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Saja bukleta ir apskatitas cilvékiem paredzé&tas zales, ko redistréjusi EMA, izmantojot ES centralizéto proceddru.
éajé bukletd nav apskatitas zales, ko registréjusas ES dalibvalstu zalu iestades, izmantojot valsts procediras
(tostarp decentralizétu procediru un savstarpéjas atzisanas procediru).


https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines
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Petnieciba un
izstrade

Kas veic sakotnéjos zalu
petijumus?

Katru gadu farmacijas un biotehnologiju
uznémumi, ka ari arsti un zinatnieki péta
desmitiem tiukstosu vielu, nosakot to iespéjamo
iedarbibu slimibu arstésana. Tikai neliela dala
$o vielu varés uzradit pietiekami daudzsolosus
rezultatus, lai testetu tas pacientiem, savukart
no pacientiem testéetajam vielam tikai dala
uzradis pietiekami labus pétijumu rezultatus, lai
tas nonaktu tirgu.

Parasti zalu sakotnéjo izpéti veic farmacijas vai
biotehnologiju uznémumi, no kuriem dazi ir lieli
uznémumi, kas izstrada daudzas zales, bet citi ir
mazi uznémumi, kas, iesp€jams, péeta tikai vienu vai
divas vielas.

Ar pétniecibu nodarbojas ari arsti un akadémiki, kuri
var sadarboties jaunu zalu vai jau lidzSingjo zalu
jauna lietoSanas veida izpété.

Vai zinajat?

Inovativu arstésanas metozu
izstradataji agrina izstrades posma var

apspriest ar EMA savu zalu zinatniskos, juridiskos

un reglamentéjosos aspektus inovaciju darba

grupas ietvaros.

2018. gada 9 no 22 sadiem agrinas apspriesanas
pieprasijumiem tika sapnemti no universitatem vai
akadémiskam grupam.

Katru gadu Sie pétnieki, kas strada vai nu valsts
iestades vai privatos uznémumos, péta milzigu skaitu
vielu, lai noteiktu, vai tam ir arstniecisks potencials.
Tomeér tikai neliela dala pétito savienojumu jebkad
varés uzradit pietiekami daudzsolosus rezultatus
turpmakai izstradei.

Ka tiek parbauditas potenciali
jaunas zales?

Vispirms iespéjamas jaunas zales tiek
parbauditas laboratorija, péc tam — ar
brivpratigajiem testétajiem pétijumos, ko sauc
par kliniskajiem pétijumiem. Sis parbaudes
palidz izprast, ka zales iedarbojas, un novertéet
to ieguvumus un blakusparadibas.

Zalu izstradatajiem, kuri vélas veikt kliniskos
pétijumus Eiropas Savieniba, ir jaiesniedz pieteikumi
kompetentajas iestadés tajas valstis, kuras ir
paredzéts veikt pétijumus.

EMA nenodarbojas ar klinisko pétijumu
apstiprinasanu Eiropas Savieniba. Tas ir dalibvalstu
kompetento iestazu pienakums.

Tomeér EMA sadarbiba ar ES dalibvalstim nodrosSina,
ka zalu izstradataji ievéro ES un starptautiskos
standartus. Neatkarigi no ta, vai izstradataji veic
Sos pétijumus ES vai arpus tas, zalu registracijas
apliecibas iegtSanai Eiropas Savieniba viniem ir
jaievéro stingri noteikumi. Sie noteikumi, ko sauc
par labu klinisko praksi, attiecas uz klinisko pétijumu
planosanu, veikSanu, dokumentésanu un zinoSanu.



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/research-development/innovation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/innovation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/documents/annual-report/2018-annual-report-european-medicines-agency_en.pdf
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Sie noteikumi ir ieviesti, lai nodroinatu, ka p&tijumi
ir zinatniski pamatoti un tiek veikti étiska veida.

Vai EMA var ietekmeét, kuras
zales ir jaizstrada?

EMA nevar uzstat, ka uznémumi péti konkréetas
zales konkrétai slimibai. Tomér EMA popularizée
jomas, kuras ir nepiecieSamas jaunas zales, lai
veicinatu to pétniecibu.

EMA nevar sponsorét zales vai finansét pétijumus
konkrétam zalém, ka ari nevar piespiest uznémumus
pétit specifiskas zales vai terapijas konkrétai slimibai.
EMA ka farmacijas nozares regulativajai iestadei ir
jaienem neitrala pozicija, un tai nevar bt finansialu
vai cita veida interesSu attieciba uz zalem, kas tiek
izstradatas.

Tomeér EMA var popularizét un to dara jomas, kuras
ir nepiecieSamas jaunas zales, pieméram, jaunas
antibiotikas, lai veicinatu pétniecibu. Turklat ES
tiesibu aktos ir ieklauti pasakumi, lai mudinatu
uznémumus izstradat zales retdm slimibam. Sadi
pasakumi, pieméram, ir maksas samazinasana
zinatnisko konsultaciju sanemsanai no EMA.

ES tiesibu akti paredz ari pienakumu, atlidzibu un
veicindsanas sistému, lai mudinatu razotajus pétit un
izstradat zales bérniem.



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/orphan-designation-research-development
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/paediatric-medicines-research-development
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Zinatniskas
konsultacijas

Kas ir zinatniskas
konsultacijas?

Registréjamo zalu izstradatajiem ir japierada, ka
zales ir iedarbigas, droSas un augstas kvalitates.
Zalu izstrades laika izstradatajs var lugt EMA sniegt
ievirzes un noradijumus par labakajam metodém un
pétijumu projektiem, lai pétijumi sniegtu precizus
datus par zaju iedarbigumu un drosumu. Sadu
procesu sauc par zinatniskam konsultacijam.

Piesakoties zalu registracijas apliecibai, izstradatajs
iesniedz EMA visus datus, kas ieguti par zalém.
Adgentira izvérté So informaciju un nosaka, vai
zales ir/nav droSas un sniedz/nesniedz ieguvumus
pacientiem.

Zinatniskas konsultacijas:

» nav provizorisks zalu ieguvumu un riska
novertéjums;

» negaranté, ka zalém tiks pieskirta
regdistracijas aplieciba.

Kapéc EMA sniedz zinatniskas
konsultacijas?

EMA sniedz zinatniskas konsultacijas, lai
pacientu laba laikus un rupigi tiktu izstradatas
augstas kvalitates, iedarbigas un drosas zales.

EMA sniedz zinatniskas konsultacijas, jo:

» labak izstradati pétijumi spés uzradit parliecinosus
un pilnveértigus datus par to, vai zales iedarbojas
un ir drosas. Jo atrak ir iespéjams pieradit jauno
zalu iedarbigumu un drosumu, jo atrak tas ir
pieejamas pacientiem;

» sniedzot konsultacijas, pacientiem netiek liegta
iespéja sanemt iedarbigas zales tikai tapéc, ka
nepilnvertigi izplanotu pétijumu ietvaros nav
pieradits zalu iedarbigums un droSums;

Vai zinajat?
Atbilstosi 2015. gada veiktajai analizei
divas no trim izstrades

programmam, attieciba uz kuram tika
pieprasitas zinatniskas konsultacijas, tika
uzskatitas par nepiemérotam zalu ieguvumu un
riska noveértésanai. PEc zinatnisko konsultaciju
sanemsanas 63% no siem pétijumiem tika
izmainiti, ieklaujot labaku zalu iedarbiguma
noveértésanas veidu vai piemérotaku
salidzinajumu.



https://www.nature.com/articles/nrd4621
https://www.nature.com/articles/nrd4621
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» pilnvértigak izplanojot pétijumus, pacientiem nav
japiedalas pétijumos, kuri nesniedz noderigus
datus;

» efektivaka izstrade nozimég, ka pieejamie
ierobezotie zinatniskie resursi tiek izmantoti
pacientiem visizdevigakaja veida.

Zinatniskas konsultacijas ir ipasi noderigas zalu
izstradatajiem, kuriem, iesp&jams, ir ierobezotas
zinasanas par tiesibu aktiem saistiba ar zalem.

Sadi izstradataji var bt akadémiku grupas,
mikrouznémumi, mazie un vid€jie uznémumi (MVU).
Zinatniskas konsultacijas ir ari saistosas inovativam
terapijam, par kuram zinatniskas vadlinijas vél nav
izstradatas vai ir ierobeZotas.

Vai zinajat?
Zalém, kas paredzétas tadu slimibu
arstésanai, kuram nav pieejamu

apmierinosu terapiju, un kam ir uzraditi
daudzsolosi sakotnéjie rezultati, EMA sniedz
papildu reglamentéjoso atbalstu, tostarp
zinatniskas konsultacijas par galvenajiem
izstrades paveérsieniem, realiz€jot iniciativu PRIME
(prioritaras zales).

