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EUROPOS VAISTU REGULIAVIMO

SISTEMA

Nauji saugus ir veiksmingi vaistai pacientams visoje

Europos Sajungoje

Siame lankstinuke paaiskinama, kaip veikia Europos vaisty

reguliavimo sistema.

Jame apradoma, kaip! vaistai registruojami ir stebimi Europos Sajungoje (ES), ir kaip veikia
Europos vaisty reguliavimo tinklas — Europos Komisijos, ES valstybiy nariy ir Europos
ekonominés erdves (EEE) vaisty reguliavimo institucijy bei Europos vaisty agentiros (EMA)
partnerysté - siekiant uztikrinti, kad ES pacientams bty prieinami kokybiski, veiksmingi ir

saugus vaistai.

ES VAISTUY REGULIAVIMO
SISTEMA

Europos vaisty reguliavimo sistemos
pagrindg sudaro mazdaug 50 reguliavimo
institucijy i 30 EEE Saliy (27 ES valstybiy
nariy, Islandijos, Lichtensteino ir Norvegijos),
Europos Komisija ir EMA. Bltent dél Sio tinklo
ES reguliavimo sistema yra ypatinga.

Tinklo veikloje dalyvauja daugiau kaip 4 000
eksperty i$ visos Europos; taip ji gali gauti
geriausias mokslines ekspertines Zinias ir
teikti auksSciausios kokybés mokslines
konsultacijas.

ES vaisty reguliavimo
veikloje dalyvaujant
daugybei jvairiy eksperty,
mokslininkai skatinami
keistis ziniomis, idéjomis,
tiesiogine patirtimi ir
geriausia praktika, siekiant
uztikrinti auksciausius vaisty
reguliavimo standartus.

Vertindamos naujus vaistinius preparatus,
stebédamos jy sauguma ir reaguodamos |
ekstremaligsias visuomenés sveikatos
situacijas EMA ir valstybés narés
bendradarbiauja ir dalijasi eksperty Ziniomis.
Jos taip pat pasikliauna viena kita keisdamosi
vaisto reguliavimui svarbia informacija, pvz.,
informacija apie vaisty sukeliama Salutinj
poveikj, klinikiniy tyrimy, prieZzitrg, vaisty
gamintojy patikrinimus ir atitiktj gerosios
klinikinés praktikos (GKP), gerosios gamybos
praktikos (GGP), gerosios platinimo praktikos
(GPP) ir gerosios farmakologinio budrumo
praktikos (GFBP) reikalavimams.

! Medicinos prietaisy reguliavimas nepatenka | Europos vaisty reguliavimo sistemos taikymo sritj. Informacijos
apie EMA vaidmenj medicinos prietaisy reguliavimo srityje rasite adresu
https://www.ema.europa.eu/en/human-requlatory/overview/medical-devices.



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices

Si sistema veikia, nes ES teisés aktais
reikalaujama, kad visos valstybés narés
laikytysi ty paciy vaisty registravimo ir
stebéjimo taisykliy ir reikalavimuy.

IT sistemos, prie kuriy prisijungusios visos
tinklo Salys, palengvina keitimasi informacija
apie vaisty saugumo stebéjima, klinikiniy
tyrimy leidimy iSdavima ir priezilirg arba
atitikt] gerosios gamybos ir platinimo
praktikos standartams.

Glaudziai bendradarbiaudamos,
valstybés narés mazina darbo
dubliavimasi, dalijasi darbo
krdviu ir uztikrina veiksmingg,
bei efektyvy vaisty
reglamentavima visoje ES.

REGISTRACIJOS PAZYMEJIMAI

Siekiant apsaugoti visuomenés sveikatg ir
uztikrinti kokybisky, saugiy ir veiksmingy
vaisty prieinamumg Europos pilie¢iams, visi
vaistai, pries juos pateikiant ES rinkai, turi
buti jregistruoti. Europinéje sistemoje tokia
registracijg galima atlikti jvairiais budais.

