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Apie mus

EMA yra Amsterdame jsikurusi decentralizuota Europos Sajungos (ES) agentura. Ji pradéjo
veikti 1995 m. Agentiira yra atsakinga uz farmacijos imoniy sukurty vaisty, skirty naudoti
ES, mokslinj vertinima, prieziiirg ir jy saugumo stebésena.

EMA saugo visuomenés ir gyviny sveikatg ES valstybése narése, taip pat Europos ekonominés erdvés
(EEE) Salyse, uztikrindama, kad visi vaistai, kuriais prekiaujama ES rinkoje, blty saugis, veiksmingi ir
aukstos kokybés.

1. Musy veikla

EMA misija - visuomeneés ir gyvuny sveikatos labui ugdyti moksline kompetencija vykdant
vaisty vertinima ir priezitrag ES.

Skatiname kurti vaistus ir sudarome geresnes galimybes jy gauti

EMA yra jsipareigojusi uztikrinti, kad pacientai laiku gauty naujus vaistus, ir atlieka gyvybiskai
svarby vaidmenj remdama vaisty kurimg pacienty labui.

Agentlira naudoja labai jvairius reguliavimo mechanizmus, kad pasiekty Siuos tikslus, kurie nuolat
perzidrimi ir tobulinami. Daugiau informacijos rasite Siuose skyriuose:

e parama siekiant uztikrinti, kad pacientai vaistus gauty kuo anksciau;

e mokslinés konsultacijos ir protokoliné pagalba;

e pediatrinés procediros;

¢ moksliné pagalba dél paZangiosios terapijos vaisty;

e retoms ligoms gydyti skirty vaisty priskyrimas retujy vaisty kategorijai;

e mokslines gaires del vaisty kokybei, saugumui ir veiksmingumui keliamy reikalavimy;

e Inovacijy specialios paskirties darbo grupé - iSankstinio dialogo su pareiskéjais forumas.

EMA taip pat atlieka svarby vaidmenj remdama moksliniy tyrimy ir inovacijy diegimo veiklg farmacijos
sektoriuje ir skatina labai mazas, mazasias ir vidutines Europos jmones diegti inovacijas ir kurti naujus
vaistus.

Kas atlieka pirminius vaisty mokslinius tyrimus?

Paprastai pirminius vaisty mokslinius tyrimus atlieka farmacijos ir biotechnologiju bendroveés - kai
kurios didelés bendroveés vienu metu gali kurti daug vaisty, o kitos, nedidelés bendroveés, gali tyrineéti
tik vieng arba du vaistus.

Gydytojai ir mokslininkai taip pat atlieka mokslinius tyrimus ir gali bendradarbiauti siekdami istirti
naujus vaistus arba naujus seny vaisty pritaikymo medicinoje bilidus. Tokie vieSosiose jstaigose arba
privaCiose bendrovése dirbantys tyréjai kasmet istiria labai daug medziagy dél galimybés naudoti jas
kaip vaistus.

Vis délto tik nedidelé dalis tiriamy junginiy, pripazistami tokiais perspektyviais, kad bty pagrista pereiti
prie tolesniy vaisto kirimo etapy.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/support-early-access
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-advice-protocol-assistance
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/paediatric-medicines-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/advanced-therapy-medicinal-products-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/orphan-designation-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-guidelines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/innovation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/support-research
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/support-smes

Ar Zinojote?

Naujovisky vaisty kiiréjai gali aptarti savo kuriamo vaisto mokslinius, teisinius ir
— reguliavimo aspektus su EMA ankstyvame vaisto kirimo etape, prisijunge prie
o Inovacijy specialios paskirties darbo grupés. 2018 m. devynis i$ 22 tokiy prasymy

deél diskusijy ankstyvame etape pateiké universitete jkurtos arba iS akademinés
bendruomenés nariy sudarytos grupes.

Kaip isbandomi galimi nauji vaistai?

Galimi nauji vaistai pirmiausia iSbandomi laboratorijoje, véliau — su savanoriais, atliekant tyrimus,

jy teikiama nauda ir salutinj poveiki.

Vaisty kiréjai, kurie pageidauja atlikti klinikinius tyrimus ES, turi pateikti paraiSkas valstybiy, kuriose
jie nori atlikti tuos tyrimus, nacionalinems kompetentingoms institucijoms.

EMA nedalyvauja iSduodant leidimus atlikti klinikinius tyrimus ES - tai yra nacionaliniy kompetentingy,
institucijy atsakomybés sritis.

Vis delto EMA, bendradarbiaudama su ES valstybémis narémis, atlieka svarby vaidmenj siekiant
uztikrinti, kad vaisty kdréjai laikytysi ES ir tarptautiniy standarty.

Nesvarbu, ar tie tyrimai atliekami ES priklausanciose valstybése, ar uz ES riby, atlikdami tyrimus,
kuriais remiantis turéty bati iSduodami vaisty registracijos pazyméjimai ES, vaisty karéjai turi laikytis
griezty taisykliu. Siy taisykliy, vadinamosios gerosios klinikinés praktikos, turi biiti laikomasi
planuojant tyrimus, taip pat registruojant ir pateikiant jy rezultatus. Sios taisyklés nustatytos siekiant
uztikrinti, kad tyrimai blty moksliskai pagristi ir bty atliekami laikantis atitinkamy etikos principy.

Ar EMA gali daryti jtaka sprendZiant, kokius vaistus reikéty kurti?

EMA negali remti vieno ar kito vaisto kurimo arba finansuoti konkretaus vaisto moksliniy
tyrimuy, agentira taip pat negali priversti bendroviy atlikti konkreciy vaisty arba vaisty nuo tam tikros
ligos moksliniy tyrimy.

EMA, kaip vaisty reguliavimo institucija, turi bati neutrali ir negali turéty jokiy su kuriamu vaistu
susijusiy finansiniy ar kity interesy.

Vis délto EMA gali skelbti ir skelbia informacijg apie tas sritis, kuriose reikia naujy vaisty, pvz., naujy
antibiotiky, kad paskatinty suinteresuotasias salis atlikti ju mokslinius tyrimus. Be to, ES teisés
aktuose numatytos priemonés, kuriomis bendrovés skatinamos kurti retoms ligoms gydyti skirtus
vaistus. Pavyzdziui, tokiais atvejais taikomas mazesnis mokestis uz mokslines konsultacijas su EMA.

Taip pat ES teisés aktais nustatyta reikalavimuy, atlygiy ir paskaty sistema, pagal kurig gamintojai
skatinami kurti vaikams skirtus vaistus ir atlikti ju mokslinius tyrimus.

Vertiname paraiskas gauti registracijos paZzyméjima

EMA moksliniai komitetai teikia nepriklausomas rekomendacijas dél Zzmonéms skirty ir veterinariniy,
vaisty, remdamiesi iSsamiu moksliniu duomeny vertinimu.



https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/research-development/innovation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/documents/annual-report/2018-annual-report-european-medicines-agency_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-clinical-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/orphan-designation-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/orphan-designation-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/paediatric-medicines-overview
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups

Remiantis agentiros atliekamais pagal centralizuotg procedirg pateikiamy paraisky gauti registracijos
pazyméjima vertinimais iSduodami vaisty_registracijos Europoje pazyméjimai.

Siais vertinimais taip pat grindziami svarbis sprendimai dél Europos rinkoje parduodamuy vaisty, del
kuriy kreipiamasi | EMA taikant kreipimosi procediirg. EMA koordinuoja patikras, susijusias su paraisky
gauti registracijos pazymeéjima vertinimu arba jos komitetams spresti perduodamais klausimais.

Stebime vaisty sauguma visa jy gyvavimo cikla

Siekdama uztikrinti, kad vaisty, kuriais leista prekiauti ES, teikiama nauda baty didesné uz jy
keliama rizika, EMA vykdo nuolatine jy saugumo stebéseng ir priezilra. Agentlira vykdo tokig
veiklg:

e rengia gaires ir nustato standartus;

e koordinuoja stebéseng, kuri vykdoma siekiant nustatyti, ar farmacijos jmonés laikosi su
farmakologiniu budrumu susijusiy jpareigojimy;

e prisideda prie tarptautinés farmakologinio budrumo veiklos, kuri vykdoma bendradarbiaujant su ES
nepriklausanciy Saliy valdzios institucijomis;

e informuoja visuomene apie vaisty sauguma ir bendradarbiauja su iSorés subjektais, visy pirma su
pacienty atstovais ir sveikatos priezitiros specialistais.

Daugiau informacijos rasite skyriuje ,Farmakologinis budrumas.

Teikiame informacija sveikatos priezZiiiros specialistams ir pacientams

Agentira skelbia aiskia ir nesaliska informacija apie vaistus ir patvirtintus jy vartojimo (naudojimo)
bldus. Tai yra vieSai skelbiamos moksliniy vertinimy ataskaity versijos ir santraukos, parasytos
placdiajai visuomenei suprantama kalba.