Kapéc zalu regulativas
iestades ir tas, kas sniedz
zinatniskas konsultacijas?

Zalu agentlram ir unikalas zinasanas un pieredze
zalu izstrade, kas ieglta gadu gaita, veicot zalu
novértésanu. Dalities ar Sim zindSanam un veicinat
efektivaku zalu izstradi pacientu laba ir zalu agentidru
pienakums.

Vai EMA sniedz konsultacijas
kados citos veidos?

Ja. EMA izstrada zinatniskas pamatnostadnes,
lai sniegtu padomus izstradatajiem par
labakajiem veidiem, ka pétit zales. Tomeér
Sajas pamatnostadnés ir aplukotas visparigas
situacijas, un tas neattiecas uz nestandarta
inovativam pieejam zalu izstrades procesa.
Tadél ar zinatniskam konsultacijam tiek
papildinatas un pilnveidotas pasreizéjas
pamatnostadnes, bet konsultacijas tiek
pielagotas konkretam gadijumam un var

tikt izmantotas esoso pamatnostadnu
atjauninasanai vai jaunu pamatnostadnu
izstradei.

Pamatnostadnes ietver visparigus ieteikumus par
vislabakajam metodologijam un pétijumu modeliem,
ko izmantot noteiktu zalu veidu izstrad€, pieméram,
vakcinas, antibiotikas vai zales konkrétam slimibam,
pieméram, vézim. Tomér vadlinijas attiecas tikai uz
visparéjam situacijam. Tas nevar tikt piemé&rotas
izrietoSam jaunam un inovativam pieejam. Turklat to
izstradei ir vajadzigs laiks.

Lai papildinatu pamatnostadnes, par atsevisku zalu
izstradi péc pieprasijuma tiek sniegtas konkrétas
zinatniskas konsultacijas. Sniegto konsultaciju
pamata ir esosas zinatniskas pamatnostadnes, kas
tiek pielagotas konkréetam zalém un arsté€jamai
pacientu grupai.

Savukart pamatnostadnu izstradei un atjauninasanai
izmanto zinasanas un pieredzi, kas gdta no
zinatniskajam konsultacijam, un pieredzi zalu, jo
Tpasi inovativo zalu, novértésana. Pieméram, ja
vairakas pédéja laika pieprasitajas zinatniskajas
konsultacijas ir ieteikts jauns mérkkritérijs, attiecigas
pamatnostadnes tiek parskatitas, pievienojot

atsauci uz jauno parametru. Sada veida zinatnisko
konsultaciju laika iegltas zinaSanas tiek nodotas
plasakam zinatnieku aprindam.



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/prime-priority-medicines

Kas sedz zinatnisko
konsultaciju izmaksas?

Pieprasitaji maksa administrativo maksu par
zinatniskajam konsultacijam. EMA pienakums sniegt
zinatniskas konsultacijas ir noteikts ES tiesibu aktos,
kuros ir ari noteiktas pieprasitaja apmaksajamas
administrativas maksas.

Samazinata maksa ir attiecinama uz konkrétiem

zalu un pieprasitaju veidiem — 75% samazinajums
attiecinams uz zalém reti sastopamu slimibu
arstésanai. Mikrouznémumiem, maziem un vidéjiem
uznémumiem (MVU) maksa tiek samazinata par
90%.

Vai zinajat?
2018. gada aptuveni tresa dala no

634 zindtniskajam konsultacijam tika
sniegta maziem un videjiem uzpémumiem, un
ceturta dala no tam bija attiecinama uz zalem reti
sastopamu slimibu arstésanai. Lidz ar samazinato

maksu mazie un vid€jie uznémumi, kas ir daudzu
inovativu zalu raditaji, var sanemt zinatniskas
konsultacijas zalu izstrades laika.

No laboratorijas lidz pacientam: EMA novértéto zalu cels

Ka notiek zinatniskas
konsultacijas?

Zinatnisko konsultaciju laika eksperti atbild uz
specifiskiem zinatniskiem jautajumiem saistiba
ar konkretu zalu izstradi.

Zalu izstradatajs prezenté veidu, ka plano

izstradat zales, uzdod jautajumus un informé par
iespéjamajiem risinajumiem. Péc tam EMA sniedz
konsultacijas par izstradataja ieteikumiem. Zinatnisko
konsultaciju laika EMA neveérte pétijumu rezultatus un
nekada veida neizdara secinajumus par to, vai zalu
ieguvumi parsniedz to riskus.

Zinatnisko konsultaciju laika izskatitie jautajumi var
blt saistiti ar:

» kvalitates aspektiem (zalu razoSana, kimiska,
farmaceitiska un biologiska testésana),

» nekliniskiem aspektiem (toksikologiskie un
farmakolodiskie testi, kas izstradati, lai uzraditu
zalu aktivitati laboratorijas apstak|os),

» kliniskiem aspektiem (pé&tijumu piemérotiba
pacientiem un veseliem brivpratigajiem,
mérkkritériju atlase, t. i., ka vislabak noteikt
iedarbibu pétijuma, pécredistracijas pasakumi,
tostarp riska parvaldibas plani),

» metodologijas jautajumiem (izmantojamie

statistikas testi, datu analize, modeléSana un
simulacija).

Talak ir sniegti zinatnisko konsultaciju laika apltkoto

jautajumu piemeri

» Vai pétijuma ieklaujamie pacienti pietiekama
méra parstav populaciju, kurai zales ir
paredzétas?

» Vai planotie pasakumi zalu ieguvumu
novértésanai ir pamatoti un atbilstosi?

» Vai ieteiktais plans rezultatu analizei ir
piemeérots?

» Vai pétijuma ilgums ir pietiekams un taja
ir iesaistits pietiekams pacientu skaits, lai
nodrosinatu nepiecieSamos datus ieguvumu un
riska novértésanai?

» Vai zales tiek salidzinatas ar attiecigu alternativu?

» Vai plani par zalu ilgtermina droSuma kontroli ir
izstradati pareizi?



https://www.ema.europa.eu/en/documents/annual-report/2018-annual-report-european-medicines-agency_en.pdf
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Kas ir iesaistits zinatniskajas
konsultacijas?

Atbildes uz jautajumiem zinatnisko konsultaciju
laika sniedz daudzi eksperti, kuri parstav
dazadas nozares.

EMA struktlra par redistracijas apliecibu pieteikumu
izvértésanu atbild Cilvékiem paredzéto zalu
komiteja (CHMP). Viens no tas pienakumiem ir
atbalstit petniecibu un izstradi, sniedzot zinatniskas
konsultacijas. So pienakumu CHMP nodod EMA
Zinatniski konsultativajai darba grupai (SAWP).
Atbildes uz izstradataja uzdotajiem jautajumiem
sagatavo SAWP, un zinatniskos ieteikumus oficiali
pienem un izsniedz CHMP.

SAWP sastava ir lidz 36 locekliem, kuri ir eksperti
no ES zalu regulativajam iestadém, universitatém
un EMA zalu reti sastopamu slimibu arstésanai,
uzlaboto terapiju, bérniem paredzéto zalu un
farmakovigilances un riska novértéjuma komitejam.
Aptuveni piekta dala no parstavjiem ir ari CHMP
pilnvarotie parstavji. Sads dubl&jums nodrosina
ilgtermina zinasanas un pieredzi, kas apkopotas par
zalém zinatnisko konsultaciju laika un kas jaizmanto
vélaka CHMP veiktaja registracijas apliecibas
pieteikuma novértéjuma.

SAWP locek|lu kompetences jomas ir nekliniskais
drosums, farmakokinétika, metodologija un statistika,
génu un slnu terapija, ka ari tas terapeitiskas jomas,
kuras biezi tiek pieprasitas zinatniskas konsultacijas,
pieméram, kardiologija, onkologija, diabéts,
neirodegenerativas slimibas un infekciju slimibas.

Vai pacienti tiek iesaistiti
zinatniskajas konsultacijas?

Pacienti biezi tiek iesaistiti zinatniskajas konsultacijas.
Pacientus ludz dalities ar viedokli un pieredzi saistiba
ar konkrétam zalém, arstéjot savu slimibu. Tas var
palidzet zalu izstradatajiem un regulatoriem labak
izprast, kas iedarbojas uz katru pacientu grupu un ko
pacienti uzskata par svarigu.

Vai zinajat?
2018. gada pacienti bija iesaistiti
viena no katram piecam zinatnisko
konsultaciju procedaram, un SAWP locekli
atzina, ka gandriz visos gadijumos (aptuveni
90%) pacienti sniedza nozimigu ieguldijumu
zinatniskajas konsultacijas. Aptuveni katra
ceturtaja gadijuma zinatniskajas konsultacijas
tika ieteikts mainit izstrades planu, lai
atspogujotu pacientu sniegtos ieteikumus.