Pagal centralizuotg procediirg jregistruotu
vaistu galima prekiauti atlikus vieng ES
masto vertinima; registracijos pazymeéjimas
galioja visoje ES. Farmacijos jmonés EMA
pateikia vieng paraiSka gauti registracijos
pazyméjima.

Tuomet agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy
preparaty komitetas (CHMP) arba
Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) atlieka
mokslinj paraiskos vertinimg ir rekomenduoja
Europos Komisijai registracijos pazyméjima
iSduoti arba ne. Europos Komisijos pagal
centralizuotg procediirg iSduotas registracijos
pazymeéjimas galioja visose ES valstybése
narése. Centralizuotg procedirg privaloma
taikyti registruojant dauguma naujovisky
vaisty, jskaitant retoms ligoms gydyti skirtus
vaistus ir pazangiosios terapijos vaistus.

Ne visiems ES registruotiems vaistams
galima taikyti centralizuotg procediirg, nes
daugelj jy registruoja valstybiy nariy
nacionalinés kompetentingos institucijos
(NKTI).

Atliekant registracijg EMA
reikia pateikti vieng
paraisky, atlikti vieng
vertinima, gauti vieng
registracijos pazyméjima,
kuris galioja visoje ES.

Kai jmoné nori jregistruoti vaistg keliose
valstybése narése, ji gali pasinaudoti viena i$
Siy proceddry:

¢ decentralizuota procediira - pagal Sig
procedirg jmoné gali pateikti paraiska dél
vienalaikés vaisto registracijos daugiau
kaip vienoje ES valstybéje naréje, jeigu
tas vaistas dar nejregistruotas né vienoje
ES Salyje ir jam netaikoma centralizuota
procediira;

e savitarpio pripazinimo
procediira - pagal Sig procediirg
bendrovés, kuriy vaistas jregistruotas
vienoje ES valstybéje naréje, gali pateikti
paraiska dél Sios registracijos pripazinimo
kitose ES valstybese narése. Sis procesas
leidZia valstybéms naréms pasikliauti kity
valstybiy nariy atliktais moksliniais
vertinimais.

Skirtingi registracijos budai -
vienas bendry taisykliy rinkinys.


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

Visoje ES vaistams taikomos vienodos
taisyklés ir reikalavimai, nesvarbu, kaip
vaistas jregistruotas.

UZztikrinti sistemos veiklos ir sprendimy
skaidruma - svarbus ES vaisty reguliavimo
sistemos siekis.

Europos viesas vertinimo protokolas arba
EPAR skelbiamas dél kiekvieno Zmonéms
skirto ar veterinarinio vaisto, kuriam, EMA
atlikus vertinimg, buvo iSduotas arba
neiSduotas registracijos pazyméjimas. Vaisto,
kurio registracijos pazyméjima iSdave
valstybé nare, vieSame vertinimo protokole
taip pat pateikiami iSsamis duomenys apie
jo vertinima. Visi EPAR iSverciami | visas

24 oficialigsias ES kalbas.

EMA taip pat skelbia klinikinius duomenis,
kuriuos farmacijos bendrovés pateiké savo
reguliavimo paraiskoms dél Zmonéms skirty
vaistiniy preparaty registravimo pagal
centralizuotg procedirg pagristi. Klinikinius
duomenis aktyviai skelbiant EMA klinikiniy
duomeny svetainéje skatinamas visuomenés
pasitikéjimas EMA moksliniais ir sprendimy
priémimo procesais, padedama iSvengti
klinikiniy tyrimy dubliavimosi ir suteikiama
galimybé mokslininkams ir tyréjams
pakartotinai jvertinti klinikinius duomenis.

KAINUY NUSTATYMAS IR VAISTUY
KOMPENSAVIMAS

ISdavus registracijos pazymejima,
sprendimai dél kainos ir vaisty,
kompensavimo priimami kiekvienos valstybés
narés lygmeniu, atsizvelgiant | galimg vaisto
paskirtj ir naudojimo biidg tos Salies
nacionalinéje sveikatos sistemoje.