Daugiau informacijos rasite Siuose skyriuose:
e Skaidrumas

e Zmonéms skirty vaistiniy preparaty paiegka

e Veterinariniy vaisty paieska

Musy veikla neapima

Agentiros kompetencijai priskiriami ne visi vaisty reguliavimo ES aspektai. EMA nevykdo Sios veiklos:

e neatlieka jokiy paraisky gauti pirminj vaisto registracijos ES pazyméjima
vertinimo. Didzioji dauguma vaisty, kuriy galima jsigyti ES, registruojami nacionaliniu lygmeniu.
Daugiau informacijos apie vaisty registravimo ES biidus rasite Sio dokumento 2 skyriuje, kuriame
pateikiama informacija apie vaisty registravima;

¢ neatlieka paraisky leisti vykdyti klinikinius tyrimus vertinimo. Leidimai vykdyti klinikinius
tyrimus suteikiami valstybiy nariy lygmeniu, vis délto agentira atlieka pagrindinj vaidmenj
uztikrinant, kad, bendradarbiaujant su valstybémis narémis, bity taikomi gerosios klinikinés
praktikos standartai, ir tvarko ES atliekamy klinikiniy tyrimy duomeny baze;

¢ nevertina medicinos prietaisy. Medicinos prietaisus reguliuoja Europos valstybiy nacionalinés
kompetentingos institucijos. EMA dalyvauja vertinant tam tikry kategorijy medicinos prietaisus.
Daugiau informacijos rasite skyriuje ,Medicinos prietaisai";



https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/governance-documents/policies-procedures/inspection-activities/inspections
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/pharmacovigilance-overview
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/transparency
https://www.ema.europa.eu/en/search/search/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human
https://www.ema.europa.eu/en/search/search/field_ema_web_categories%253Aname_field/Veterinary
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/human-regulatory/overview/medical-devices

¢ neatlieka moksliniy tyrimy ir nekuria vaisty. Farmacijos {monés arba kiti vaisty kurejai
atlieka mokslinius tyrimus ir kuria vaistus, o tada nustatytus faktus apie savo vaistus ir jy
bandymuy rezultatus pateikia agentirai jvertinti;

e nepriima sprendimy dél vaisty kainos ar galimybeés ju gauti. Sprendimai dél vaisty kainos ir
jos kompensavimo priimami kiekvienos valstybés narés lygmeniu, atsizvelgiant | galimg vaisto
svarbg ir nauda tos Salies nacionalinéje sveikatos sistemoje. Daugiau informacijos rasite skyriuje
«Sveikatos technologijy vertinimo jstaigos"“;

¢ nekontroliuoja vaisty reklamos. Europos Sajungoje nereceptiniy vaisty reklamos kontrole
savireguliacijos principu daugiausia vykdo pramonés subjektai, o jiems padeda valstybiy nariy
nacionalinés requliavimo institucijos, kurios taip vykdo joms teisés aktais pavesta Siq funkcija;

¢ nekontroliuoja vaisty patenty ir neturi informacijos apie juos. Daugumoje Europos valstybiy
galiojancius patentus galima gauti nacionaliniu lygmeniu (juos iSduoda nacionaliniai patenty biurai)
arba naudojantis centralizuota procediira Europos patenty tarnyboje;

¢ nerengia gydymo gairiy. Gaires dél sprendimuy, susijusiy su ligy diagnozavimu, valdymu ir
gydymu, priémimo konkreciose sveikatos prieZitros srityse (kartais vadinamas klinikinémis
gairémis) rengia atskiry ES valstybiy_nariy nacionalinés vyriausybés ar sveikatos priezitiros
institucijos;

¢ neteikia medicininio pobiidzio konsultacijy. Pakonsultuoti pacientus dél tam tikry ligy,
gydymo priemoniy ar vaisto Salutinio poveikio gali sveikatos priezilros specialistai;

e nerengia su vaistais susijusiy teisés aktuy. Europos Komisija rengia su vaistais susijusius ES
teisés aktus, o Europos Parlamentas kartu su Europos Sajungos Taryba juos priima. Europos
Komisija taip pat rengia ES politikos priemones Zmonéms skirty vaistiniy preparaty ar veterinariniy
vaisty ir visuomenes sveikatos srityse. Daugiau informacijos rasite skyriuje ,Europos
Komisija. Zmonéms skirti vaistiniai preparatai®;

¢ neisduoda registracijos pazyméjimu. Teisinius sprendimus iSduoti vaisty, kurie registruojami
taikant centralizuotg procediirg, registracijos pazyméjima, sustabdyti jo galiojima arba jj panaikinti
priima Europos Komisija, o atitinkamus sprendimus dél vaisty, kurie registruojami taikant
nacionaline procedirg, priima ES valstybés narés.

2. Vaisty registravimas

Visi vaistai turi buti jregistruoti ir tik tada galima pateikti juos rinkai ir suteikti galimybe
pacientams jy gauti. Europos Sajungoje vaistai registruojami dviem pagrindiniais budais -
centralizuotai ir nacionaliniu lygmeniu.

Centralizuota registravimo procedira

Pagal centralizuotg registravimo procedirg farmacijos jmonés Europos vaisty agentirai pateikia viena
bendra paraiska gauti registracijos pazyméjima.

Taip registruotojui, iSduodant vieng registracijos pazyméjima, suteikiama teisé pateikti vaista rinkai ir
sitilyti jj pacientams bei sveikatos priezitiros specialistams visoje ES.

EMA Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) arba Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP)
atlieka mokslinj paraiSkos vertinima ir pateikia rekomendacija, ar vaista reikéty pateikti rinkai, ar ne.

Europos Komisijai pagal centralizuotg procediirg iSdavus registracijos pazyméjima, jis galioja visose
ES valstybése narése, taip pat EEE Salyse: Islandijoje, LichtensSteine ir Norvegijoje.


https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/health-technology-assessment-bodies
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.epo.org/index.html
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://commission.europa.eu/index_en
http://www.europarl.europa.eu/portal/
https://www.consilium.europa.eu/en/council-eu/
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu_en
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu_en
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu_en
http://ec.europa.eu/index_en.htm
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
http://ec.europa.eu/index_en.htm

Nauda ES pilieciams

o Iregistravus vaistg, galimybe jj isigyti visi ES pilieciai gauna vienu metu.
e Europos ekspertai atlieka vieng bendra paraiskos vertinima.

e Preparato informaciniai dokumentai vienu metu paskelbiami visomis ES kalbomis.

Centralizuotos registravimo procediiros taikymo sritis

Centralizuotg procedirg privaloma taikyti:
e 7Zmonéms skirtiems vaistiniams preparatams su nauja veikligja medziaga, kuriais gydoma:

- Zmogaus imunodeficito virusas (ZIV) arba jgytas imunodeficito sindromas (AIDS);

-  Veézys;
— diabetas;

— degeneracinés nervy sistemos ligos;

— autoimuniniai ir kiti imuninés sistemos sutrikimai;

— virusinés ligos;
o taikant biotechnologinius procesus, pvz., geny inzinerija, pagamintiems vaistams;

e pazangiosios terapijos vaistams, pvz., geny terapijos, somatiniy lasteliy terapijos arba audiniy
inZinerijos preparatams;

e retiesiems vaistams (retoms ligoms gydyti skirtiems vaistams);

e veterinariniams vaistams, kurie naudojami kaip augimo ar biologinio aktyvumo skatinimo
priemones.

Sios procediiros neprivaloma taikyti kitiems vaistams:

e vaistams su nauja veikligja medziaga, kurie skirti vartoti pagal kitas nei pirmiau nurodyta
indikacijas;

e vaistams, kurie yra svarbi terapineé, moksliné ar techniné naujove;

e vaistams, kuriy registracija atitikty visuomenés ar gyviny sveikatos interesus ES lygmeniu.
Siuo metu didziajai daugumai naujy naujovisky vaisty, kuriuos numatoma pateikti ES rinkai,
taikoma centralizuota registravimo proceddura.

Kas priima sprendimus dél galimybiy pacientams jsigyti vaisty?

Vaistais, kuriy registracijos pazyméjima iSduoda Europos Komisija, galima prekiauti visoje ES.

Taciau, pries suteikiant galimybe pacientams jsigyti vaistg konkrecioje ES valstybéje, atsizvelgiant | tos
valstybés nacionalinés sveikatos priezilros sistemos ypatumus, nacionaliniu ir regiono lygmenimis
priimami sprendimai dél vaisty kainy nustatymo ir kompensavimo.

EMA neturi jokios jtakos sprendimams dél vaisty kainy nustatymo ir kompensavimo. Vis délto,
siekdama palengvinti Siuos procesus, agentiira bendradarbiauja su sveikatos technologijy vertinimo
(STV) jstaigomis, kurios vertina santykinj naujy vaisty veiksminguma, juos lygindamos su esamais
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vaistais, taip pat su uz sveikatos prieziiiros paslaugas mokanciais ES subjektais, kurie vertina
vaisto ekonominj efektyvuma, jo poveikj sveikatos prieziliros biudzetui ir atitinkamos ligos rimtuma.

Sio bendradarbiavimo tikslas - rasti bidus padéti vaisty kiiréjams vaisto kiirimo etape surinkti vaisty
reguliavimo institucijoms, taip pat STV jstaigoms ir uz sveikatos prieziliros paslaugas mokantiems ES
subjektams reikiamus duomenis, kad nereikéty rinkti naujy duomeny po vaisto registracijos. Jeigu
ankstyvame vaisto kirimo etape pavykty surinkti vieng duomeny rinkinj, kuris patenkinty visy sSiy
grupiy poreikius, turéty bti greiciau ir paprasciau priimti sprendimus dél vaisty kainy nustatymo ir
kompensavimo.

Siekdami Sio tikslo, EMA ir Europos sveikatos technologijy vertinimo tinklas (angl. EUnetHTA) vaisty
kdréjams siulo galimybe tuo pat metu gauti suderintas rekomendacijas dél savo vaisty kudrimo plany.

Paprastai Siose konsultacijose dalyvauja pacienty atstovai, kad ju nuomones ir patirtj bty galima
itraukti | diskusijas.

Ar Zinojote?

2019 m. vaisto klirimo etape EMA ir STV jstaigos pagal prasymus tuo pat metu
pateiké rekomendacijas dél 27 vaisty. Dviem trecdaliais i$ Siy atvejy rengiant Sias
rekomendacijas dalyvavo pacientai.

Kaip uztikrinamas vaisto saugumas, jij pateikus rinkai?

ISdavus leidimg vartoti vaistg ES, EMA ir ES valstybés narés nuolat stebi jo saugumag ir imasi
veiksmy, jeigu nauja informacija atskleidzia, kad tas vaistas nebéra toks saugus ir veiksmingas, kaip
manyta anksciau.

e Vaisty saugumo stebésenos tikslais vykdoma jvairi jprasta veikla, pvz.:
e vertinama, kaip su vaistu siejama rizika bus valdoma ir stebima, kai vaistas bus jregistruotas;

e nuolat stebimi jtariami Salutinio poveikio reiskiniai, apie kuriuos pranesa pacientai ir sveikatos
prieziliros specialistai ir kurie nustatomi atliekant naujus klinikinius tyrimus arba aprasomi
moksliniuose straipsniuose;

e reguliariai vertinamos registracijos pazymeéjimus turinciy bendroviy pateikiamos ataskaitos apie
vaisto naudos ir rizikos santykj realiame gyvenime;

e vertinamas poregistraciniy saugumo tyrimy, kuriuos nurodyta atlikti iSduodant registracijos
pazymejimg, planas ir rezultatai.