Konsultacijas var pieaicinat ari citus aréjos ekspertus,
paplasinot to ekspertizu loku, ar ko SAWP var
sazinaties.

Vai zinatnisko konsultaciju
sniegSana ietekmé EMA veikto
zalu noveértéjumu?

Zinatniskas konsultacijas un zalu ieguvumu un
risku novértéjums ir butiski atskirigi procesi:
zinatniskajas konsultacijas apluko, ka zales ir
japéta, lai iegiitu parliecinosus pieradijumus,
bet zalu registracijas apliecibas pieskirSanas
laika veiktais novértejums izskata petijuma
faktiskos datus, lai noteiktu, vai zalu ieguvumi
atsver to riskus neatkarigi no ieprieks
sniegtajam konsultacijam.

Vai zinajat?
Ieveérojot zinatniskajas konsultacijas
sniegto informaciju, izredzes sapemt
registracijas apliecibu palielinds, bet tas netiek
garantéts. Analize, ko veica 2015. gada, redzams,
ka 15% uznémumu, kas néma véra EMA sniegtas
zinatniskas konsultacijas, registracijas apliecibas
pieteikuma iesniegsanas laika sanéma negativu
atzinumu. Tas ir salidzinams ar kop€&jiem 25%.
Tas ir salidzinams ar kop€jiem 25% negativu
atzinumu, kas izsniegi parskata gada.



https://www.nature.com/articles/nrd4621

Jautajumi, kas uzdoti zinatnisko konsultaciju laika

un kas aplikoti zalu novértésanas laika, ir péc
batibas atskirigi. Zinatniskajas konsultacijas apliko
jautajumus, kas ir saistiti ar visatbilstosako veidu,

ka parbaudit un pétit zales. ZaJu novértésanas laika
CHMP apliiko So pétijumu rezultatus un atbilstosi tiem
nosaka, vai zalu ieguvumi atsver to riskus, un lidz ar
to pienem Iémumu, vai zales var registrét lietosanai
pacientiem.

Zinatnisko konsultaciju sniegsanai ir jaatvieglo un
japaatrina zalu novértésanas process, jo iegitie
pieradijumi, visticamak, ir parliecinosaki, atbilstosaki
un pilnigaki. Bet tas neietekmé regulativas iestades
droSuma un iedarbiguma visstingrako novértéjumu
un nenozimég, ka zalém automatiski tiek dots pozitivs
novértéjums. Pilnvértigaki dati atvieglo ieguvumu un
risku attiecibu novértésanu, bet tas neblt nenozimég,
ka zales tiks redistrétas. Dati varétu precizak noradit,
ka zales ir kaitigas vai neefektivas. Tacu joprojam
pastav varbitiba, ka zalu izstradataji, kuri sanémusi
un némusi véra zinatniskas konsultacijas, var
nesanemt apstiprindjumu registracijai. Un preté&ji —
zalu izstradataji, kuri nav némusi véra konsultacijas,
var sanemt apstiprinajumu redistracijai.

Lai gan So procesu tvérumi ir atskirigi, zinatnisko
konsultaciju laika apkopotas ilgtermina zinasanas un
pieredze par zalém ir noderigas precizakai izpratnei
par zalém un tiek izmantotas, veicot novértéjumu
redistracijas apliecibas pieskirsanai.

Abos procesos visi pienemtie Iémumi ir kolegiali

un balstiti uz plasam diskusijam un konsultacijam.
Neviens SAWP vai CHMP loceklis nevar vienpersoniski
ietekmét [emumu — par to ir javienojas ar balsu
vairakumu.

Ko EMA publicé zinatnisko
konsultaciju secinajumos?

Izstrades un novértésanas fazé uznémumam sniegtas
detalizetas konsultacijas netiek publiskotas. Tas ir
tapéc, ka informacijas izpausana Saja posma var
pasliktinat pétniecibas un izstrades centienus un
tad€jadi atturét no jaunu zalu petijumiem.
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Tomér informacija tiek publicéta, tiklidz zalém pieskir
redistracijas apliecibu.

Kops$ 2018. gada jinija EMA saka publicét
detalizeétaku informaciju par zalu izstrades posma
sniegtajam zinatniskajam konsultacijam to zalu
novéertéjuma zinojuma, kas sanéma EMA PRIME
atbalstu (t. i., zales, kuru mérkis ir arstét slimibas,
kam nav pieejamas apmierinosas terapijas, un kuras
ir uzradijusas daudzsoloSus sakotné&jos rezultatus),
un ST iniciativa ir ieviesta visam zalém ar novértéjuma
zinojumiem, kas pabeigti péc 2019. gada 1. janvara.

Novértéjuma zinojuma sakuma ir ieklauts
izstradataja jautajumu kopsavilkums, bet zinojuma
attiecigajas sadalas ir pieejamas galvenas atzinas no
konsultacijam. Papildus ir ieklauta informacija par to,
ka uznémums ir némis véra Sis konsultacijas.

Zalu novértéjuma zinojumi tiek publicéti EMA vietng,
tiklidz Eiropas Komisija ir pienémusi gala IEmumu par
registracijas apliecibu.

Turklat pec pieprasijuma var sanemt pilnu zinojumu
par sniegtajam konsultacijam.

Zinatniskas konsultacijas ir viens no galvenajiem
avotiem, kas izmantojami EMA zinatnisko
pamatnostadnu par zalu izstradi atjauninasanai.
Slimibam raksturigas pamatnostadnes tiek regulari
atjauninatas, lai ietvertu zinaSanas un pieredzi,
kas gltas zinatniskajas konsultacijas un zalu
novérté$anas procesos. $5ada veida zinatnisko
konsultaciju secinajumi ir pieejami visiem.




No laboratorijas lidz pacientam: EMA novértéto zalu cels

Kadus pasakumus veic, lai
aizsargatu ekspertu neatkaribu
zinatnisko konsultaciju laika?

Pirms ekspertu iesaistiSanas zinatniskajas
konsultacijas EMA izskata katra eksperta
uzradito interesu deklaraciju un tiek pieméroti
ierobezojumi, ja uzskata, ka kadas intereses
varétu ietekmet objektivitati.

EMA politikas par konkuréjoso interesu risindSanu

ir ieviestas, lai ierobeZotu to loceklu, ekspertu

un personala iesaisti Adentlras darba, kuriem,
iespéjams, ir konkuréjosas intereses, vienlaikus
saglabajot EMA iesp€ju piek]ut vislabakajai pieejamai
kompetencei.

Pirms jebkada veida iesaistiSanas EMA darbibas SAWP
locekli un citi iesaistitie eksperti iesniedz intereSu
deklaraciju.

Adgentlira katrai interesu deklaracijai pieskir riska
[Tmeni, nemot véra, vai ekspertam ir kadas tieSas vai
netiesas intereses (finansialas vai citas), kas varétu
ietekmét vina objektivitati. Pirms jaunas zinatnisko
konsultaciju procediiras uzsaksanas EMA izskata
katra locekla vai eksperta interesu deklaraciju un, ja
tiek konstatétas konkuréjosas intereses, loceklim vai
ekspertam pieskir ierobeZotas tiesibas.

Ierobezojumi ietver nepielaiSanu pie diskusijam par
konkrétu tému vai izslégSanu no balsoSanas par
konkrétu tému.



https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/handling-competing-interests

No laboratorijas lidz pacientam: EMA novértéto zalu cels

Zinatniskas konsultacijas — procesa informacija

Divi eksperti, ko atbalsta neatkarigas darba grupas, veic atseviSkus novértéjumus. Biezi vien tiek lGgta
konsultacija papildu ekspertiem un ieinteresétajam personam.

Zalu izstradatajam, kurs vélas llgt zinatniskas konsultacijas, vispirms ir jainformé EMA un
jaiesniedz informativs dokuments. Var tikt organizéta sanaksme, jo ipasi gadijumos, ja dalibnieki
pirmo reizi piesakas uz zinatniskajam konsultacijam vai kompleksu zalu gadijuma.

P&c tam izstradatajs nosuta sarakstu ar specifiskiem zinatniskajiem jautajumiem un ieteikto
atbilzu sarakstu. EMA nosaka, vai jautajumi ir vai nav atbilstosi zinatniskajam konsultacijam.

Katrai apstiprinatajai zinatnisko konsultaciju procedurai (vai “palidziba protokolu
sagatavosana” zalém reti sastopamu slimibu arstésanai) ka koordinatorus iece| divus SAWP
loceklus, kuri apliecinajusi savu kompetenci atbildét uz zinatniskajiem jautajumiem.

Katrs koordinators izveido novértéjuma darba grupu, piesaistot novértétajus no valsts agentiiras
vai citam ES agentlram. Katra darba grupa sagatavo zinojumu, kura izskatiti zinatniskie
jautajumi. Darba grupa izveido sarakstu ar problémam apspriesanai ar visiem citiem SAWP
locekliem un var IGgt pieteikuma iesniedz€jam papildu dokumentus vai skaidrojumus.

