim stanjima, lijeCenju ili nuspojavama lijeka;

e ne priprema zakone o lijekovima. Europska komisiia@ priprema zakone EU-a o lijekovima, a

donose ih Europski parlamentﬁ1 i Vije¢e Europske uniie@. Europska komisija takoder razvija politike
EU-a u podrucju lijekova za ljude ili Zivotinje i javnog zdravlja. Vise informacija potrazite
pod Europska komisija: Lijekovi za humanu uporabu@;

e ne izdaje odobrenja za stavljanje u promet. Pravna odluka o dodjeli, privremenom oduzimanju
ili ukidanju odobrenja za stavljanje u promet bilo kojeg lijeka u nadleZznosti je Europske komisije za

proizvode odobrene centraliziranim postupkom, a nacionalna nadlezna tijela drzava Clanica EU-

a dodjeljuju odobrenje za proizvode koji se odobravaju na nacionalnoj razini.

3. Odobravanje lijekova

Svi lijekovi moraju dobiti odobrenje prije nego Sto se stave u promet i na raspolaganje
bolesnicima. U EU-u postoje dva glavna puta za odobrenje lijekova, centralizirani i
nacionalni.

Centralizirani postupak odobrenja

U skladu s centraliziranim postupkom odobrenja, farmaceutske tvrtke EMA-i podnose jedinstven
zahtjev za odobrenje za stavljanje u promet.

To nositelju odobrenja za stavljanje u promet omogucava da lijek stavi u promet i na raspolaganje
bolesnicima i zdravstvenim radnicima diljem EU-a na temelju jedinstvenog odobrenja za stavljanje u
promet.

EMA-in Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) ili Odbor za veterinarsko-medicinske proizvode
(CVMP) provodi znanstvenu procjenu zahtjeva i daje preporuku o tome treba li se lijek staviti u promet
ili ne.

Nakon Sto ga Europska komisija dodijeli, centralizirano odobrenje za stavljanje u promet vrijedi u
svim drzavama ¢lanicama EU-a i zemljama EGP-a Islandu, Lihtenstajnu te Norveskoj.

Prednosti za drzavljane EU-a

e Lijekovi se istovremeno odobravaju za sve drzavljane EU-a.
e Europski stru¢njaci vrse jedinstvenu procjenu.

e Informacije o proizvodu istovremeno su dostupne na svim jezicima Europske unije.
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Podrucje primjene centraliziranog postupka odobrenja

Centralizirani je postupak obavezan za:

¢ lijekove za ljude koji sadrze djelatne tvari za lijecenje:

- virusa humane imunodeficijencije (HIV) ili sindroma stecene imunodeficijencije (AIDS);
- raka;

— dijabetesa;

— neurodegenerativnih bolesti;

— autoimunih bolesti i drugih poremecaja imunosnog sustava;

— virusnih bolesti.
¢ lijekove dobivene iz biotehnoloskih procesa, poput genetickog inZzenjerstva;

e lijekove za napredne terapije, poput genske terapije, terapije somatskim stanicama ili lijekove

dobivenih tkivnim inZenjerstvom;

e lijekove za rijetke bolesti (lijekovi za lijeCenje rijetkih bolesti);

e veterinarske lijekove koji se rabe za poticanje rasta ili prinosa.

Postupak nije obavezan za ostale lijekove:

e koji sadrZze nove djelatne tvari za indikacije koje nisu navedene gore;

e koji su rezultat znacajnih terapeutskih, znanstvenih ili tehnoloskih inovacija;

e Cije bi odobrenje bilo u interesu javnog zdravlja ili zdravlja Zivotinja na razini EU-a.

Velika se vecdina novih, inovativnih lijekova danas podvrgava centraliziranom postupku odobrenja
kako bi se mogli staviti u promet u EU-u.

Nacionalni postupci odobrenja

Vecdina lijekova dostupnih u EU-u odobrena je na nacionalnoj razini, zato $to su odobreni prije
oshivanja EMA-e ili zato $to nisu pripadali podrucju primjene centraliziranog postupka.