EMA taip pat gali valstybés narés arba Europos Komisijos prasymu atlikti vaisto arba vaisty klasés
perzilirg. Tokios procediros vadinamos ES kreipimosi procediiromis; paprastai jos pradedamos iskilus
abejonéms dél vaisto saugumo, rizikos mazinimo priemoniy veiksmingumo arba vaisto naudos ir
rizikos santykio.

Europos vaisty agentiroje veikia Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC) -
specialus komitetas, atsakingas uz vaisty saugumo vertinima ir stebéseng. Tai uztikrina, kad nustacius
problemg EMA ir ES valstybés nareés galéty labai greitai sureaguoti ir laiku imtis visy butinuyjy
veiksmuy, pvz., i$S dalies pakeisti pacientams ir sveikatos prieZiliros specialistams skirtg informacija,



https://www.eunethta.eu/
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apriboti vaisto vartojima arba sustabdyti jo registracijos pazymé&jimo galiojima, kad bity apsaugoti
pacientai.

Daugiau informacijos rasite skyriuje ,Farmakologinis budrumas. Apzvalga"

Nacionalinés registravimo procediiros

Dauguma vaisty, kuriuos galima jsigyti ES, jregistruoti nacionaliniu lygmeniu, nes jie buvo jregistruoti
pries jsteigiant EMA arba nepateko | centralizuotos procediros taikymo sritj.

Kiekviena ES valstybé naré taiko savo nacionalines registravimo procediras. Informacijg apie Sias
procediras paprastai galima rasti Siy nacionaliniy kompetentingy institucijy svetainése:

e nacionalinés kompetentingos institucijos (Zmonéms skirti vaistiniai preparatai);

e nacionalinés kompetentingos institucijos (veterinariniai vaistai).

Jeigu jmoné nori prasyti keliose ES valstybése narése jregistruoti vaistg, kuris nepatenka |
centralizuotos procediros taikymo sritj, ji gali rinktis vieng i$ Siy procedury:

e savitarpio pripazinimo procediira, pagal kurig vienoje valstybéje naréje iSduotas registracijos
pazymeéjimas gali biiti pripazintas kitose ES Salyse;

e decentralizuotq procedura, pagal kurig ES dar nejregistruotas vaistas gali biti vienu metu
jregistruotas keliose ES valstybése narése.

Daugiau informacijos rasite Siuose skyriuose:

e Zmoneéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediros

koordinavimo grupé;

e Veterinariniy vaisty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediros koordinavimo grupé.

Visoje ES, siekiant jregistruoti vaistg, reikia pateikti tuos pacius duomenis ir taikomi tie patys
standartai, nesvarbu, pagal kokig procedirg vaistas registruojamas.

3. Pasirengimas krizéms ir jy valdymas

Europos vaisty agentiira (EMA) atlieka oficialy vaidmenj rengiantis krizéms, ,daranc¢ioms
poveikij Europos Sgjungos (ES) bendrajai vaisty ir medicinos priemoniy rinkai, ir jas valdant,
remdamasi 2022 m. kovo 1 d. jsigaliojusiais teisés aktais.

Reglamentu (ES) 2022/123 siekiama jgalioti ES greitai, veiksmingai ir koordinuotai reaguoti
i sveikatos krizes. Reglamentu oficialiai nustatomos kai kurios struktdros ir procesai, kuriuos EMA
idiegé COVID-19 pandemijos metu ir agentirai paskiriamos naujos uzduotys Siose srityse:

e galimo arba faktinio ypatingos svarbos vaisty ir medicinos priemoniy stygiaus stebésena ir
mazinimas;

¢ mokslinés pagalbos teikimas, kad ekstremaliyjy visuomeneés sveikatos situacijy metu baty laiku
kuriami kokybiski, saugis ir veiksmingi vaistai;

e sklandaus eksperty komisijy veikimo uztikrinimas, kad bty galima jvertinti didelés rizikos
medicinos priemones ir konsultuoti pasirengimo krizinéms situacijoms ir jy valdymo klausimais.

e Reglamentas pradétas taikyti 2022 m. kovo 1 d. Taciau nuostatos dél ypatingos svarbos medicinos
priemoniy_stygiaus bus pradétos taikyti tik nuo 2023 m. vasario 2 d.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/pharmacovigilance-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/pharmacovigilance-overview
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/committees/working-parties-domains/coordination-group-mutual-recognition-decentralised-procedures-human-cmdh
https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-domains/coordination-group-mutual-recognition-decentralised-procedures-human-cmdh
https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/coordination-group-mutual-recognition-decentralised-procedures-veterinary-medicinal-products-cmdv
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32022R0123
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices

o Sis teises aktas yra 2020 m. lapkri¢io men. Europos Komisijos pasililyto Europos sveikatos
sajungos dokumenty rinkinio dalis ir atitinka Europos vaisty reguliavimo tinklo prioritetus.

¢ Igyvendindama $j reglamentg, EMA bendradarbiauja su Europos Komisija ir kitais ES partneriais.

Ypatingos svarbos vaisty ir medicinos priemoniy stygius

Vykdydama vaisty ir medicinos priemoniy stygiaus stebéseng ir mazinimg pagal Reglamentg (ES)
2022/123 EMA yra atsakinga uz:

e jvykiy, jskaitant vaisty stygiu, galinciy sukelti krizine padétj (ekstremaligjg visuomenés sveikatos
situacijg arba didelio masto nelaime) stebejima remiantis EMA sukurtomis struktiromis ir
procesais, jskaitant bendro kontaktinio punkto (SPOC) tinklg ir pramonés sektoriaus bendro
kontaktinio punkto (iSPOC) tinkla;

e pranesima apie stygiy ir ES Saliy reagavimo veiksmy siekiant spresti ypatingos svarbos vaisty
stygiaus klausimg, koordinavima;

e jvykiy stebéjima, pranesima apie stygiy ir ES Saliy reagavimo veiksmuy siekiant spresti ypatingos
svarbos medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy stygiaus klausima,
koordinavimgmedicinos priemoniy_ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy ekstremaliosios
visuomenés sveikatos situacijos metu (nuo 2023 m. vasario 2 d.);

e Europos vaisty stygiaus stebésenos platformos, siekiant palengvinti informacijos apie vaisty
stygiu, pasiiila ir paklausa, jskaitant informacijq i$ registruotoju, rinkima, sukdrima ir priezidrg
(ne véliau kaip 2025 m. pradzioje);

e dviejy iniciatyviniy grupiy — Vykdomosios vaisty stygiaus ir saugumo iniciatyvinés grupes ir
Vykdomosios medicinos priemoniy stygiaus iniciatyvinés grupés — koordinuojanciy ES veiksmus
siekiant sumazinti vaisty ir medicinos priemoniy tiekimo problemas, jsteigima. Vykdomoji vaisty
stygiaus ir saugumo iniciatyviné grupé taip pat atsakinga uz su vaisty saugumu, kokybe ir
veiksmingumu susijusiy veiksmy vertinimg ir koordinavima kriziy metu.

Pagrindiniai Europos vaisty agentiiros atsakomybés uz nurodytas sritis privalumai:
e geresnis koordinavimas siekiant uzkirsti kelig vaisty ir medicinos priemoniy stygiui ES ir jj mazinti;

e sukuriama centralizuota ES platforma, skirta pranesti apie vaisty stygiu, stygiui stebéti, uzkirsti
kelig ir valdyti;

vaisty kurimas, patvirtinimas ir stebésena.

EMA, pasirengdama ekstremaliosioms visuomenés sveikatos situacijoms ir ju metu, bidama atsakinga
uz vaisty kdrima, patvirtinima ir stebéseng, pagal Reglamentg (ES) 2022/123 privalo:

e |steigti Ekstremaliujy situacijy darbo grupe (ESDG), kurios tikslas - teikti mokslines konsultacijas ir
perzitréti duomenis apie vaistus, kurie gali padéti jveikti ekstremaligjg visuomenés sveikatos
situacija, taip pat teikti moksline pagalbg, kad sudaryty palankesnes salygas klinikiniams
tyrimams, ir padeti EMA moksliniams komitetams registruoti vaistus ir stebéti ju sauguma, taip pat
teikti rekomendacijas dél vaisty vartojimo pries suteikiant registracijos pazyméjima. ESDG remsis
EMA COVID-19 pandemijos klausimy darbo grupeés, kurig EMA jsteigé COVID-19 pandemijos
metujgyta patirtimi;

e kartu su Europos ligy prevencijos ir kontrolés centru (ECDC) koordinuoti nepriklausomus, su

ekstremaliosiomis visuomenés sveikatos situacijomis susijusiy vaisty vartojimo, veiksmingumo ir

saugumo tyrimus, jskaitant vakciny veiksmingumo ir saugumo tyrimus;
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e Investuoti | faktiniy duomeny rinkima ir juos remti, taip siekiant uztikrinti pasirengima krizéms
ir reagavima | jas, be kita ko, pasitelkiant tinkla ,DARWIN EU", kad baty suteikiama prieiga prie
visos ES sveikatos priezitiros duomeny baziy duomenuy.

Pagrindiniai EMA atsakomybés uz nurodyta veiklg privalumai:

e spartesnis vertinimas ir galimybé gauti saugius ir veiksmingus vaistus, kuriais bty galima gydyti
ligq, kuri sukelia arba gali sukelti ekstremaligjg visuomenés sveikatos situacija, arba jos iSvengti;

e geresné duomeny kokybé ir geresnis istekliy naudojimas, ES lygmeniu teikiant didesne parama,
klinikiniy tyrimy vykdymui pasirengiant ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai ir jos metu,
taip pat teikiant suderintas mokslines konsultacijas;

e geresnis bitinos reguliavimo veiklos koordinavimas ir derinimas ES lygmeniu pasirengiant
ekstremaliajai visuomeneés sveikatos situacijai ir jos metu.