Ja SAWP vélas apspriest konkrétas problémas ar za|u izstradataju, ta organizé sanaksmi, jo ipasi
gadijumos, ja ta nepiekrit ierosinatajam planam un iesaka alternativus izstrades planus.

SAWP konsultéjas ar attiecigajam EMA komitejam (pieméram, EMA uzlaboto terapiju komiteju
(CAT) vai EMA komiteju zalém reti sastopamu slimibu arstésanai (COMP)) un zinatniskajam darba
grupam. Konsultacijas var pieaicinat ari citus aréjos ekspertus, paplasinot to ekspertizu loku, ar
ko SAWP var sazinaties.

Biezi vien tiek iesaistiti arT pacienti. Ja EMA izlemj atbildét zalu izstradatdjam rakstiska forma,
pacientiem Itdz sniegt komentarus. Ja EMA izlem] tikties ar zalu izstradataju, pacienti tiek
uzaicinati uz tiksanos.

SAWP sastada atbildes uz zinatniskajiem jautajumiem. CHMP apspriez un pienem galigo
ieteikumu, péc tam nosita to zalu izstradatajam.
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03

Noveértésana

Kas notiek, pirms sakas zalu
novértésana?

Dazus ménesus pirms zalu novértésSanas

EMA sniedz norades zalu izstradatajiem,

lai nodrosinatu vinu registracijas apliecibu
pieteikumu atbilstibu tiesiskajam un
reglamentéjosam prasibam, tadéjadi izvairoties
no nevajadzigas kavésanas.

Lai sanemtu registracijas apliecibu, zalu
izstradatajiem ir jaiesniedz noteikti dati par zalem.
P&c tam EMA veic rlpigu So zalu novértésanu, lai
izlemtu, vai zales ir drosas, iedarbigas un augstas
kvalitates un tadéjadi piemérotas lietoSanai
pacientiem.

EMA sniedz uznémumiem norades par registracijas
apliecibas pieteikuma ieklaujamas informacijas
saturu.

Aptuveni 6 lidz 7 ménesus pirms pieteikuma
iesniegSanas zalu izstradataji var satikties ar EMA
darbiniekiem, lai parliecinatos par pieteikuma
atbilstibu tiesiskajam un reglament&josam prasibam.
Tas nozimég, ka pieteikuma ieklaujami visi aspekti, ko
pieprasa ES tiesibu akti, un kas ir nepiecieSami, lai
pieraditu, ka zales iedarbojas, ka paredzéts.

Sajas sapulcés piedalas vairaki EMA darbinieki, kuri
ir atbildigi par dazadam jomam, pieméram, kvalitati,
droSumu un iedarbigumu, riska parvaldibu un
pediatrijas aspektiem un kuri seko lidzi pieteikumam
novértésanas laika.

EMA mudina izstradatajus pieprasit Sadas sapulces
pirms pieteikuma iesniegsanas, lai uzlabotu
pieteikumu kvalitati un noveérstu nevajadzigu
kavésanos.

Kas sedz zalu novértésanas
izmaksas?

Eiropas tiesibu aktos ir noradits, ka farmacijas
uznémumi piedalas zalu reglamentésanas
izmaksu segSana. Ta ka uznémumi gist pelnu
no zalu pardosanas, tas ir pamatoti, ka tie

ari sedz lielako dalu no zalu reglamentésanas
finansialajam izmaksam. Tas nozimég, ka ES
nodoklu maksatajiem nav jasedz visas izmaksas,
lai garantétu zalu droSumu un iedarbigumu.

Pirms EMA sak novértéjumu, uznémumi iemaksa
administrativo maksu. Katrai procedirai
piemérojama administrativa maksa ir noteikta ES
tiesibu aktos.
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/marketing-authorisation/pre-authorisation-guidance
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/dir_2001_83_consol_2012/dir_2001_83_cons_2012_lv.pdf

Kada informacija ir jaieklauj
registracijas apliecibas
pieteikuma?

Zalu izstradataju iesniegtajiem datiem
registracijas apliecibas pieteikuma ir jaatbilst
ES tiesibu aktiem. Datos ir jaieklauj plasa
informacija, tostarp informacija par zalu
razosanas veidu, rezultatiem laboratorijas
petijumos, par pacientiem novérotajiem
ieguvumiem un blakusparadibam, informacija
par to, ka tiks parvalditi riski, ka ari paredzéta
informacija, kas tiks nodrosinata pacientiem un
arstiem.

Registracijas apliecibas pieteikuma ieklautajos datos
ir jaietver informacija par:

» pacientu grupu, kuras arstéSanai zales ir ieteiktas,
un vai zales var izmantot kadam neapmierinatam
mediciniskam vajadzibam;

» zalu kvalitati, tostarp par to kimiskajam un
fizikalajam Tpasibam, pieméram, to stabilitati,
tiribu un biologisko aktivitati;

» atbilstibu laboratoriju testu, zalu razosanas un
klinisko pétijumu veikSanas starptautiskajam
prasibam (laba laboratorijas prakse, laba kliniska
prakse un laba razoSanas prakse);

» zalu darbibas mehanismu, kas noteikts
laboratorijas pétijumos;

» to, ka zales tiek izkliedétas organisma un izvaditas
no ta;
» ieguvumiem, kadi ir novéroti pacientu grupa, kam

zales ir paredzétas;

» zalu blakusparadibam, kas novérotas pacientiem,
tostarp ipasas pacientu grupam, pieméram,
bérniem vai vecaka gadagajuma cilvékiem;

» veidu, ka tiks parvalditi un uzraudziti riski péc zalu
registrésanas;

» to, kadu informaciju ir paredzéts apkopot no
apsekosanas pétijumiem péc redistracijas.

No laboratorijas lidz pacientam: EMA novértéto zalu cels

Dokumenta ar nosaukumu “riska parvaldibas

plans” (RPP) ir detalizéti aprakstita informacija par
jebkadam (zinamam vai iespéjamam) droSibas bazam
par zalém, veidu, ka tiks parvalditi un uzraudziti

riski, kad zales bis redistrétas, ka ari noradits, kadu
informaciju ir planots apkopot apsekoSanas pétijumos
péc apstiprinasanas. EMA droSuma komiteja, PRAC
novérté RPP, lai nodrosinatu ta piemérotibu.

Izstradatajam ir ari jaiesniedz informacija, kas tiks
nodota pacientiem un veselibas apripes specialistiem
(t. i., zalu apraksta kopsavilkums, mark&jums un
lietoSanas instrukcija), un So informaciju parskata un
apstiprina CHMP.

No kurienes tiek ieguti dati?

Vairums no pieradijumiem, kas ieguti par zaleém

to izstrades laika, ir no pétijumiem, ko finans€jis
zalu izstradatajs. Visi citi pieejamie dati par zalem
(piemé&ram, no pétijumiem, kas aprakstiti medicinas
literatlra) pieteikuma iesniedz&jam ari ir jauzrada,
un tie tiks noveérteti.

Pétijumiem, ar ko pamato zalu redistracijas apliecibu,
ir jaatbilst stingriem noteikumiem, un tie ir javeic
reglamentéta vidé. Starptautiskie standarti ar
nosaukumu laba kliniska prakse attiecas uz pétijuma
planu, redistru un zinojumiem, lai garantétu, ka
pétijumi ir zinatniski pamatoti un tiek veikti étiski.
ES tiesibu aktos ir noteikts datu veids, kads ir
jaizmanto zalu ieguvumu un riska noteikSanai, un
zalu izstradatajiem tas ir jaievéro. EMA var pieprasit
parbaudes, lai parliecinatos par So standartu
ievérosanu.

EMA atbalsta augstas kvalitates pétijumu veikSanu,
izmantojot tadas iniciativas ka Enpr-EMA un
ENCePP, kas apvieno kompetenci no neatkarigiem
akadeémiskajiem centriem Eiropa. Pateicoties STm
iniciativam, zalu izstradataju sniegtos pieradijumus
var papildinat citi pieradijumu avoti, jo Tpasi saistiba
ar pastavigu zalu droSuma uzraudzibu péc zalu
registrésanas.
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-laboratory-practice-compliance
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance-research-development
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance-research-development
https://www.ema.europa.eu/en/committees/pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac
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-centres-pharmacoepidemiology-pharmacovigilance-encepp

No laboratorijas lidz pacientam: EMA novértéto zalu cels

Kas ir zalu novértésanas
pamatprincips?

Zalu ieguvumu un riska lidzsvars ir galvenais
princips, péc ka vadas zalu novértésanas laika.
Zales var tikt apstiprinatas tikai tad, ja to
ieguvumi atsver risku.