Svaka drzava Clanica EU-a ima vlastite nacionalne postupke odobrenja. Informacije o njima obi¢no se
mogu pronadi na internetskim stranicama nacionalnih nadleznih tijela:

¢ Nadlezna nacionalna tijela (lijekovi za humanu uporabu)

e Nadlezna nacionalna tijela (veterinarsko-medicinski proizvodi)

Ako neka tvrtka namjerava zatraziti odobrenje za stavljanje u promet u nekoliko drzava clanica EU-a
za lijek koji je izvan podrudja primjene centraliziranog postupka, moze to uciniti na jedan od sljedecih
nacina:

¢ postupkom medusobnog priznavanja, pri ¢emu odobrenje za stavljanje u promet dodijeljeno u
jednoj drzavi ¢lanici mozZe biti priznato i u drugim drzavama EU-a;

e decentraliziranim postupkom, pri ¢emu se lijek koji jos nije odobren u EU-u moZe istovremeno
odobriti u nekoliko drzava ¢lanica EU-a.

ViSe informacija potrazite na:
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e Koordinacijska grupa za postupak medusobnog priznavanja i decentralizirani postupak za lijekove

za humanu uporabu

¢ Koordinacijska grupa za postupak medusobnog priznavanja i decentralizirani postupak za
veterinarsko-medicinske proizvode

Zahtjevi u pogledu podataka i standardi koji se primjenjuju na odobravanje lijekova jednaki su u
EU-u, bez obzira na postupak odobrenja.

4. Tko smo

Europska agencija za lijekove (EMA) decentralizirana je agencija Europske unije (EU) odgovorna za
znanstvenu procjenu, nadzor i pracenje sigurnosti lijekova koje razvijaju farmaceutske tvrtke za
uporabu u EU-u.

EMA-om upravlja nezavisni Upravni odbor. Svakodnevne poslove obavlja osoblje EMA-e u sjediStu u
Londonu, pod vodstvom izvrSnog direktora EMA-e.

EMA je mrezna organizacija Cije aktivnosti ukljucuju tisuce stru¢njaka iz svih dijelova Europe. Ti
stru¢njaci obavljaju djelatnosti u sklopu EMA-inih znanstvenih odbora.

Upravni odbor

Upravni odbor ¢ini 35 ¢lanova, imenovanih kako bi djelovali u javnom interesu, koji ne predstavljaju
nijednu vladu, organizaciju ili sektor.

Odbor utvrduje proracun Agencije, odobrava godisnji program rada i zaduzen je za osiguravanje da
Agencija ucinkovito radi i uspjesSno suraduje s partnerskim organizacijama Sirom Europske unije i izvan
nje.

Za dodatne informacije pogledajte dio 3.1.

Izvrsni direktor

Izvrsni direktor Agencije njezin je pravni zastupnik. Odgovoran je za sva operativna pitanja, pitanja
zapoSsljavanja i izradu godiSnjeg programa rada.

Osoblje Agencije

Osoblje Agencije pruza podrsku izvrSnom direktoru u izvrsavanju duznosti, ukljucujuéi upravne i
postupovne aspekte prava EU-a koji su povezani s procjenom i nadzorom sigurnosti lijekova u EU-u.

Organizacijska struktura Europske agencije za lijekove

Znanstveni odbori

EMA ima sedam znanstvenih odbora koji procjenjuju lijekove tijekom njihova Zivotnog ciklusa, od prve

faze razvoja, dobivanja odobrenja za stavljanje u promet, do nadzora sigurnosti nakon sto se stave u
promet.

Osim toga, Agencija ima niz radnih grupa i drugih povezanih skupina s kojima se odbori mogu
savjetovati u znanstvenim pitanjima povezanima s njihovim stru¢nim podrucjima.

Ova tijela Cine europski strucnjaci koje ustupaju nadlezna nacionalna tijela drzava Clanica EU-a, koja s

EMA-om blisko suraduju u sklopu Europske regulatorne mreze za lijekove.
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5. Upravni odbor

Upravni odbor kljuéno je tijelo za upravljanje Europskom agencijom za lijekove. Ima
nadzornu ulogu i osnovnu odgovornost za pitanja proracuna i planiranja, imenovanje
izvrSnog direktora i nadzor rada Agencije.

Operativni zadaci Odbora uklju¢uju donosenje zakonski obvezujucih provedbenih pravila, utvrdivanje
strateskih smjernica za znanstvene mreze, izvjeStavanje o primjeni doprinosa Europske unije za
aktivnosti Agencije:

Odbor ima pravno izvrsSivu ovlast donosenja pravila za provedbu odredenih dijelova uredbe o
naknadama. On donosi financijsku uredbu Agencije i njezina provedbena pravila koja predstavljaju
obvezujudi tekst za Agenciju, Odbor i izvrSnog direktora.