Eksperty konsultacijos didelés rizikos medicinos priemoniy klausimais

Pagal Reglamentg (ES) 2022/123 EMA yra atsakinga uz tai, kad bGty uztikrinamas sklandus ES
eksperty komisijy tam tikry didelés rizikos medicinos priemoniy klausimais veikimas. Daugiau
informacijos rasite Siame skyriuje:

e ,Didelés rizikos medicinos priemonés"

EMA perémé Siy eksperty komisijy, veiklos koordinavima i$ Europos Komisijos Jungtinio tyrimy, centro.
Pagrindiniai EMA atsakomybés uz Sig sritj privalumai:
e tvari ilgalaiké eksperty komisijy veikla;

e geresnis ESDG ir eksperty komisijy bendradarbiavimas ekstremaliujy visuomeneés sveikatos
situacijy metu.

4. Kaip EMA vertina Zzmonéms skirtus vaistus?

Europos vaisty agentiira (EMA) yra atsakinga uz paraisky gauti registracijos Europos
Sajungoje pazymeéjima pagal centralizuota procedira mokslinj vertinima. Tokia registracijos
procediira suteikia farmacijos imonéms galimybe, gavus viena registracijos pazyméjima,
pateikti vaista rinkai ir sitlyti ji pacientams bei sveikatos priezitros specialistams visoje
Europos ekonominéje erdvéje.

Paraiskos rengimas
Kas nutinka pries pradedant vaisto vertinima?

Likus keliems ménesiams iki vertinimo procediros pradzios, EMA pateikia rekomendacijas vaisty
klréjams, siekdama uztikrinti, kad jy paraiSkos gauti registracijos pazyméjima atitikty teisinius ir
teisés aktuose nustatytus reikalavimus ir kad neblty be reikalo delsiama.

Siekdami gauti registracijos pazyméjima, vaisty kiréjai turi pateikti konkrecius duomenis apie savo
vaistg. Tada EMA atlieka iSsamy Siy duomeny vertinima, kad galéty nuspresti, ar tas vaistas yra
saugus, veiksmingas ir kokybiskas, ar ne, ir ar remiantis tais duomenimis jis yra tinkamas vartoti
pacientams.

Imonéms EMA pateikia rekomendacijas dél informacijos, kurig reikia jtraukti | paraiska gauti
registracijos pazyméjima.
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Likus mazdaug 6-7 ménesiams iki paraiskos pateikimo, vaisty kiréjai gali susitikti su EMA atstovais,
siekdami uztikrinti, kad jy paraiska atitikty teisinius ir teisés aktuose nustatytus reikalavimus. Tai
reiskia, kad paraiskoje turi bdti aptarti visi skirtingi ES teisés aktuose nustatyti aspektai ir joje
pateiktais duomenimis turi bati jrodyta, kad vaistas veikia taip, kaip numatyta.

Siuose posédziuose dalyvauja daug u? jvairias sritis, pvz., kokybe, sauguma ir veiksminguma, rizikos
valdyma ar pediatrijos aspektus, atsakingy EMA darbuotojy, kurie seka paraiSkg visuose vertinimo
procediros etapuose.

EMA skatina vaisty kdréjus prasyti surengti tokius pasiruosimo paraiskos pateikimui posédzius, nes jais
siekiama gerinti paraisSky kokybe ir iSvengti nereikalingo delsimo.

Kas padengia vaisty vertinimo islaidas?

Pagal ES teisés akty nuostatas farmacijos jmonés turi padéti padengti vaisty reguliavimo islaidas.
Kadangi bendrovés gauna pajamy, parduodamos vaistus, jos turéty padengti didzigjaq dalj vaisty
reguliavimo finansiniy iSlaidy. Tai reiskia, kad ES mokesciy mokétojams nereikia padengti visy islaidy,
kurios patiriamos siekiant uztikrinti vaisty sauguma ir veiksminguma.

PrieS pradedant EMA vaisto vertinimo procediirg, bendrovés i$ anksto sumoka atitinkama
administracini mokestj. Kiekvienos procediros atveju taikytini administraciniai mokesciai nustatyti ES
teisés aktuose.

Kokia informacija reikia pateikti paraiskoje gauti registracijos paZzyméjima?
Duomenys, kuriuos vaisty kiiréjai pateikia savo paraiskose gauti registracijos pazyméjima, turi atitikti
ES teisés akty nuostatas ir apimti tokig informacija:

¢ informacijg apie pacienty, kuriuos sitiloma gydyti atitinkamu vaistu, grupe ir ar Siuo vaistu baty
patenkintas anksciau nepatenkintas medicininis poreikis;

e informacijq apie vaisto kokybe, jskaitant jo chemines ir fizikines savybes, kaip antai jo stabiluma,
grynumga ir biologinj aktyvumag;

e informacija apie tai, ar vaistas atitinka laboratoriniams bandymams, vaisty gamybai ir klinikiniy,
tyrimy tvarkai keliamus tarptautinius reikalavimus (vadinamosios geros laboratorinés praktikos,
gerosios klinikinés praktikos ir gerosios gamybos praktikos reikalavimus);

e laboratoriniais tyrimais surinktus duomenis apie vaisto veikimo mechanizmg;
e informacija apie tai, kaip vaistas pasiskirsto zmogaus organizme ir i$ jo pasalinamas;
e informacijq apie pacienty grupéje, kuriai skirtas vaistas, nustatyta to vaisto nauda;

e informacijq apie pacientams, jskaitant ypatingas populiacijas, kaip antai vaikus arba senyvus
pacientus, nustatytq Salutinj poveikj;

e informacija apie tai, kaip jregistravus vaistg bus valdoma ir stebima jo keliama rizika;
e informacijq, kurig humatoma surinkti atliekant poregistracinius tolesnio stebéjimo tyrimus.

Informacija apie galimus (Zzinomus arba galincius kilti) vaisto saugumo klausimus, apie tai, kaip rizika
bus valdoma ir stebima jregistravus vaistq, ir kokig informacijg numatoma surinkti atliekant
poregistracinius tolesnio stebé&jimo tyrimus iSsamiai apraSoma vadinamajame rizikos valdymo plane
(RVP). Rizikos valdymo plang vertina EMA saugumo komitetas (Farmakologinio budrumo rizikos
vertinimo komitetas, PRAC), siekdamas uztikrinti jo tinkamuma.
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-clinical-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-manufacturing-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/risk-management-plan-rmp-questions-answers
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/prac

Vaisto kiréjas taip pat turi pateikti informacija, kuriag numatoma pateikti pacientams ir sveikatos
prieziliros specialistams (t. y. preparato charakteristiky santrauka, zenklinima ir pakuotés lapelj); jg
perzidri ir patvirtina CHMP.

Kaip surenkami duomenys apie vaista?

Dauguma vaisto kurimo etape surenkamy duomeny apie vaistg gaunami atliekant vaisto kdréjo
finansuojamus tyrimus. PareiSkéjas taip pat turi pateikti visus kitus turimus duomenis apie vaistq
(pvz., medicininéje literatliroje aprasytus tyrimus), kurie taip pat vertinami.

Tyrimai, kuriais remiantis iSduodamas vaisto registracijos pazymeéjimas, turi atitikti grieztus
reikalavimus ir jie atliekami laikantis teisés aktuose nustatyty salygu. Siekiant uZztikrinti, kad tyrimai
bty moksliskai pagristi ir atliekami laikantis atitinkamy etikos principy, planuojant tyrimus, taip pat
registruojant ir pateikiant jy duomenis, taikomi tarptautiniai standartai, vadinamoji geroji klinikine
praktika. Kokie duomenys yra bitini siekiant nustatyti vaisto naudg ir keliama rizika, apibrézta ES
teisés aktuose, ir vaisty karéjai turi laikytis Siy reikalavimy. EMA gali pareikalauti atlikti patikrinimus,
kad galéty patvirtinti, jog laikomasi Siy standarty.

EMA padeda atlikti kokybiSkus tyrimus jgyvendindama tokias iniciatyvas, kaip Europos pediatriniy,
tyrimy tinklas prie Europos vaisty agentiros (Enpr-EMA) ir Europos farmakoepidemiologijos ir
farmakologinio budrumo centry tinklas (ENCePP); vykdant tokias iniciatyvas, sutelkiama jvairiy
Europos valstybiy nepriklausomy, moksliniy centry sukaupta praktiné patirtis. Dél Siy iniciatyvy
papildomais duomeny Saltiniais galima papildyti vaisty kiréjy pateikiamus jrodymus, ypac kai
iregistravus vaistg vykdoma nuolatiné jo saugumo stebésena.

Vertinimo procesas

Koks pagrindinis principas, kuriuo vadovaujamasi vertinant vaistgq?

Vaisto naudos ir keliamos rizikos santykis yra pagrindinis principas, kuriuo vadovaujamasi vertinant
vaista. Vaistas gali biiti jregistruotas, tik jeigu jo nauda yra didesné uz jo keliama rizika.

Visi vaistai turi tam tikrg naudingq poveikj ir kelig tam tikrg rizikq. Vertindama apie vaistg surinktus
duomenis, EMA nustato, ar vaisto teikiama nauda yra didesné uz jo keliama rizikg pacienty, kuriems
tas vaistas skirtas, grupei.

Be to, kadangi iSduodant pirminj registracijos pazymeéjima ne viskas zinoma apie vaisto sauguma,
atliekant vertinima taip pat analizuojama, kaip numatoma mazinti, valdyti ir stebéti vaisto keliamaq
rizikg, kai jis bus placiau vartojamas, ir registruojant vaistg tas planas suderinamas.

Nors vaistas registruojamas atsizvelgiant | bendrg teigiama jo naudos ir rizikos atitinkamai
populiacijai santyki, pacientai skiriasi vieni nuo kity ir, prieS pradedant vartoti vaista, gydytojai ir jy
pacientai turéty nuspresti, ar tai yra jiems tinkamas vaistas, atsizvelgiant | turimg informacijg apie tg
vaistg ir apie konkrecia paciento situacija.


https://www.ema.europa.eu/en/glossary/labelling
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/package-leaflet
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/chmp
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-clinical-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-clinical-practice
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/networks/european-network-paediatric-research-european-medicines-agency-enpr-ema
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/networks/european-network-paediatric-research-european-medicines-agency-enpr-ema
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/networks/european-network-centres-pharmacoepidemiology-pharmacovigilance-encepp
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/networks/european-network-centres-pharmacoepidemiology-pharmacovigilance-encepp

Ar Zinojote?