Visam zalém ir gan ieguvumi, gan riski. Novértéjot
par zalém apkopotos pieradijumus, EMA nosaka,
vai zalu ieguvumi atsver to raditos riskus pacientu
grupai, kam zales ir paredzétas.

Turklat, ta ka sakotn&jas zalu apstiprinasanas laika
nav zinams viss par zalu droSumu, novértéjuma
neatnemama sastavdala ir veids, ka riski tiks
mazinati, parvalditi un uzraudziti, kad zalu lietosana
klGst plasaka, un par to vienojas apstiprinasanas
laika.

Lai gan zalu registrésana tiek balstita uz visparéju
pozitivu lidzsvaru starp ieguvumiem un riskiem
populacijas limeni, katrs pacients ir atskirigs,
tapéc pirms zalu lietoSanas arstam un pacientam ir
jaizlemj, vai ST ir pareiza arstéSanas izvéle, nemot
vEéra pieejamo informaciju par zalém un pacienta
konkréto veselibas situaciju.

Vai zinajat?

Dazos gadijumos, pieméram, kad zales
ir paredzétas dzivibu apdraudosas

slimibas arstésanai, kad nav pieejamas iedarbigas

terapijas, vai mérka slimiba ir [oti reta, EMA

var ieteikt izsniegt registracijas apliecibu,

pamatojoties uz nepilnigiem vai ierobezotiem
pieradijumiem par zalém, ar nosacijumu, ka vélak
tiek sniegti papildu dati.

Tapat ka visam registracijas apliecibam, joprojam
ir japierada, ka zalu ieguvumi atsver to risku.

Kas ir iesaistits registracijas
apliecibas pieteikumu
novertésana?

Pieteikumus novérte ekspertu komiteja (CHMP).
Katram tas loceklim palidz noveértéetaju darba

grupa.
EMA Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP)

noverte zalu izstradataju iesniegtos pieteikumus un
iesaka, vai zalém ir vai nav japieskir registracijas
aplieciba. Komiteja sastav no viena locekla un
vietnieka no katras ES dalibvalsts, ka ari no Islandes
un Norvégijas. Taja ir ieklauti ar pieci ES eksperti
attiecigajas jomas, pieméram, par zalu statistiku un
kvalitati, un Sos ekspertus iece| Eiropas Komisija.

Novértésanas laika katram CHMP loceklim atbalstu
sniedz novértétaju darba grupa no valstu agentdram.
Sadam darba grupam ir plasa kompetence, un tajas
apliko dazadus zalu aspektus, pieméram, drosumu,
kvalitati un iedarbigumu.

Novértésanas laika CHMP sadarbojas ari ar citam
EMA komitejam. Tas ir Sadas: CAT, kas vada
uzlaboto terapiju (génu terapiju, audu inzenierijas
un Snu terapijas) zalu novértéjumu; PRAC, kas
novérté aspektus saistiba ar zalu droSumu un riska
parvaldibu; PDCO, kas novérte aspektus saistiba ar
zalu lietoSanu bérniem, ka ari COMP, kas novérté
zales reti sastopamu slimibu arstésanai.
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/marketing-authorisation/pharmacovigilance/risk-management
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/marketing-authorisation/pharmacovigilance/risk-management
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
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/marketing-authorisation/conditional-marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/marketing-authorisation/conditional-marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-procedures-granting-marketing-authorisation-under-exceptional-circumstances-pursuant/2004_en.pdf

Ka CHMP darbojas?

CHMP novértéjumu pamata ir salidzinosa
izvertésana un kolegiali Iemumi.

Katra jaunu zalu pieteikuma novértéjuma vadisanai
no dazadam valstim tiek iecelti divi komitejas locekli,
kas zinami ka zinotajs un lidzzinotajs (denériskam
zalém iece] tikai vienu zinotaju). Tos iece| atbilstosi
objektiviem kritérijiem, lai maksimali izmantotu ES
pieejamo kompetenci.

Zinotaja un lidzzinotaja pienakums ir vadit zalu
zinatnisko novértéjumu neatkarigi vienam no otra.
Katrs no tiem izveido novértésanas darba grupu ar
ekspertiem no savas valsts agentiras un dazreiz no
citu valstu agentiram.

Savos novértéjuma zinojumos katra darba grupa
apkopo datus no pieteikuma, sniedz savu spriedumu
par zalu iedarbigumu un savu viedokli par datu
neskaidribam un nepilnibam. Tas ari noformulé
jautajumus, uz kuriem pieteikuma iesniedz€jam ir
jasniedz atbildes. Abos atseviSkajos novértéjumos
nem véra reglamentéjosas prasibas, saistosas
zinatniskas pamatnostadnes un pieredzi lidzigu zalu
novértésana.

Papildus zinotajam un lidzzinotajam CHMP iece] ari
vienu vai vairakus salidzinoSos novértétajus, kurus
izvélas CHMP locek|u vidu. To pienakums ir noverot,
ka tiek veikti abi novértéjumi, un nodrosinat, ka
zinatniskas argumentacijas ir pamatotas, skaidras un
parliecinosas.

Visi CHMP locekli, apspriezoties ar kolégiem un

ekspertiem savas valstu agentiiras, ari aktivi iesaistas

novértésSanas procesa. Vini parskata zinotaju veiktos
novertéjumus, sniedz komentarus un noformulé
papildu jautajumus, uz kuriem jaatbild pieteikuma
iesniedzéjam. Péc tam CHMP plenarsédes laika
apspriez sakotné&jo novértéjumu un komentarus, kas
sanemti no salidzinosSajiem novértétajiem un citiem
komitejas locekliem.

No laboratorijas lidz pacientam: EMA novértéto zalu cels

Diskusiju rezultata un atbilstosi jaunajai informacijai,
kas kllst pieejama novértésanas laika vai nu no
papildu ekspertiem, vai no pieteikuma iesniedzé&ja
sniegtajiem skaidrojumiem, zinatniskie argumenti
tiek atsijati, lai izveidotu gala ieteikumus, kas
pamatoti ar komitejas analizi un atzinumu par
datiem. Dazreiz tas var nozimét, pieméram, ka
komitejas viedoklis par zalu ieguvumiem un risku var
mainities novértésanas laika un atskirties no zinotaju
sakotné&jiem novért&jumiem.

Vai novértésanas laika
CHMP var pieprasit vairak
informacijas?

Novértésanas laika CHMP uzdod jautajumus par
pieteikuma sniegtajiem pieradijumiem un ltdz
pieteikuma iesniedz&jam nodrosinat skaidrojumus vai
papildu analizes, lai atbildétu uz Siem jautajumiem.
Atbildes ir jasniedz noteikta termina.

CHMP var izteikt iebildumus vai bazas saistiba ar
jebkuru zalu aspektu. Ja tas netiek atrisinats, buatiski
iebildumi kavé redistracijas apliecibas pieskirsanu.

Nozimigi iebildumi var bat saistiti, pieméram, ar zaju
izpétes veidu, to razosanu vai ietekmi, kas novérota
pacientiem, piemé&ram, ieguvumu nozimigumu vai
blakusparadibu nopietnibu.
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No laboratorijas lidz pacientam: EMA novértéto zalu cels

Uz kadu papildu kompetenci
CHMP var palauties?

Lai paplasinatu zinatniskas diskusijas,
novértésanas laika biezi vien tiek luagtas
konsultacijas ekspertiem ar specializétam
zinasanam vai klinisko pieredzi.

Jebkura novértéSanas posma CHMP var pieaicinat
arejos ekspertus, lai ligtu konsultacijas par
konkrétiem aspektiem, kas izcelti novértésanas laika.

CHMP var pieprasit atbalstu un uzdot konkrétus
jautajumus savam darba grupam, kam ir zinasanas
konkréta joma, pieméram, par biostatistiku, vai
terapeitiska joma, pieméram, par vézi. EMA darba
grupu locekliem ir padzilinatas zinasanas par
jaunakajiem zinatniskajiem sasniegumiem sava
kompetences joma.

Komiteja var ari piesaistit aréjos ekspertus savas
zinatnisko konsultaciju grupas vai ad hoc ekspertu
grupas. Sim grupam, kas ietver veselibas aprupes
specialistus un pacientus, [0dz atbildét uz konkrétiem
jautajumiem par zalu iesp&€jamo lietojumu un vértibu
kliniskaja prakse.

Vai zinajat?
Aptuveni ceturtdala jauno zalu

novértejumu tiek lugtas konsultacijas
aréjiem ekspertiem (iznemot genériskas zales).