Ima klju¢nu ulogu u postupku davanja razrjesnice (odobrenja) financijskih izvjeséa Agencije, koji
provodi proracunsko tijelo Europske unije. Kao dio tog postupka Odbor provodi analizu i procjenu
godisnjeg izvjesca o radu koje podnosi izvrsni direktor. To Cini dio paketa kontrolnih mjera i izvjesc¢a na
temelju kojih izvrsni direktor dobiva razrjesnicu za proracun Agencije. Odbor takoder daje misljenje o
godisnjim financijskim izvjes¢ima Agencije.

Blisko je povezan s racunovodstvenim sluzbenikom Agencije, kojega imenuje Odbor, i s
unutarnjim revizorom koji izvjeStava Odbor i izvrSnog direktora o rezultatima revizije.

On sudjeluje u savjetovanjima o pravilima postupanja i ¢lanovima odbora Agencije.

ZaduZen je za dono3enje provedbenih odredbi za prakti¢nu primjenu pravila i odredbi koje su
primjenjive na duznosnike i drugo osoblje EU-a.

Zadaci i odgovornosti Upravnog odbora utvrdeni su pravnim okvirom Agencije.

Sastav

Clanovi Upravnog odbora imenuju se na temelju njihova stru¢nog znanja u podruéju upravljanja i,
prema potrebi, iskustva u podrucju lijekova za humanu uporabu ili veterinarsko-medicinskih proizvoda.
Oni se odabiru kako bi se zajamdila najvisa razina specijaliziranih kvalifikacija, Sirok spektar
relevantnog stru¢nog znanja i najSira moguca geografska rasprostranjenost u EU-u.

Upravni odbor cine sljedeci ¢lanovi:

e jedan predstavnik svake od 28 drzava ¢lanica EU-a;

e dva predstavnika Europske komisije;

e dva predstavnika Europskog parlamenta;

e dva predstavnika organizacija bolesnika;

e jedan predstavnik organizacija lije¢nika;

e jedan predstavnik organizacija veterinara.

Osim ¢lanova, Upravni odbor ima i po jednog promatraca iz Islanda, Lihtenstajna i Norveske.

Predstavnike drzava ¢lanica, Europske komisije i Europskog parlamenta imenuju izravno drzava ¢lanica
i relevantna institucija. Cetiri ¢lana Odbora koji pripadaju ,civilnom drudtvu” (predstavnici bolesnika,
lijeCnika i veterinara) imenuje Vije¢e Europske unije nakon savjetovanja s Europskim parlamentom.

Predstavnici drzava ¢lanica i Komisije mogu imati zamjenike.
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Clanovi Odbora imenuju se na trogodi$nje razdoblje, koje se moze produljiti.

6. Kako radimo

Da bi ispunila svoju misiju, EMA blisko suraduje s nadleznim nacionalnim tijelima u
regulatornoj mrezi. Agencija takoder provodi pravila i postupke kako bi se osiguralo da
djeluje nezavisno, otvoreno i transparentno te da se pridrzava najviSih standarda u svojim
znanstvenim preporukama.

EMA povezuje znanstvene stru¢njake iz svih dijelova Europe tako Sto blisko suraduje s nacionalnim
nadleznim tijelima u drzavama ¢lanicama Europske unije, u sklopu partnerstva pod nazivom Europska
regulatorna mreza za lijekove (viSe informacija potrazite u 5. poglavlju).

Mreza objedinjuje resurse i struéno znanje EU-a u bazu podataka i pruza EMA-i pristup

Osiguravanje neovisnosti znanstvenih procjena jedan je od glavnih prioriteta u EMA-i. Agencija
nastoji osigurati da njezini znanstveni stru¢njaci, osoblje i Upravni odbor nemaju nikakve financijske ili
druge interese koji mogu utjecati na njihovu nepristranost.

EMA tezi maksimalnoj otvorenosti i transparentnosti u postupku donosenja znanstvenih zakljucaka.
EMA-ina europska javna izvjeSéa o procjeni opisuju znanstvenu osnovu za EMA-ine preporuke o svim
lijekovima odobrenima centraliziranim postupkom.

EMA takoder objavljuje veliku koli¢inu informacija o svom radu i o lijekovima koje su razumljive i
laicima. ViSe informacija potrazite pod Transparentnost.