Kai kuriais atvejais, pvz., kai vaistas skirtas gydyti grésme gyvybei keliancig liga,
kurios gydymui dar nesukurta tinkamy vaisty, arba jeigu liga, kurig numatyta gydyti
'E tuo vaistu, yra labai reta, EMA gali rekomenduoti iSduoti registracijos pazyméjima
remiantis ne tokiais iSsamiais arba negausiais jrodymais apie tq vaista, jeigu
isipareigojama vélesniame etape pateikti daugiau duomenuy.

Kaip ir visais kitais atvejais, kai iSduodamas registracijos pazymeéjimas, vis tiek turi bati jrodyta, kad
vaisto teikiama nauda yra didesné uz jo keliama rizika.

Daugiau informacijos rasite Siuose skyriuose:

e Salyginé registracija;
e Gairés dél registracijos iSimtinémis salygomis tvarkos.

Kas dalyvauja vertinant paraiskas gauti registracijos paZyméjima?

Paraiskas vertina eksperty komitetas, kurio kiekvienam nariui padeda vertintojy grupé.

EMA Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) vertina vaisty kirejy pateiktas paraigkas ir
rekomenduoja arba iSduoti atitinkamo vaisto registracijos pazyméjima, arba jo neiSduoti. Komitetq
sudaro po vieng narj ir po vieng pakaitinj narj is kiekvienos ES valstybés narés, taip pat is Islandijos ir
Norvegijos. Be to, komitete dirba iki penkiy atitinkamuy sriciy (kaip antai statistikos ir vaisty kokybés)
ES eksperty, kuriuos skiria Europos Komisija.

Atliekant vertinima, kiekvienam CHMP nariui padeda grupé vertintojy iS nacionaliniy institucijy, kurie
yra kompetentingi jvairiose srityse ir vertina jvairius vaisto aspektus, kaip antai vaisto sauguma,
kokybe ir tai, kaip jis veikia.

Atlikdamas vertinimg, CHMP taip pat bendradarbiauja su kitais EMA komitetais, t. y. su:

e Pazangiosios terapijos komitetu, kuris vadovauja vertinant pazangiosios terapijos vaistus (geny
terapijos vaistus, audiniy inzinerijos ir lasteliy preparatus);

e Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetu (PRAC), kai vertinami su vaisto saugumu ir
rizikos valdymu susije aspektai;

e Pediatrijos komitetu (PDCO), kai vertinami aspektai, susije su vaisty vartojimu vaiky populiacijoje;

e Retyjy vaisty komitetu (COMP), kai vertinami retieji vaistai.

Kaip veikia CHMP?

Tarpusavio vertinimas ir kolegialus sprendimai yra CHMP vertinimy pagrindas.

Pateikus kiekvieng paraiska dél naujo vaisto, vadovauti vertinimui skiriami du komiteto nariai - dar
vadinami praneséju ir praneséjo padeéjéju — is dviejy skirtingy valstybiy (generiniy vaisty atveju
skiriamas tik vienas praneséjas). Jie skiriami vadovaujantis objektyviais kriterijais, siekiant kuo
efektyviau pasinaudoti ES sukaupta praktine patirtimi.

Praneséjo ir praneséjo padéjéjo uzduotis - nepriklausomai vienam nuo kito parengti atitinkamo vaisto
mokslinj vertinima. Kiekvienas i$ jy suformuoja vertinimo grupe, j kurig jtraukiami vertintojai is jy
nacionalinés tarnybos ir tam tikrais atvejais i$ kity nacionaliniy tarnyby.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/marketing-authorisation/conditional-marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-module-v-risk-management-systems-rev-2_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/committees/committee-medicinal-products-human-use-chmp
https://www.ema.europa.eu/en/committees/committee-advanced-therapies-cat
https://www.ema.europa.eu/en/committees/pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac
https://www.ema.europa.eu/en/committees/paediatric-committee-pdco
https://www.ema.europa.eu/en/committees/committee-orphan-medicinal-products-comp

Savo vertinimo protokoluose kiekviena vertinimo grupé apibendrina paraiskoje pateiktus duomenis,
pristato savo sprendimus dél vaisto poveikio ir savo nuomone dél visy neaiSkumy bei duomeny,
trdkumuy. Jie taip pat iskelia klausimus, | kuriuos turi atsakyti pareiSkéjas. Rengiant Siuos du atskirus
vertinimus, atsizvelgiama | teisés aktuose nustatytus reikalavimus, atitinkamas mokslines gaires ir
vertinant panasius vaistus sukaupta patirt;.

Be praneséjo ir praneséjo padéjéjo, CHMP taip pat iS komiteto nariy paskiria vieng arba du tarpusavio
vertinimus atliekancius ekspertus. Jy uzduotis - vertinti, kaip atliekami tie du vertinimai ir
uztikrinti, kad moksliniai argumentai baty pagristi, aiskds ir patikimi.

Visi CHMP nariai, tardamiesi su kolegomis ir ekspertais savo nacionalinése tarnybose, taip pat aktyviai
prisideda prie vertinimo proceso. Jie perzilri praneséjy parengtus vertinimus, pateikia savo pastabas ir
iSkelia papildomus klausimus, | kuriuos turi atsakyti pareiskéjas. Pirminis vertinimas ir i$ tarpusavio
vertinima atlikusiy eksperty bei kity komiteto nariy gautos pastabos véliau aptariamos per CHMP
plenarinj posédi.

Ivykus diskusijoms ir vertinimo procediiros metu gavus naujos informacijos iS papildomy eksperty arba
iS pareiSkéjo pateikty paaiskinimuy, moksliniai argumentai iSgryninami, kad bity galima parengti
galutine rekomendacijq, kuri atitinka komiteto atliktg analize ir nuomone apie duomenis. Kai kuriais
atvejais tai gali reiksti, kad, pvz., komiteto nuomoné apie vaisto naudg ir keliama rizikg gali pasikeisti
vertinimo procediiros metu ir skirtis nuo praneséjy atlikty pirminiy vertinimuy.

Ar CHMP gali vertinimo procediiros metu prasyti pateikti daugiau informacijos?

Atliekant vertinima, CHMP iskelia klausimus dél paraiskoje pateikty jrodymuy ir praso pareiskéjo pateikti
paaiskinimus arba papildomas analizes, kuriais remiantis blty galima atsakyti | tuos klausimus.
Atsakymus reikia pateikti per sutartg termina.

CHMP gali iSreiksti priestaravimg arba abejones, kurie gali biti susije su bet kuriuo vaisto aspektu.
NeiSsprendus svarbiy priestaravima sukélusiy klausimy, registracijos pazyméjimas neiSduodamas.

Svarbis priestaravima sukéle klausimai gali bati susije, pvz., su tuo, kaip vaistas tirtas, kaip jis
gaminamas, arba su pacientams nustatytu vaisto poveikiu, kaip antai jo naudos svarba arba Salutinio
poveikio rimtumu.

Vertinant vaista dalyvaujantys papildomi ekspertai

Kokiy dar eksperty pagalba CHMP gali naudotis?

Siekiant iSsamesnés mokslinés diskusijos, vertinimo procediiros metu daznai konsultuojamasi su
ekspertais, turinciais specializuoty moksliniy ziniy arba sukaupusiais atitinkamos klinikinés patirties.

Bet kuriuo vertinimo procediros metu CHMP gali kreiptis | papildomus ekspertus, kad Sie pateikty
rekomendacijas dél vertinant iskilusiy konkreciy klausimy.



Ar Zinojote?

Su iSorés ekspertais konsultuojamasi atliekant mazdaug ketvirtadalj naujy vaisty
(iSskyrus generinius vaistus) vertinimy.

CHMP gali kreiptis paramos | savo darbo grupes, kuriose dirba tam tikros srities, pvz., biostatistikos,
arba terapijos srities, pvz., onkologijos, ekspertai, ir joms pateikti konkrecius klausimus. EMA darbo
grupiy nariai gerai iSmano apie naujausius mokslinius pasiekimus savo kompetencijos srityje.

Komitetas taip pat gali konsultuotis su iSorés ekspertais, susaukdamas savo moksliniy konsultacijy
grupes arba ad hoc eksperty grupes. Siy grupiy, j kurias jtraukiami sveikatos prieZidros specialistai ir
pacientai, praSoma atsakyti | konkrecius klausimus dél galimo vaisto vartojimo ir vertés klinikinéje
praktikoje.

Ar Zinojote?

EMA nuolat keic¢iasi nuomonémis apie atliekamus vaisty vertinimus su kitomis
reguliavimo agentdromis, pvz., su Jungtiniy Amerikos Valstijy Maisto ir vaisty
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administracija, uz sveikatg atsakingu Kanados vyriausybés departamentu (,Health

Canada") ir Japonijos reguliavimo institucijomis. Sios diskusijos gali bati susijusios,

atlikti jregistravus vaista.
Daugiau informacijos rasite Siuose skyriuose:

e Klasteriy veikla.

Kaip Siame procese dalyvauja pacientai ir sveikatos prieZiiros specialistai?

Pacientai ir sveikatos priezitros specialistai dalyvauja kaip ekspertai ir pateikia savo nuomone, ar
vaistas gali patenkinti ju poreikius.

Pacientai ir sveikatos priezilros specialistai kvie¢iami kaip ekspertai dalyvauti moksliniy konsultacijy
grupiy arba ad hoc eksperty grupiy posédziuose. Pacientai prisideda prie diskusijy, pvz., atkreipdami
démesj | savo patirti sergant tam tikra liga, taip pat | savo poreikius ir | tai, kokig rizikg jie laiko
priimtina, atsizvelgdami | numatytg nauda. Sveikatos priezitros specialistai gali pateikti
rekomendacijas dél pacienty grupiy, kuriy poreikiai nepatenkinti, arba deél galimybiy jgyvendinti
priemones, kuriomis siiloma mazinti su vaistu siejama rizikg klinikinéje praktikoje.