Vai zinajat?
EMA regulari apmainas ar viedokliem
par notiekoSajiem zalu novértéjumiem
ar citam regulativajam iestadem, pieméram,
ASV Partikas un zalu parvaldi, Kanadas Veselibas
aizsardzibas ministriju un Japanas regulativajam
iestadém. Sis diskusijas var attiekties, pieméram,
uz kliniskiem vai statistikas jautajumiem,
stratégijam risku parvaldiba un pétijumiem, kas
javeic péc zalu registrésanas.

Ka tiek iesaistiti pacienti un
veselibas aprupes specialisti?

Pacienti un veselibas aprupes specialisti izprot
problémas “no ieksienes”. Tapéc viniem lidz
sniegt konsultacijas ka ekspertiem un izteikt
viedokli, vai zales atbilst vinu vajadzibam.

Pacienti un veselibas apripes specialisti tiek aicinati
iesaistities ka eksperti zinatnisko konsultaciju
grupas vai ad hoc ekspertu grupas. Pacienti iesaistas
diskusijas, pieméram, izcelot savu pieredzi saistiba
ar slimibu, savas vajadzibas un riskus, kurus

vini uzskatitu par pienemamiem attieciba pret
paredzamajiem ieguvumiem. Veselibas apripes
specialisti var noradit pacientu grupas, kuru
vajadzibas nav apmierinatas, vai konsultét par
iesp€jam realizét ieteiktos pasakumus, kas varéetu
mazinat risku saistiba ar zalém kliniskaja praksé.

Turklat atseviskus pacientus var uzaicinat uz CHMP
plenarsédem klatien€ vai telekonferencé vai viniem

s =

Vai zinajat?

2018. gada pacienti un veselibas
aprupes specialisti tika iesaistiti aptuveni

viena no katriem cetriem zalu noveértéjumiem

(iznemot genériskas zales).
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https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/chmp-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/chmp-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/outcome-report-pilot-involve-patients-benefit/risk-discussions-chmp-meetings_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/outcome-report-pilot-involve-patients-benefit/risk-discussions-chmp-meetings_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/cluster-activities

Kadi pasakumi tiek piemeéroti,
lai aizsargatu ekspertu
neatkaribu?

Neatkaribu nodrosina ar augstu parskatamibas
limeni un ierobeZzojumu piemérosanu, ja
uzskata, ka konkrétas intereses varéetu ietekmet
objektivitati.

EMA politikas nostadnes par konkuréjosu interesu
risindSanu ir ieviestas, lai ierobezotu tadu locek|u,

ekspertu un personala iesaisti Agentiras darba,
kuriem, iesp&jams, ir konkuréjosas intereses,
vienlaikus saglabajot EMA spé&ju izmantot vislabako
pieejamo pieredzi.

Komiteju, darba grupu un zinatnisko konsultaciju
grupu vai ad hoc ekspertu grupu locekl|i un eksperti
iesniedz savu interesu deklaraciju pirms jebkadas
iesaistiSanas EMA darbibas.

Adgentlira katrai interesu deklaracijai pieskir riska
[Tmeni, nemot véra to, vai ekspertam ir kadas tiesas
vai netiesas intereses (finansialas vai citas), kas
varétu ietekmét vina objektivitati. Pirms iesaistiSanas
konkrétas EMA darbibas EMA izskata interesu
deklaraciju. Ja konstaté konkuréjosas intereses,
locekliem vai ekspertiem pieskir ierobezotas tiesibas.

Ierobezojumi ir nepielaiSana pie diskusijam par
konkrétu tému vai izslégSana no balsoSanas par So
tému. Loceklu un ekspertu interesu deklaracijas

un informacija par ierobezojumiem, kas pieméroti
zinatnisko komiteju sanaksmeés, ir publiski pieejamas

sanaksmju protokolos.

Vai zinajat?
EMA timekla vietné tiek publicétas visu
ekspertu, tostarp pacientu un veselibas
aprupes specialistu, kuri piedalas EMA darba,
interesu deklaracijas. EMA publicé ari ikgadéjos
zinojumus par savu neatkaribu, kuros ietver
faktus un skaitlus par deklarétajam interesém un
izrietoSajiem ierobezojumiem.

No laboratorijas lidz pacientam: EMA novértéto zalu cels

Noteikumi ekspertiem, kuri ir zinatnisko komiteju
locekli, ir stingraki neka tiem, kuri piedalas
konsultativajas struktiras un ad hoc ekspertu
grupas. Tadéjadi EMA var iesaistit konsultaciju
grupas vispieredzéjusakos ekspertus, lai apkopotu
visbutiskako un pilnigako informaciju un piemérotu
stingrakus noteikumus, kas nepiecieSams IEmumu
pienemsana.

Lidziga veida prasibas priekssédétajiem un locekliem
ar vadoso funkciju, pieméram, zinotajiem, ir
stingrakas prasibas neka citiem komiteju locekliem.

Turklat komiteju, darba grupu, zinatnisko konsultaciju
grupu locekliem (un ekspertiem, kuri apmeklé Sis
sanaksmes) un EMA personalam ir jaievéro principi,
kas izklastiti EMA Ricibas kodeksa.

Ka CHMP pienem savu galigo
ieteikumu?

CHMP galigo ieteikumu pienem ar oficialu balsojumu.
Ideala gadijuma CHMP panak vienpratibu un
vienbalsigi iesaka vai nu pieskirt, vai atteikt
registracijas apliecibu. Sada vienpratiba tiek
sasniegta 90% gadijumu. Tomeér, ja nav iesp&jams
sasniegt vienpratigu galigo ieteikumu, komitejas
galigo ieteikumu nosaka vairakuma viedoklis.
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https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/handling-competing-interests
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/handling-competing-interests
https://www.ema.europa.eu/en/committees/chmp/chmp-agendas-minutes-highlights#section2
https://www.ema.europa.eu/en/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/documents/report/2016-2017-annual-report-independence_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/2016-2017-annual-report-independence_en.pdf

No laboratorijas lidz pacientam: EMA novértéto zalu cels

Kada informacija ir publiski
pieejama jauno zalu
novértéSanas laika un péc
|Emuma pienemsanas?

EMA nodrosina augstu parskatamibas limeni
attieciba uz zalu novértéjumu, publicéjot
sanaksmju darba kartibas un protokolus,
zinojumus, kuros aprakstits, ka zales tika
novértetas, un ieklauti klinisko péetijumu
rezultati, ko savos pieteikumos iesniedz zalu
izstradataji.

EMA timekla vietné ir pieejams saraksts ar zaleém, ko
Sobrid novérté CHMP, un Sis saraksts tiek atjauninats
katru ménesi.

EMA publicé ari visu savu komiteju sapulcu darba
kartibas un protokolus, kuros ir pieejama informacija
par novértéSanas posmu.

Kad ir pienemts IEmums par redistracijas apliecibas
pieskirsanu vai atteikumu, EMA publicé visaptverosu
dokumentu kopu, ko sauc par Eiropas publiska
novertéjuma zinojumu (EPAR). Taja ir ieklauts
publisks CHMP novértéjuma zinojums, kura ir
detalizeti aprakstiti novértétie dati un iemesli,

kadé| CHMP iesaka pieskirt vai atteikt registracijas
apliecibu.

Pieteikumiem, kas sanemti péc 2015. gada

1. janvara, EMA publicé ari klinisko pé&tijumu
rezultatus, ko iesniegusi zalu izstradaji, pamatojot
savus registracijas apliecibu pieteikumus. Vecakiem
pieteikumiem klinisko pé&tijumu rezultatus var
sanemt, izmantojot pieprasijumu dokumentu
piekluvei.

Detalizéta informacija par to, ko un kad EMA publicé
par cilvékiem paredzétajam zalém no agrina izstrades
procesa lidz sakotn&jai novértéSanai un izmainam péc
registracijas, ir pieejama noradés par EMA novértéto
cilvékiem paredzéto zalu informaciju.

Vai zinajat?
Kops 2018. gada oktobra EMA publicé
klinisko pétijumu rezultatus, ko savos
pieteikumos iesniedz zalu izstradataji. Sadi
rezultati ir pieejami vairak neka 100 zalem, ko
pEde€ja laika EMA ir novértejusi. Tie ir pieejami
sabiedribas riupigai parbaudei EMA timekla vietnég,
kas paredzéta kliniskajiem datiem.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/medicines-under-evaluation
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/ema_group_types/ema_medicine
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/ema_group_types/ema_medicine
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/documents/other/guide-information-human-medicines-evaluated-european-medicines-agency-what-agency-publishes-when_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/guide-information-human-medicines-evaluated-european-medicines-agency-what-agency-publishes-when_en.pdf
https://clinicaldata.ema.europa.eu/web/cdp/home

No laboratorijas lidz pacientam: EMA novértéto zalu cels

Zalu novértésanas kalendars

Jaunu zaju pieteikuma novértéjums ilgst lidz 210
aktivam dienam. Sis aktivais novértésanas laiks

ir laiks, kadu EMA eksperti velta, lai novértétu
pieteikuma iesniedz€&ja uzraditos pieradijumus, kas

Vai zinajat?