Agencija takoder nastoji objavljivati jasne i azurne informacije o svom radu, ukljucujuc¢i dokumente o
planiranju i izvjeStavanju te informacije o financiranju, financijskom upravljanju i proracunskom
izvjeStavanju.

7. Europska regulatorna mreza za lijekove

Sustav za regulaciju lijekova u Europi jedinstven je u svijetu. Temelji se na ¢vrsto koordiniranoj
regulatornoj mrezi nacionalnih nadleznih tijela u drzavama ¢lanicama EGP-a koje suraduju s EMA-om i
Europskom komisijom.

Europska regulatorna mreza za lijekove osnova je EMA-inog rada i uspjeha. Agencija djeluje u srediStu
mreze te koordinira i podrzava interakciju medu viSe od pedeset nacionalnih nadleznih tijela za
humane i veterinarske lijekove.

Ta nacionalna tijela ustupaju tisu¢e europskih stru¢njaka koji sudjeluju u EMA-inim znanstvenim

odborima, radnim grupama i drugim skupinama.

Regulatorna mreza takoder ukljucuje Europsku komisiiu@, ¢ija je osnovna uloga u europskom sustavu

usvajati obvezujuce odluke na temelju znanstvenih preporuka EMA-e.

Bliskom suradnjom ova mreZa osigurava da se diljem Europske unije odobravaju sigurni, djelotvorni i
kvalitetni lijekovi te da bolesnici, zdravstveni radnici i gradani dobivaju dostatne i dosljedne informacije
o lijekovima.
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Prednosti mrezZe za gradane EU-a

e MrezZa drzavama ¢lanicama omogucuje objedinjavanje resursa i koordiniranje rada kako bi se
lijekovi regulirali djelotvorno i ucinkovito;

e Pruza sigurnost bolesnicima, zdravstvenim radnicima, industriji i vladama tako Sto osigurava
dosljedne standarde i uporabu najboljeg dostupnog stru¢nog znanja;

¢ Smanjuje administrativno opterecenje putem centraliziranog postupka odobravanja, ¢ime bolesnici
brze dolaze do lijekova;

e Ubrzava razmjenu informacija o vaznim pitanjima, kao Sto je sigurnost lijekova.
Objedinjavanje strucnog znanja

Europska regulatorna mreza za lijekove EMA-i pruza pristup stru¢njacima iz svih dijelova EU-a te tako
omogucuje objedinjavanje najboljih znanstvenih stru¢njaka EU-a u podrucju regulacije lijekova.

Raznolikost stru¢njaka ukljucenih u regulaciju lijekova u EU-u poti¢e razmjenu znanja, ideja i najboljih
praksi medu znanstvenicima koji teze najvisim standardima regulacije lijekova.

Ti europski stru¢njaci djeluju kao ¢lanovi_znanstvenih odbora i radnih grupa Agencije ili pruzaju
podrsku ¢lanovima timova za procjenu. Mogu ih imenovati drzave cClanice ili sama Agencija, a na
raspolaganje ih stavljaju nadleZzna nacionalna tijela.

Agencija vodi javno dostupan popis europskih stru¢njaka koji sadrzi pojedinosti o svim stru¢njacima
koji mogu biti ukljuceni u rad EMA-e. Stru¢njaci se mogu ukljuciti tek nakon Sto Agencija procijeni
njihovu izjavu o interesima.

ViSenacionalni timovi za procjenu

EMA i njezini regulatorni umrezeni partneri uspostavili su sustav koji viSenacionalnim timovima
omogucuje procjenu zahtjeva za odobrenje humanih i veterinarskih lijekova. Cilj jest mobilizirati
najbolje strucne timove za procjenu lijekova, bez obzira na to gdje se ti stru¢njaci nalaze.

EMA potiCe stvaranje viSenacionalnih timova za procjenu od 2013. za pocetne zahtjeve za odobrenje
za stavljanje u promet.

Taj koncept omogucduje izvjestiteljima i suizvjestiteljima EMA-inih znanstvenih odbora da ukljuce
stru¢njake iz drugih drzava clanica u svoje timove za procjenu. Na taj nacin optimizira se upotreba
resursa u cijeloj regulatornoj mrezi te se potie objedinjavanje prekograni¢ne znanstvene strucnosti.