Be to, atskiri pacientai gali bati kvieciami asmeniskai arba telekonferencijos bidu dalyvauti CHMP
plenariniuose posédziuose arba su jais gali biti konsultuojamasi rastu (galima susipazinti su
bandomojo projekto rezultaty ataskaita).



https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/united-states
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/united-states
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/canada
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/canada
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/japan
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/cluster-activities
https://www.ema.europa.eu/documents/report/outcome-report-pilot-involve-patients-benefit/risk-discussions-chmp-meetings_en.pdf

Ar Zinojote?

2018 m. pacientai ir sveikatos prieziliros specialistai dalyvavo vertinant mazdaug
vieng is$ keturiy naujy vaisty (iSskyrus generinius vaistus).
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Kokiomis priemonémis saugomas eksperty nepriklausomumas?

Nepriklausomumas saugomas uztikrinant auksta skaidrumo lygi ir taikant apribojimus, kai manoma,
kad tam tikri interesai gali pakenkti nesaliSkumui.

Siekiant apriboti nariy, eksperty ir darbuotojy, turinciy nesuderinamy_ interesy, dalyvavima EMA
veikloje, kartu iSsaugant galimybe agentiirai naudotis geriausiy eksperty pagalba, agentiroje
igyvendinama nesuderinamy_interesy konflikty sprendimo politika.

Pries jsitraukdami | EMA veiklg, komitety, darbo grupiy ir moksliniy konsultacijy grupiy arba ad hoc
eksperty grupiy nariai ir ekspertai pateikia savo interesy deklaracijas.

Atsizvelgdama | tai, ar ekspertas turi kokiy nors tiesioginiy arba netiesioginiy (finansiniy ar kity)
interesuy, kurie gali pakenkti jo nesaliSkumui, agentira kiekvienai interesy deklaracijai priskiria tam
tikra rizikos lygj. Pries ekspertui jsitraukiant | konkrecig EMA veiklg, EMA patikrina jo interesy,
deklaracija. Nustadius nesuderinamy interesy, nario arba eksperto teisés apribojamos.

Tuo tikslu jam gali biiti uzdrausta dalyvauti diskusijoje tam tikra tema arba balsavime tuo klausimu.
Nariy ir eksperty interesy deklaracijos ir informacija apie moksliniy komitety posédziy metu taikomus
apribojimus viesai skelbiamos posédziy protokoluose.

Ekspertams, kurie yra moksliniy komitety nariai, taikomos taisyklés yra grieztesnés, nei taikomos
tiems, kurie dalyvauja patariamuyjy organy ir ad hoc eksperty grupiy veikloje. Taip konsultacijy grupiy
posédziy metu EMA gali kreiptis | geriausius ekspertus, kad surinkty aktualiausig ir iSsamiausig
informacija, o priimant sprendimus - taikyti grieztesnes taisykles.

Pirmininkams ir vadovaujamajj vaidmenj atliekantiems nariams, pvz., praneséjams, keliami
reikalavimai taip pat grieztesni, nei keliami kitiems komitety nariams.

Be to, komitety, darbo grupiy, moksliniy konsultacijy grupiy nariai (ir jy posédziuose dalyvaujantys
ekspertai) bei EMA darbuotojai turi laikytis EMA elgesio kodekse jtvirtinty principy.

Ar Zinojote?

Visy EMA veikloje dalyvaujanciy eksperty, jskaitant pacientus ir sveikatos prieziliros
specialistus, interesy deklaracijos skelbiamos EMA svetainéje. EMA taip pat skelbia
savo nepriklausomumo metines ataskaitas, kuriose pateikiami faktai ir skaiciai,
susije su deklaruotais interesais ir dél jy nustatytais apribojimais.



https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/handling-competing-interests
https://www.ema.europa.eu/documents/other/european-medicines-agency-code-conduct_en.pdf
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/annual-reports-work-programmes

Rezultatai
Kaip CHMP sutaria dél galutinés rekomendacijos?

Dél galutines CHMP rekomendacijos sutariama oficialiai balsuojant. Idealiais atvejais CHMP pasiekia
konsensusg ir vienbalsiai rekomenduoja arba iSduoti registracijos pazyméjima, arba jo neisduoti; toks
konsensusas pasiekiamas 90 proc. atvejy. Vis delto, kai nepavyksta pasiekti konsensuso dél galutines
rekomendacijos, komiteto galutiné rekomendacija priimama daugumos balsais.

Kokia informacija yra viesai prieinama tuo metu, kai vertinamas naujas vaistas ir priémus
atitinkama sprendima?

EMA uztikrina aukstg skaidrumo apie savo atliekamus vaisty vertinimus lygj, viesai skelbdama
posédziy darbotvarkes ir protokolus, ataskaitas, kuriose aprasoma, kaip vaistas buvo vertinamas, ir
klinikiniy tyrimy rezultatus, kuriuos savo paraiskose pateikia vaisty karéjai.

Siuo metu CHMP vertinamy naujy vaisty sarasas skelbiamas EMA svetainéje ir jis atnaujinamas kas
ménes;.

EMA taip pat viesai skelbia visy savo komitety posédziy darbotvarkes ir protokolus, kuriuose galima
rasti informacija apie esama vertinimo etapa.

Priémus sprendimg jregistruoti vaistg arba neiSduoti jo registracijos pazyméjimo, EMA paskelbia
iSsamy dokumenty rinkinj, vadinamajj Europos viesg vertinimo protokolg (EPAR). Tai yra vieSas CHMP
rengiamas vertinimo protokolas, kuriame iSsamiai aprasomi vertinti duomenys ir priezastys, dél kuriy
CHMP rekomendavo jregistruoti vaistg arba jo nejregistruoti.

Kalbant apie paraiSkas, gautas po 2015 m. sausio 1 d., pazymétina, kad EMA taip pat vieSai skelbia
vaisty kiréjy kartu su paraiSka gauti registracijos pazyméjima pateiktus klinikiniy tyrimy rezultatus.
Anksciau gautose paraiskose pateiktus klinikiniy tyrimy rezultatus galima gauti pateikus prasyma
susipazinti su dokumentu.

ISsami informacija apie tai, kg ir kada EMA vieSai skelbia apie Zzmonéms skirtus vaistus nuo ankstyvo
vaisto kiirimo etapo iki pirminio vertinimo ir apie pokycius po vaisto registracijos, pateikiama EMA
parengtame informacijos apie EMA vertinamus Zzmonéms skirtus vaistus vadove (angl. Guide to
information on human medicines evaluated by EMA).

Ar Zinojote?

Nuo 2018 m. spalio mén. EMA paskelbé daugiau kaip 100 neseniai EMA jvertinty
vaisty klinikiniy tyrimy rezultatus, kuriuos savo paraiskose pateiké vaisty karéjai. Jie
viesai skelbiami specialiame EMA klinikiniy duomeny_tinklalapyje.



https://www.ema.europa.eu/en/medicines/medicines-under-evaluation
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/access-documents
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/access-documents
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-medicines-when
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-medicines-when
https://clinicaldata.ema.europa.eu/home

5. Kas mes esame

Europos vaisty agentira (EMA) yra decentralizuota Europos Sajungos (ES) agentiira, atsakinga uz
farmacijos jmoniy sukurty vaistuy, skirty vartoti (naudoti) ES, mokslinj vertinima, priezilirg ir jy
saugumo stebésena.

Agentirai vadovauja nepriklausoma valdancioji taryba. Kasdiene agentiros veiklg vykdo Amsterdame

v —

EMA yra tinkliné organizacija, kurios veikloje dalyvauja tlkstanciai eksperty i$ visos Europos. Sie
ekspertai atlieka EMA moksliniy komitety darba.

Valdancioji taryba

Valdanciajg tarybg sudaro 35 nariai, paskirti veikti vieSojo intereso labui ir neatstovaujantys jokiai
vyriausybei, organizacijai ar sektoriui.

Valdandioji taryba nustato agentiros biudzeta, tvirtina metine darbo programa ir privalo uztikrinti, kad
agentira veiksmingai vykdyty veiklag ir sékmingai bendradarbiauty su organizacijomis partnerémis
visoje ES ir uz jos riby.

Daugiau informacijos rasite 3.1 dalyje.
Vykdomasis direktorius

Agentiliros vykdomasis direktorius yra teisétas agentiros atstovas. Jis atsakingas uz visus su veikla ir
personalu susijusius klausimus, taip pat uz metinés darbo programos parengima.

Agentiros darbuotojai

Agentiuros darbuotojai padeda vykdomajam direktoriui vykdyti savo pareigas, be kita ko, jgyvendinti
administracinius ir procedurinius ES teisés aspektus, susijusius su vaisty vertinimu ir jy saugumo
stebésena ES.

Europos vaisty agentiros organizaciné struktdra

Moksliniai komitetai

Agentiroje veikia septyni moksliniai_komitetai, kurie vertina vaistus visg juy gyvavimo ciklg — nuo
ankstyvyjy kirimo etapy, taip pat jgyvendinant registravimo procedurg, iki vykdant vaisty saugumo
stebéseng po jy pateikimo rinkai.

Be to, agenturoje veikia keletas darbo ir susijusiy grupiy, su kuriomis komitetai gali konsultuotis su

konkrecia jy kompetencijos sritimi susijusiais moksliniais klausimais.

Sias grupes sudaro Europos ekspertai, kuriuos paskiria ES valstybiy nariy nacionalinés kompetentingos
institucijos, glaudziai bendradarbiaujancios su EMA Europos vaisty reguliavimo tinkle.

6. Valdancioji taryba

Valdancioji taryba yra neatskiriamas Europos vaisty agentiiros valdymo organas. Valdancioji
taryba atlieka prieziiros funkcija, taip pat jai tenka bendra atsakomybé uz biudzeto ir
planavimo klausimus, vykdomojo direktoriaus skyrimg ir agenturos veiklos rezultaty
stebésena.
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Valdandioji taryba vykdo jvairias veiklos uzduotis, pvz., priima teisiSkai privalomas jgyvendinimo
taisykles, nustato strategines moksliniy tinkly veiklos kryptis, teikia ataskaitas apie Europos Sajungos
(ES) paramos agentiros veiklai panaudojima.