Novértésanas laiku var saisinat lidz 150

pamato redistracijas apliecibas pieteikumu. Sim dienam 210 dienu vieta, ja zalém pieskir
laikam ir viens vai divi partraukumi, kad pieteikuma aatrinato novért&jumu. Tas ir iesp&jams zalém,
iesniedzéjs sagatavo atbildes uz visiem CHMP ko uzskata par biitiski nozimigam sabiedribas
uzdotajiem jautajumiem. Maksimalais partraukuma veselibai, piemé&ram, zalém slimibam, kuram
ilgums ir atkarigs no ta, kads laiks péc pieteikuma nav terapijas iespéju, un zalém neapmierinatas
iesniedz&ja domam vinam bls nepiecieSams, lai mediciniskas vajadzibas apmierinasanai.

atbildétu uz jautajumiem, bet par to ir javienojas
ar CHMP. Pirmais partraukums parasti ilgst 3 lidz 6
meénesus, bet otrais — 1 lidz 2 ménesus. Kopuma
jaunu zalu novértéSana parasti ilgst aptuveni vienu
gadu.

Sakotnéjais
novertéjums
un jautajumu

saraksts

CHMP zinotaja un lidzzinotaja darba

grupas! novérté par zalem iesniegtos

pieradijumus un neatkarigi sagatavo savus

novértéjuma zinojumus, kuros izce| visus O 1
problémjautajumus vai bazas, kas jarisina
pieteikuma iesniedzéjam.

Saja posma zinotaji var ieteikt parbaudit
zalu razotni, nekliniska vai kliniska pétijuma
centru vai farmakovigilances procesus, kas

@ noraditi pieteikuma. Ja komiteja to atbalsta,
ES valstu agentiru inspektori veic
parbaudes.

t Uzlaboto terapiju zalém zinotajus nozimé no EMA uzlaboto terapiju komitejas locekliem. Katrs no tiem sadarbojas ar CHMP
koordinatoru.
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/marketing-authorisation/accelerated-assessment

No laboratorijas lidz pacientam: EMA novértéto zalu cels

Vienlaikus divus EMA Farmakovigilances
riska vértésanas komitejas (PRAC) loceklus
iece| par zinotaju un lidzzinotaju, lai
novértétu uznémuma ieteikto riska
parvaldibas planu (RPP), kura ir raksturots
veids, ka svarigie riski tiks mazinati vai
parvalditi, ja zales tiks redistrétas, un ka
tiks iegita plasaka informacija par zalu
riskiem un neskaidribam (pieméram, veicot
pécredistracijas droSuma pétijumus). So
novertéjumu parskata visi PRAC locekli.

CHMP salidzinoSie novértétaji ari parskata
zinotaju novértéjuma zinojumus un péc
Tpasas izvértéSanas sniedz savus
komentarus, ka abi novertéjumi tika veikti,
un parliecinas, ka zinatniska argumentacija
ir pamatota, skaidra un parliecinosa.

Péc tam saskanoto novértéjuma zinojumu
apspriez CHMP plenarsédé. So diskusiju
rezultata var tikt panakta vienoSanas par
dazadiem atskirigiem viedokliem un
jautajumiem, bet var rasties jaunas bazas,
ka rezultata zinojums tiek atjauninats. Péc
Sim diskusijam CHMP pienem zinojumu,
kura atspogulo kop€&jo nostaju attieciba uz
[1dzSingjiem pieradijumiem un diskusijam
un ietver sarakstu ar jautajumiem, uz
kuriem ir jaatbild pieteikuma iesniedz&jam.

2 CAT locekli art ir iesaistiti uzlaboto terapiju novértésana.

Pamatojoties uz savu sakotnéjo
novértéjumu, CHMP zinotajs un [idzzinotajs
sniedz savus attiecigos novértéjuma
zinojumus visiem CHMP un PRAC locekliem
kopa ar jautajumu sarakstu, uz ko jaatbild
pieteikuma iesniedzéjam. Riska parvaldibas
plana novertéjumu, kas ietver ari
jautajumus pieteikuma iesniedz€jam,
nodod CHMP un PRAC locekliem.

Visu pusu komentari, t. i., zinotaja un
lidzzinotaja darba grupu, citu CHMP locek]u,
PRAC locek|u un CHMP salidzinoSo
novertétaju komentari, tiek apspriesti
salidzinoas izvértésanas sanaksmé. Sis ir
galvenais zalu novértésanas posms, kura
sakotngjos atzinumus apvieno un saskano.
Rezultata tiek izveidots viens novértejuma
zinojums, kura ietilpst novértéjuma
parskats un bazu un iebildumu saraksts.
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No laboratorijas lidz pacientam: EMA novértéto zalu cels

Sakotné&jais novértésanas posms ilgst 120
dienas. PEc tam novértésana tiek
partraukta (pirmais partraukums), kameér
pieteikuma iesniedzéjs sagatavo atbildes uz
CHMP jautajumiem un atjaunina zalu riska
parvaldibas planu.

Atjauninatais
zinojums

Zinotajs un lidzzinotajs novérté

pieteikuma iesniedz€&ja nodrosinato

08 informaciju, atbildot uz CHMP
uzdotajiem jautajumiem, un ieklauj
atjauninataja novértéjuma zinojuma
atbilzu analizi.

Tapat ka sakotnéja faze, CHMP locekli
izskata atjauninato novértéjuma @
zinojumu un sniedz komentarus.
Atjauninato novertéjuma zinojumu ari
parskata un komenté PRAC locekli, un tas
tiek apspriests PRAC plenarsédé. Saja
@ posma PRAC var pieprasit riska parvaldibas
plana ieklaut noradi par droSuma
pétijumiem péc registracijas.

CHMP un PRAC loceklu komentari tiek
saskanoti un apkopoti atjauninata
novértéjuma zinojuma, ko apspriez un
pienem CHMP plenarsédé lidz aktiva
novértéjuma cikla 180. dienai. Lielakoties
Saja zinojuma ieklauj jaunu sarakstu ar
jautajumiem pieteikuma iesniedz&jam,
ko sauc par neatbildéto jautajumu
sarakstu.

Ja tiek noformuléts saraksts ar
neatbildétajiem jautajumiem, novertéjumu
atkal partrauc (otrais partraukums), kameér
pieteikuma iesniedz€js sagatavo atbildes.
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No laboratorijas lidz pacientam: EMA novértéto zalu cels

Péc otra partraukuma vai nu pieteikuma
iesniedz€js, vai CHMP var pieprasit mutiskus
paskaidrojumus, kuru laika pieteikuma
iesniedzéjs tiesi informé komiteju. To parasti
organiz€, ja CHMP joprojam ir batiski
iebildumi saistiba ar pieteikumu. Ja sadi
iebildumi pastav, pieteikuma iesniedzéjam
ltdz sniegt skaidrojumus par komitejai
neatbildétajiem jautajumiem.

Zinotaji vai kads CHMP dalibnieks Saja
posma var ieteikt konsultacijas ar darba
grupu par konkrétiem jautajumiem vai
ieteikt komitejai sazinaties ar papildu
ekspertiem, tostarp pacientiem un veselibas
aprupes specialistiem, organize€jot
zinatnisko konsultaciju grupas vai ad hoc
ekspertu grupas sanaksmi. Sai grupai ltdz
atbildét uz konkrétiem jautajumiem, kas
parasti ir saistiti ar zalu lietosanu kliniskaja
praksé, un grupas priekSsédétajs zino
komitejai par diskusijas iznakumu.

Galiga
apspriede un
atzinums

Kad atbildes uz neatbildétajiem jautajumiem
ir sanemtas un, iesp&€jams, parrunatas ar
uznémumu mutisko skaidrojumu laika, CHMP
zinotajs un lidzzinotajs noverté no
pieteikuma iesniedz&ja sanemto parskatito
informaciju un ieklauj savu novértéjumu
atjauninata noveértéjuma zinojuma, tapat ka
PRAC zinotajs un lidzzinotajs attieciba uz
riska parvaldibas planu.

Atjauninato novértéjuma zinojumu
1 5 parskata abu komiteju locekli un

oo o . apspriez CHMP sapulcé.
Ne velak ka lidz aktiva novéertéjuma 210.

dienai CHMP pienem atzinumu par
pieteikumu. Komiteja sniedz ieteikumu par
to, vai zalém ir japieskir vai jaatsaka
registracijas aplieciba, ka ari norada, pie

kadiem nosacijumiem tas tiek darits.
Komiteja vienojas ari par zalu informacijas @

formuléjumu veselibas apripes specialistiem
un pacientiem (t. i., zalu apraksta
kopsavilkumu, mark&jumu un lietoSanas
instrukciju) un par jebkuriem papildu
datiem, kas uznémumam ir janodrosina péc
zalu registracijas.
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P&c CHMP atzinuma sapemsSanas pieteikuma
iesniedzéjs 15 dienu laika var pieprasit CHMP
atzinuma atkartotu izvértésanu, sniedzot
pamatojumu, kapéc apelacija tiek iesniegta.