Sustav je na pocetku obuhvacdao timove suizvjestitelja za procjenu humanih lijekova (CHMP i CAT), a
zatim se proSirio na timove izvjestitelja za procjenu veterinarskih lijekova (CVMP) i postupke
znanstvenog savjetovanja.

Od travnja 2017. viSenacionalni timovi mogu procjenjivati i odredene zahtjeve nakon davanja
odobrenja za proSirivanje postoje¢ih odobrenja za stavljanje u promet.

Objedinjavanje informacija

EMA i nacionalna tijela ovise o standardima, postupcima i sustavima informacijskih tehnologija (IT) koji
omogucuju dijeljenje vaznih informacija o lijekovima medu europskim zemljama i njihovu zajednicku
analizu.
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Dio podataka pruzaju drzave Clanice, a njima centralno upravlja EMA. Na taj se nacin podupire
razmjena informacija o brojnim pitanjima, ukljucujudi:

¢ moguce nuspojave zabiljezene pri primjeni lijekova;

e nadzor klini¢kih ispitivanja;

e inspekcije za provjeru uskladenosti s dobrom praksom u podrucju klinickog razvoja, proizvodnje i
distribucije te nadzora sigurnosti lijekova.

Time se umanjuje mogucnost udvostrucenja te se podrzava ucinkovita i djelotvorna regulacija lijekova
diljem EU-a.

Vise informacija o IT sustavima kojima EMA upravlja u suradnji s drzavama c¢lanicama EU-a potrazite
pod EU telematika.

8. RjeSavanje suprotstavljenih interesa

Europska agencija za lijekove (EMA) nastoji osigurati da njezini znanstveni stru¢njaci,
osoblje i Upravni odbor nemaju nikakve financijske ili druge interese koji bi mogli utjecati
na njihovu nepristranost. Agencija je uspostavila zasebne politike za te grupe.

Znanstveni strucnjaci

Agencija ima politiku rjeSavanja suprotstavljenih interesa znanstvenih stru¢njaka, ukljucujuci ¢lanove
odbora, koja Agenciji pomaze u prepoznavanju slucajeva u kojima moguce sudjelovanje strucnjaka u
svojstvu ¢lana odbora, radne grupe ili druge skupine ili u nekim drugim aktivnostima Agencije treba
biti ograniceno ili uskraéeno zbog interesa u farmaceutskoj industriji.

Agencija pregledava izjavu o interesima svakog pojedinog struc¢njaka i svakoj izjavi o interesima
dodjeljuje razinu interesa ovisno o tome ima li stru¢njak interesa i jesu li oni izravni ili neizravni.

Nakon dodjele razine interesa, Agencija upotrebljava dostavljene informacije da bi utvrdila treba li se
ograniciti ili uskratiti sudjelovanje u specifi¢nim aktivnostima Agencije, kao Sto je procjena pojedinog
lijeka. Svoje odluke temelji na sljedec¢em:

e prirodi izjavljenog interesa;
e vremenu proteklom od pojave interesa;
e vrsti aktivnosti koju ¢e strucnjak obavljati.

Revidirana politika koja je trenutac¢no na snazi odrazava uravnotezeni pristup rjeSavanju
suprotstavljenih interesa kojim se nastoji u¢inkovito ograniciti sudjelovanje stru¢njaka s eventualnim
suprotstavljenim interesima u radu Agencije, zadrzavajuci pritom moguénost pristupa EMA-e najboljim
dostupnim strucnjacima.

Politika ukljucuje niz mjera kojima se uzima u obzir priroda izjavljenog interesa prije odredivanja
razdoblja tijekom kojega se mogu primjenjivati ogranic¢enja:

e izvrsna ili vodeca uloga u razvoju lijeka tijekom prethodnog zaposlenja u farmaceutskoj tvrtki
dovest ¢e do isklju€enja iz aktivnosti povezanih s tom tvrtkom ili lijekom tijekom trajanja
mandata;
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e za vecinu izjavljenih interesa predvida se trogodidnje razdoblje mirovanja. Ograni¢enja
sudjelovanja s vremenom se smanjuju te se razlikuju trenutacni interesi i interesi unutar
posljednje tri godine;

e za neke interese, kao Sto su financijski, i dalje nije potrebno razdoblje mirovanja kada
interes viSe nije prisutan.