Valdancioji taryba teisés aktais jgaliota nustatyti taisykles dél tam tikry mokesciy reglamento daliy,
igyvendinimo. Ji priima agenturos finansinj reglamentg ir jo jgyvendinimo taisykles, kuriy privalo
laikytis agentira, valdancioji taryba ir vykdomasis direktorius.

Valdancioji taryba atlieka pagrindinj vaidmenj Europos Sajungos biudzeto valdymo institucijos
vykdomame agentiiros saskaity pasiraSymo (biudzeto jvykdymo patvirtinimo) procese. Dalyvaudama
Siame procese, valdancioji taryba atlieka vykdomojo direktoriaus metinés veiklos ataskaitos analize ir
vertinima. Tai yra dalis kontrolés priemoniy ir ataskaity rinkinio, kurj parengus vykdomasis direktorius
gauna agentiros biudzeto jvykdymo patvirtinima. Valdancioji taryba taip pat pateikia savo nuomone
apie agentliros metines saskaitas.

Ji palaiko glaudZius rysius su agentiros apskaitos pareiginu, kurj skiria valdancioji taryba, ir su
vidaus auditoriumi, kuris valdanciajai tarybai ir vykdomajam direktoriui pateikia audito iSvadas.

Su valdancigja taryba konsultuojamasi dél agentliros komitety darbo tvarkos taisykliy ir nariy skyrimo.

Valdandioji taryba yra atsakinga uz pareigiinams ir kitiems ES darbuotojams taikytiny taisykliy ir
nuostaty praktinio taikymo jgyvendinimo nuostaty prieémima.

Valdandiosios tarybos funkcijos ir pareigos nustatytos agentiiros veiklos teisiniame pagrinde.

Sudétis

Valdandiosios tarybos nariai skiriami atsizvelgiant j jy praktine vadovavimo patirtj ir, jei taikytina, |
patirtj su Zmonéms skirtais vaistiniais preparatais arba veterinariniais vaistais susijusioje srityje.
Vykdant nariy atranka, siekiama uztikrinti, kad jy kvalifikacija blty auksciausio lygio, kad jie turéty
placios apimties praktine patirtj ir kad jy geografinis pasiskirstymas baty kuo platesnis.

Valdandiajq tarybg sudaro Sie nariai:

e po vieng kiekvienos ES valstybés narés atstova;

e du Europos Komisijos atstovai;

e du Europos Parlamento atstovaij;

e du pacienty organizacijy atstovai;

e vienas gydytojy organizacijy atstovas;

e vienas veterinarijos gydytojy organizacijy atstovas.

Be nariy valdandiosios tarybos posédziuose taip pat dalyvauja po vieng stebétoja is Islandijos,
Lichtensteino ir Norvegijos.

Valstybiy nariy, Europos Komisijos ir Europos Parlamento atstovus tiesiogiai skiria atitinkama valstybe
naré ir institucija. Keturis vadinamajai pilietinei visuomenei atstovaujancius valdanciosios tarybos
narius (pacientu, gydytojuy ir veterinarijos gydytojy atstovus), pasikonsultavusi su Europos Parlamentu,
skiria Europos Sajungos Taryba.

Valstybiy nariy ir Komisijos atstovus gali pavaduoti pakaitiniai nariai.

Valdandiosios tarybos nariai skiriami trejy mety laikotarpiui, kuris gali biti pratestas.
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7. Kaip mes dirbame

Vykdydama savo misija, EMA glaudziai bendradarbiauja su reguliavimo tinklo veikloje
dalyvaujandiomis nacionalinémis kompetentingomis institucijomis. Agentiira taip pat
igyvendina atitinkama politika ir taiko tam tikras procediiras, siekdama uztikrinti, kad jos
veikla buty vykdoma nepriklausomai, atvirai ir skaidriai, o rengiant mokslines
rekomendacijas bity laikomasi auksciausiy standarty.

EMA suburia mokslo ekspertus i$ visos Europos glaudziai bendradarbiaudama su Europos Sgjungos
(ES) valstybiy nariy nacionalinémis reguliavimo institucijomis, su kuriomis plétoja partnerystés rysSius
vadinamajame Europos vaisty reguliavimo tinkle (daugiau informacijos pateikta 5 skyriuje).

Siame tinkle sutelkiami ES istekliai ir praktiné patirtis, o tai suteikia agentirai galimybe naudotis
vaisty reguliavimo veikloje dalyvaujanciy tikstanciy Europos mokslo eksperty Ziniomis.

Agentirai labai svarbu uZtikrinti savo moksliniy, vertinimy nepriklausomuma. EMA stengiasi uztikrinti,
kad agentiiros mokslo ekspertai, darbuotojai ir valdancioji taryba neturéty jokiy finansiniy ar kity
interesuy, galinciy pakenkti jy nesaliSkumui.

EMA stengiasi kuo atviriau ir skaidriau informuoti apie tai, kaip rengiamos agentiros mokslinés
iSvados. EMA Europos vieSuose vertinimo protokoluose pateikiamas EMA rekomendacijy dél visy,
centralizuotai registruojamy, vaisty mokslinis pagrindas.

EMA taip pat skelbia daug informacijos apie savo veiklg ir vaistus pla¢iajai visuomenei lengvai
suprantama kalba. Daugiau informacijos rasite skyriuje ,Skaidrumas".

Agentira taip pat siekia skelbti aiSkig ir nuolat atnaujinamg informacijq apie tai, kaip ji veikia, jskaitant
planavimo ir atskaitomybés dokumentus, bei informacijgq apie finansavima, finansy valdyma ir
biudzeto vykdymo ataskaity teikima.

8. Europos vaisty reguliavimo tinklas

Niekur kitur pasaulyje néra tokios vaisty reguliavimo sistemos, kokia veikia Europoje. Sios sistemos
pagrinda sudaro glaudziai koordinuojamas EEE valstybiy nariy nacionaliniy kompetentingy instituciju,
bendradarbiaujanciy su EMA ir Europos Komisija, reguliavimo tinklas.

Europos vaisty reguliavimo tinklas yra EMA veiklos ir s€ékmés pagrindas. Agentiira yra Sio tinklo asis -
ji koordinuoja ir remia daugiau kaip penkiasdesimties nacionaliniy kompetentingy institucijy, atsakingy
tiek uz Zzmonéms skirtus, tiek uz veterinarinius vaistus, bendradarbiavima.

IS Siy nacionaliniy institucijy skiriami tlikstanciai Europos eksperty, kurie dalyvauja EMA moksliniy
komitety ir darbo bei kity grupiy veikloje.

Reguliavimo tinklo veikloje taip pat dalyvauja Europos Komisija, kurios pagrindinis vaidmuo Sioje
europinéje sistemoje yra priimti EMA pateiktomis mokslinémis rekomendacijomis pagristus privalomus
sprendimus.

Glaudziai bendradarbiaujant visoms §j tinklg sudarancioms institucijoms, uztikrinama, kad visoje
Europos Sajungoje (ES) bty registruojami saugis, veiksmingi ir kokybiski vaistai ir kad pacientai,
sveikatos prieziliros specialistai ir pilieciai gauty pakankamai informacijos apie vaistus ir ji blty
nuosekli.
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Tinklo veiklos nauda ES pilieCiams

e Valstybéms naréms sudaromos salygos sutelkti iSteklius ir koordinuoti veiksmus, kad vaistai bty
reguliuojami veiksmingai ir efektyviai;

e uztikrinama, kad bty taikomi nuoseklis standartai ir blity vadovaujamasi geriausia turima
praktine patirtimi, taip suteikiant tikrumo pacientams, sveikatos priezitros specialistams,
pramonés sektoriui ir vyriausybems;

o taikant centralizuotg registravimo procediirg, mazinama administraciné nasta, o tai padeda
uztikrinti, kad vaistai greiCiau pasiekty pacientus;

e spartinamas keitimasis informacija svarbiais, pvz., vaisty saugumo, klausimais.

Praktinés patirties sutelkimas

Europos vaisty reguliavimo tinklas suteikia agentdrai galimybe naudotis eksperty i$ visos ES Ziniomis,
taigi, vaisty reguliavimo tikslais EMA gali naudotis geriausiy ES eksperty moksline patirtimi.

ES vaisty reguliavimo veikloje dalyvaujant daugybei jvairiy eksperty, mokslininkai skatinami keistis
Ziniomis, idéjomis ir geriausia patirtimi, kad baty uztikrinti auksciausi vaisty reguliavimo standartai.

Sie Europos ekspertai dirba kaip agentiiros moksliniy komitety_ir darbo grupiy nariai arba dalyvauja ty
komitety ir grupiy nariams padedandiy vertinimo grupiy veikloje. Juos gali skirti valstybés narés arba
pati agentira, o dalyvauti agentiros veikloje juos deleguoja nacionalinés kompetentingos institucijos.

Agentira tvarko vieSg Europos eksperty sgrasa, kuriame pateikiami iSsamis duomenys apie visus
ekspertus, galincius dalyvauti EMA veikloje. Ekspertai gali dalyvauti agentiiros veikloje tik agentdrai
ivertinus jy interesy deklaracija.

Tarptautinés vertinimo grupés

EMA ir reguliavimo tinklo veikloje dalyvaujantys jos partneriai taiko sistema, kuri suteikia galimybe
tarptautinems grupéms vertinti paraikas dél Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty. Sios sistemos
tikslas — sutelkti geriausig praktine patirtj vaisty reguliavimo tikslais, nesvarbu, kurioje valstybéje
isikdre atitinkami ekspertai.

Nuo 2013 m. EMA ragina sudaryti tarptautines vertinimo grupes, kurios vertinty paraiSkas gauti
pirminj registracijos pazymeéjima.

Si koncepcija suteikia EMA moksliniy komitety prane$éjams ir praneseéjy padéjéjams galimybe j savo
vertinimo grupes jtraukti ekspertus i$ kity valstybiy nariy. Tai padeda optimizuoti iStekliy naudojimg
visame reguliavimo tinkle ir skatina praturtinti moksline praktine patirtj kity valstybiy eksperty
sukaupta patirtimi.