Atkartotaja novertésana parskata tikai tos
punktus, ar kuriem pieteikuma iesniedzéjs ir
pamatojis apelaciju, un ta tiek pamatota tikai
ar datiem, kas bija pieejami komitejai
sakotné&ja atzinuma pienemsanas laika, citiem
vardiem, pieteikuma iesniedz€éjs Saja posma
nevar iesniegt jaunus pieradijumus.
Pieteikuma iesniedzéjs var pieprasit komitejai
atkartotds novértésanas laika konsultéties ar
zinatnisko konsultaciju grupu. Ja sakotnéjas
novértésanas laika ekspertu grupai jau ir
IGgta konsultacija, atkartotas novértésanas
laika tiek iesaistiti citi eksperti.

No laboratorijas lidz pacientam: EMA novértéto zalu cels

vienpratigi. Ja Sadu vienpratibu nevar
sasniegt, komitejas galigo atzinumu nosaka
vairakuma viedoklis. Atskirigie viedokli un to
iesnieguso locek|u vardi tiek pievienoti
komitejas atzinumam un tiek minéti sapulcu
protokolos. P&c tam atskirigie atzinumi tiek
publicéti kopa ar publisko novértéjuma
zinojumu.

Atzinuma
atkartota
izvertésana

P&c tam iece| zinotaju un lidzzinotaju,
kuri nav piedalijusies sakotng&ja
noveértéjuma.

Atkartotas novértésanas beigas, kas
@ ilgst lidz 60 aktivajam dienam, CHMP

pienem galigo atzinumu.

Vairuma gadijumu komiteja pienem [Emumus
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04

Registracija

Kas pieskir visa ES spéka
esosu registracijas apliecibu?

EMA ir zinatniska iestade ar kompetenci, kada ir
nepiecieSama, lai novértétu zalu ieguvumus un
riskus. Tomér saskana ar ES tiesibu aktiem tai nav
tiesibu atlaut registraciju dazadas ES dalibvalstis.
EMA uzdevums ir sniegt ieteikumus Eiropas Komisijai,
kas péc tam pienem galigo juridiski saistoSo Iémumu
par to, vai var registrét zales Eiropas Savieniba.

Sis Iemums tiek izsniegts 67 dienu laika péc

EMA ieteikuma sanemsanas. Tadéjadi Komisija ir
pilnvarota iestadé visam centralizéti registrétam
zalem.

Komisijas Iémumi tiek publicéti cilvékiem paredzéto
zalu Kopienas registra.

Vai zinajat?

Lai gan vairumu jauno, inovativo
zalu novérté EMA un apstiprina Eiropas

Komisija, lai tas varetu tirgot ES, vairumu

genérisko zalu un bezrecepsu zalu Eiropas

Savieniba novérté un registré valstu limeni.

Turklat daudzas vecakas zales, kas pieejamas

mdasdienas, tika registrétas valstu limeni, jo

tas tika tirgotas pirms EMA izveides. Vairumam

dalibvalstu ir valsts registréto zalu datubazes.
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https://ec.europa.eu/health/documents/community-register_en
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/national-registers-authorised-medicines

H05

Pieejamiba

Kas pienem Iémumus par zalu
pieejamibu pacientiem?

Lidzko zalém ir pieskirta ES deriga

registracijas aplieciba, Iemumus par cenam

un kompensacijam pienem valsts un regionala
limeni. Ta ka sadi Iemumi ir japienem konteksta
ar katras valsts veselibas aprupes sisteému, EMA
nav nekadas funkcijas Iémumu pienemsana

par cenam un kompensacijam. Tomér Agentiira
sadarbojas ar valstu iestadem, piemeéram,
veselibas tehnologiju novértésanas tikla (HTA)
iestadem, lai atbalstitu Sos procesus.

Visa ES var tirgot zales, kam ir pieskirta Eiropas
Komisijas izsniegta registracijas aplieciba. Tomér
uznémums, kam pieder redistracijas aplieciba, izlemj,
kuras ES dalibvalstis zales tiks tirgotas.

Pirms zales ir pieejamas pacientiem konkreta ES
dalibvalsti, valsts un redionala limeni tiek pienemti
|Emumi par cenam un kompensacijam atbilstosi
valsts veselibas apripes sistémai.

EMA nepiedalas IEmumu pienemsana par cenam un
kompensacijam. Tomér, lai atvieglotu Sos procesus,
Adentira sadarbojas ar veselibas tehnologiju
novértésanas tikla (HTA) iestadém, kas novérté jauno
zalu relativo efektivitati salidzinajuma ar esosajam
zalém, un ES veselibas aprupes finansétajiem, kuri
apluko zalu rentabilitati, to ietekmi uz veselibas
aprapes budzetu un slimibas nopietnibu.

Sis sadarbibas mérkis ir atrast veidus, ka izstradataji
var apmierinat zalu regulativo iestazu, ka ari HTA
iestazu un ES veselibas apripes finansétaju datu

&

vajadzibas zalu izstrades laika, nevis radit jaunus
datus péc zalu registracijas. Ja zalu izstrades agrina
posma var izveidot vienu pieradijumu kopu, kas
apmierina visu $o grupu vajadzibas, valsts limeni
[Emumu pienemsanai par cenam un kompensacijam
ir jabat atrakai un vieglakai. Lai to sasniegtu, EMA
un Eiropas veselibas tehnolodiju novértésanas tikls
(EUnetHTA) piedava zalu izstradatajiem iespé&ju
sanemt vienlaicigas un koordinétas konsultacijas par
saviem izstrades planiem.

Sajas konsultacijas regulari iesaista pacientu
parstavjus, lai varétu ieklaut Sajas diskusijas vinu
viedok|us un pieredzi.

Vai zinajat?

2018. gada 27 zalu izstrades laika péc
pieprasijuma tika sapnemts vienlaicigs

ieteikums no EMA un HTA iestadem. Pacienti bija

iesaistiti divas tresdalas so gadijumu.
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http://www.eunethta.eu/
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-advice-protocol-assistance/parallel-consultation-regulators-health-technology-assessment-bodies
https://www.ema.europa.eu/en/documents/annual-report/2018-annual-report-european-medicines-agency_en.pdf
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> Drosuma
uzraudziba
Ké tlek gara ntéts Zélu Farmakovigilances riska vértésanas komiteju (PRAC).

v — v .- Sadi tiek nodro$inats, ka EMA un ES dalibvalstis
drOsumS peC tO Ialsanas tIrQU? var atri rikoties, tiklidz ir konstatéta probléma, un
laikus veikt visas nepiecieSamas darbibas, pieméram,
mainit pacientiem un veselibas apripes specialistiem
pieejamo informaciju, ierobezot zalu lietoSanu vai
apturét to, lai aizsargatu pacientus.

Kad zales ir redistrétas lietoSanai Eiropas Savieniba,
EMA un ES dalibvalstis nepartraukti uzrauga to
droSumu un rikojas, ja jauna informacija norada,
ka zales vairs nav tik droSas un iedarbigas, ka tika
uzskatits ieprieks. Plasaka informacija par farmakovigilances darbibam

ir atrodama EMA timek|a vietné.

Zalu droSuma uzraudzibas laika tiek veiktas dazadas
standarta darbibas. Tiek novértéts veids, ka risks
saistiba ar zalém tiks parvaldits un uzraudzits péc
zalu registracijas. Nepartraukti tiek uzraudzitas
iespéjamas blakusparadibas, par kuram ir zinojusi
pacienti un veselibas apripes specialisti un kuras

ir identificétas jaunos kliniskajos pé&tijumos vai
noraditas zinatniskajas publikacijas. Regulari tiek
noveértéti zinojumi, ko iesniedz uznémums, kam
pieder registracijas aplieciba, par zalu riska un
ieguvumu saméru faktiskaja lietosana. Tapat tiek
noveértéti plani un rezultati pécregistracijas droSuma
pétijumiem, kas tika pieprasiti registracijas laika.

EMA var ari parskatit zales vai zalu klasi péc
dalibvalsts vai Eiropas Komisijas pieprasijuma. Tas
tiek sauktas par ES parvértésanas proceddram, ko
parasti uzsak, ja rodas bazas par zalu droSumu, riska
mazinasanas pasakumu efektivitati un zalu riska un
ieguvumu sameéru.

EMA ir izveidojusi komiteju, kas atbildiga par zalu
droSuma novértéjumu un uzraudzibu un ko sauc par
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation
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