Zahtjevi za strucnjake koji su ¢lanovi znanstvenih odbora ostaju stroZi nego za one koji sudjeluju u
savjetodavnim tijelima i ad hoc stru¢nim skupinama. Slicno tome, zahtjevi za predsjednike i ¢lanove na
vodedim pozicijama, npr. izvjestitelje, strozi su od zahtjeva za druge ¢lanove odbora.

Revidirana politika stupila je na snagu 30. sije¢nja 2015. EMA je naknadno azurirala politiku:

¢ kako bi se ogranicilo sudjelovanje strucnjaka u procjeni lijekova ako planiraju prihvatiti
posao u farmaceutskoj industriji, u svibnju 2015. To je ogranicenje sadrzano u dokumentu sa
smjernicama.

¢ kako bi se pojasnila ogranicenja ako stru¢njak prihvati posao u industriji i kako bi se pravila
o bliskim ¢lanovima obitelji za ¢lanove odbora i radne grupe uskladila s pravilima za ¢lanove
Upravnog odbora, u listopadu 2016.

Revidirana politika u obzir uzima povratne informacije dionika prikupljene tijekom javne radionice
Agencije pod nazivom ,Najbolji stru¢njaci i sukob interesa: uspostava ravnoteze” koja je odrzana u
rujnu 2013.

Postupak u slucaju zlouporabe povjerenja

EMA je uspostavila postupak u slucaju zlouporabe povjerenja kojim se utvrduje postupanje Agencije u
slucajevima kada strucnjaci ili ¢lanovi odbora predaju neto¢ne ili nepotpune izjave o interesima.

U travnju 2015. Agencija je aZzurirala postupak kako bi ga uskladila s trenutacnom verzijom politike o
rjeSavanju suprotstavljenih interesa te kako bi iskoristila iskustvo ste¢eno nakon 2012., kada je
Upravni odbor EMA-e prvi put donio tu politiku.

Clanovi osoblja

Kodeksom ponaSanja Agencije zahtjevi nepristranosti i podnoSenja godisSnjih izjava o interesima
proSireni su na sve ¢lanove osoblja zaposlene u Agenciji.

Novi ¢lanovi osoblja moraju se osloboditi svih interesa prije poCetka rada u Agenciji.

Popunjene izjave o interesima za upravljacko osoblje dostupne su na internetskim stranicama EMA-e
u odjeljku o strukturi Agencije. Sve druge izjave o interesima dostupne su na zahtjev.

U listopadu 2016. Upravni odbor revidirao je pravila o rjeSavanju mogucih suprotstavljenih interesa
¢lanova osoblja unutar Agencije. Revidirana pravila slicna su nacelima koja su usvojena za ¢lanove
odbora i stru¢njake. Ona objasnjavaju dopustene i nedopustene interese za osoblje te obuhvadaju i
kontrole imenovanja pojedinaca odgovornih za upravljanje procjenom lijekova.

Clanovi Upravnog odbora

Politika o rjeSavanju suprotstavljenih interesa ¢lanova Upravnog odbora i postupak u slucaju
zlouporabe povjerenja u skladu je s politikom o rjeSavanju suprotstavljenih interesa i postupkom u
slucaju zlouporabe povjerenja za ¢lanove znanstvenih odbora i strucnjake.
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U prosincu 2015. Upravni odbor EMA-e donio je aktualnu verziju politike i postupka u slucaju
zlouporabe povjerenja. Ta je politika stupila na snagu 1. svibnja 2016. te je aZurirana u listopadu
2016. kako bi se razjasnila ogranic¢enja u pogledu funkcija u upravnom tijelu stru¢ne organizacije i
kako bi se uskladila pravila o dodjeli bespovratnih sredstava ili drugom financiranju s pravilima za
¢lanove odbora i stru¢njake.

Svi ¢lanovi Upravnog odbora svake godine moraju podnijeti izjavu o interesima. Ona je dostupna na
internetskim stranicama Agencije.

Godisnja revizija politika o neovisnosti

Od 2015. EMA svake godine revidira sve svoje politike o neovisnosti i pravila za rjeSavanje
suprotstavljenih interesa kao i njihovu provedbu te objavljuje godidnje izvjeSc¢e. IzvjeSée obuhvada
rezultate postupaka u slucaju zlouporabe povjerenja, sve provedene kontrole, inicijative koje se
planiraju za sljedec¢u godinu te preporuke za poboljsanje.
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