Pirmiausia Si sistema taikyta formuojant praneséjy padéjéjy vertinimo grupes, sudaromas vertinant
zZmonéms skirtus vaistus (CHMP ir CAT), véliau jq taip pat pradéta taikyti formuojant praneséjy
vertinimo grupes, vertinant veterinarinius vaistus (CVMP) ir jgyvendinant moksliniy konsultacijy
proceduras.

Nuo 2017 m. balandzio mén. tarptautinés grupés taip pat gali vertinti tam tikras poregistraciniame
etape pateikiamas paraiskas pratesti esamy registracijos pazyméjimy galiojima.
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Informacijos sutelkimas

EMA ir nacionalinés institucijos taiko tokius standartus, procesus ir informaciniy technologijy (IT)
sistemas, kurie suteikia galimybe Europos valstybéms dalytis svarbia informacija apie vaistus ir kartu
ja analizuoti.

Kai kuriuos i$ Siy duomeny pateikia valstybés narés, o juos centralizuotai tvarko EMA. Dél to
paprasciau keistis informacija jvairiais klausimais, pvz.:

e informacija apie jtariamg Salutinj poveikj, apie kurj praneSsama vartojant vaistus;

e informacija apie klinikiniy tyrimy priezitira;

e informacija apie patikras, kurios atliekamos siekiant jvertinti, ar laikomasi gerosios patirties
atliekant vaisty klinikinius tyrimus, juos gaminant ir platinant bei vykdant ju saugumo stebéseng.

Tai padeda sumazinti darby dubliavimag ir veiksmingiau bei efektyviau reguliuoti vaistus visoje ES.

Daugiau informacijos apie IT sistemas, kurias EMA valdo kartu su ES valstybémis narémis, rasite
skyriuje ES telematika.

9. Nesuderinamuy interesy konflikto sprendimas

Europos vaisty agentiira (EMA) stengiasi uztikrinti, kad agentiros mokslo ekspertai,
darbuotojai ir valdandioji taryba neturéty jokiy finansiniy ar kity interesy, galinciy pakenkti
ju nesaliskumui. Kiekvienos is$ Siy grupiu atzvilgiu agentiroje taikoma atskira politika.

Mokslo ekspertai

Agentiroje jgyvendinama nesuderinamy interesy konflikto sprendimo politika mokslo ekspertuy,
iskaitant komitety narius, atzvilgiu suteikia galimybe agentirai nustatyti tuos atvejus, kai dél interesy
farmacijos pramonéje reikia apriboti galimg eksperto naryste komitete, darbo ar kitoje grupéje arba
jo dalyvavima kitoje agentiros veikloje arba neleisti jam dalyvauti tokioje veikloje.

Agentiira perziari kiekvieno eksperto interesy deklaracijg (ID) ir kiekvienai ID priskiria tam tikrg,
interesy lygj, atsizvelgdama | tai, ar ekspertas turi kokiy nors interesy ir ar tie interesai yra tiesioginiai,
ar netiesioginiai.

Priskyrusi tam tikrg interesy lygj, agentira, naudodamasi pateikta informacija, nustato, ar nereikéty
apriboti eksperto dalyvavimo konkrecioje agentiros veikloje, pvz., vertinant tam tikrg vaistg, arba ar
nereikéty uzdrausti jam dalyvauti toje veikloje. Sie sprendimai priimami atsizvelgiant:

e | deklaruoty interesy pobudj;
e | tai, pries kiek laiko tam tikras interesas atsirado;
e | tai, kokig veiklg ekspertas vykdys.

Dabartinéje po perziliros patvirtintoje politikoje jtvirtintas pusiausvyrg uztikrinantis pozidris |
nesuderinamy, interesy konflikto sprendima, kuriuo siekiama veiksmingai apriboti eksperty, kurie gali
turéti nesuderinamy interesy, dalyvavima agentiros veikloje, ir kartu uztikrinti, kad EMA galéty, toliau
naudotis geriausiy eksperty sukaupta praktine patirtimi.

Vykdant Sig politika, numatyta keletas priemoniy, kurias taikant - prie$ nustatant, kiek laiko tam tikri
apribojimai gali biti taikomi, - atsizvelgiama | deklaruoty interesy pobidj:
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e jeigu asmuo anksciau dirbo farmacijos jmonéje ir éjo vadovo pareigas arba vadovavo kuriant
vaisty, jis negali dalyvauti veikloje, susijusioje su atitinkama jmone arba vaistu visg
kadencijg;

e daugumos deklaruoty interesy atvejy numatytas trejy mety veiklos pertraukos
laikotarpis. Ilgainiui dalyvavimo apribojimy mazéja — dabartiniy interesy ir per pastaruosius
trejus metus turéty interesy atzvilgiu taikomi apribojimai skiriasi;

e tam tikry, pvz., finansiniy, interesy atveju ir toliau nereikalaujama taikyti veiklos pertraukos
laikotarpio, kai tokio intereso nebelieka.

Ekspertams, kurie yra moksliniy komitety nariai, taikomi reikalavimai grieztesni, nei taikomi tiems,
kurie dalyvauja patariamuyjy organy ir ad hoc eksperty grupiy veikloje. Pirmininkams ir vadovaujama
vaidmenj atliekantiems nariams, pvz., praneséjams, taikomi reikalavimai taip pat grieztesni, nei
taikomi kitiems komitety nariams.

Perzitréta politika pradéta jgyvendinti 2015 m. sausio 30 d. Véliau EMA atnaujino Sig politikq:
e 2015 m. geguzés mén. - apribojo eksperty dalyvavima vertinant vaistus tais atvejais, kai

jie planuoja pradéti dirbti farmacijos pramonéje. Informacija apie Sj apribojimg jtraukta |
rekomendacinj dokumenta.

e 2016 m. spalio mén. - paaiskino apribojimus, taikytinus tais atvejais, kai ekspertai
isidarbina Siame pramonés sektoriuje, ir suvienodino taisykles dél komitety ir darbo grupiy
nariy artimyjy interesy su taisyklémis dél valdanciosios tarybos nariy artimyjy interesy.

PerziGrint politikg, buvo atsizvelgta | 2013 m. rugséjo mén. agentiros surengtame praktiniame
seminare dél tinkamos pusiausvyros tarp geriausios patirties ir interesy_konflikty_islaikymo dalyvavusiy
suinteresuotyjy subjekty huomones.

Piktnaudziavimo pasitikéjimu nagrinéjimo procediira

EMA yra patvirtinusi piktnaudZiavimo pasitikéjimu nagrinéjimo procedirg, kuria apibrézta, kokiy
veiksmy agentira turi imtis, kai ekspertai ir komitety nariai pateikia klaidingas arba neiSsamias
interesy deklaracijas.

2015 m. balandzio mén. agentiira atnaujino Sig procediirg, kad jg suderinty su Siuo metu patvirtinta
nesuderinamy interesy konflikto sprendimo politika ir kad bity atsizvelgta | patirtj, sukauptg per
laikotarpj nuo 2012 m., kai EMA valdancioji taryba pirma kartg patvirtino Sig politika.

Darbuotojai

Pagal agentiros elgesio kodeksg nesaliSkumo ir kasmetiniy interesy deklaracijy pateikimo reikalavimai
taikomi visiems agentiros darbuotojams.

Kad galéty pradeéti dirbti agentiroje, nauji darbuotojai turi atsisakyti visy turimy interesuy.

Uzpildytos vadovaujandiy darbuotojy interesy deklaracijos skelbiamos EMA svetainés skiltyje ,Agency
structure® (,Agentdros struktiira“). Su visomis kitomis interesy deklaracijomis galima susipazinti
pateikus prasyma.

2016 m. spalio meén. valdancioji taryba perzitiréjo agentiros taisykles dél darbuotojy galimy,
nesuderinamy,_ interesy konflikto sprendimo. Perziirétos taisyklés panasios | komitety nariy ir eksperty
atZvilgiu nustatytus principus. Siose taisyklése paaiskinta, kokius interesus darbuotojai gali ir kokiy


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2015/05/WC500186536.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/events/best-expertise-vs-conflicts-interests-striking-right-balance
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/04/WC500124976.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/executive-director
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/executive-director

interesy jie negali turéti, taip pat nustatytos kontrolés priemonés, taikomos skiriant uz vadovavimg
vaisty vertinimo procedirai atsakingus asmenis.

Valdanciosios tarybos nariai

Valdanciosios tarybos nariy atzvilgiu taikoma nesuderinamy interesy konflikto sprendimo politika ir

piktnaudZiavimo pasitikéjimu nagrinéjimo procedira atitinka moksliniy komitety nariy ir eksperty
atzvilgiu taikomas nesuderinamy interesy konflikto sprendimo politikg ir piktnaudziavimo pasitikéjimu
nagrinéjimo procedirg.

Siuo metu taikoma politika ir piktnaudziavimo pasitikéjimu nagrinéjimo procediirg EMA valdancioji
taryba patvirtino 2015 m. gruodZio mén. Sig politika pradeta vykdyti 2016 m. geguzés 1 d.; véliau,
2016 m. spalio mén., ji buvo atnaujinta, siekiant paaiskinti apribojimus, taikomus asmenims,
einantiems vadovaujamas pareigas specialisty organizacijose, taip pat siekiant suvienodinti taisykles
dél dotacijy arba kito finansavimo su komitety nariams ir ekspertams nustatytomis tokiomis
taisyklémis.

Visi valdanciosios tarybos nariai turi kasmet pateikti interesy deklaracija. Sios deklaracijos skelbiamos
EMA svetainés skiltyje ,Management Board members" (,,Valdanciosios tarybos nariai").

Kasmetiné nepriklausomumo politikos perzZiira

Nuo 2015 m. EMA kasmet perziiri visg savo politikg dél nepriklausomumo ir taisykles dél
nesuderinamy,_ interesy konflikto sprendimo, taip pat apzvelgia ju jgyvendinima ir paskelbia metine
ataskaita. Sioje ataskaitoje pateikiami piktnaudziavimo pasitikéjimu nagrinéjimo procediiry rezultatai,
aptariamos taikytos kontrolés priemonés, apzvelgiamos iniciatyvos, kurias numatoma jgyvendinti kitais
metais, ir pateikiamos rekomendacijos, kaip bity galima tobulinti agentiros veikla.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2016/11/WC500216192.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/06/WC500129044.pdf
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