EUROPOS KOMISIJOS VAIDMUO

Europos Komisija atlieka svarby vaidmenj ES
vaisty reguliavimo srityje. Remdamasi EMA
atliktais moksliniais vertinimais, ji suteikia
vaisty, kurie buvo vertinami pagal
centralizuota procedirg, registracijos
pazyméjimus, jy nesuteikia, keicia jy salygas
arba sustabdo galiojima. Ji taip pat gali imtis
veiksmy ES mastu, jei buvo nustatyta su
vaistu, jregistruotu pagal nacionalines
procediiras, susijusiy saugumo problemuy ir,
EMA Farmakologinio budrumo rizikos
vertinimo komitetui (PRAC) jvertinus,
manoma, kad visose valstybése narése
batina imtis suderinty reguliavimo priemoniy.

Europos Komisija taip pat gali imtis veiksmy
dél kity vaisty reguliavimo aspektuy, pvz.:

e pasinaudoti teise inicijuoti teisés
aktus - ji gali pasidlyti priimti naujq arba
iS dalies keisti esama teisés aktg, kuriuo
reglamentuojamas farmacijos sektorius;

e imtis jgyvendinimo veiksmy - ji gali
priimti jgyvendinimo priemones, taip pat
stebéti, ar teisingai taikomi ES teisés
aktai, kuriais reglamentuojami vaistai;

o vykdyti veiklg pasauliniu mastu -
Komisija uztikrina reikiamg
bendradarbiavima su atitinkamais
tarptautiniais partneriais ir skatina taikyti
ES reguliavimo sistemg visame pasaulyje.

EMA VAIDMUO

EMA yra atsakinga uz farmacijos jmoniy
sukurty ES rinkai skirty, pirmiausia
naujovisky ir taikant aukstasias technologijas
sukurty, vaisty mokslinj vertinimg. EMA
jsteigta 1995 m. siekiant visoje Europoje
uztikrinti kuo geresnj moksliniy istekliy,
panaudojima vaisty vertinimo, priezitros ir
farmakologinio budrumo tikslais.

EMA veikloje ekspertai dalyvauja kaip jos
moksliniy komitety, darbo grupiy, moksliniy
patariamuyjy grupiy ir kity ad hoc
patariamyjy grupiy nariai arba kaip vaistus
vertinandiy nacionaliniy vertinimo grupiy,
nariai.

Ekspertai pasirenkami atsizvelgiant | jy
moksline kompetencija ir (arba) patirtj
konkrecios ligos srityje; dauguma jy EMA
atsiuncia valstybiy nariy NKI.



https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-when/european-public-assessment-reports-background-context
https://clinicaldata.ema.europa.eu/web/cdp/home
https://clinicaldata.ema.europa.eu/web/cdp/home

EMA ekspertai negali turéti jokiy finansiniy ar Jy pasirasytos interesy deklaracijos
kitokiy interesy farmacijos ir medicinos skelbiamos viesai.

priemoniy pramoneje, kurie galéty turéeti

itakos jy nesalisSkumui.

EMA MOKSLINIAI KOMITETAI

Siuo metu EMA mokslinius vertinimus atlieka septyni moksliniai
komitetai:

e Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP);

Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC);

Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP)

Retyjy vaistiniy preparaty komitetas (COMP);

Augaliniy vaisty komitetas (HMPC)

Pazangiosios terapijos komitetas (CAT)

Pediatrijos komitetas (PDCO).

NACIONALINES KOMPETENTINGOS INSTITUCIJOS

Nacionalinés kompetentingos institucijos (NKI), atsakingos uz zmonéms
skirty ir veterinariniy vaisty reguliavimg ES valstybése narése,
koordinuoja savo darbg Vaisty agentury vadovy (HMA) forume.

NKI vadovai glaudziai bendradarbiauja su EMA ir Europos Komisija
siekdami uztikrinti kuo efektyvesnj bendradarbiavimg Europos vaisty
reguliavimo tinkle ir veiksmingq jo veikima. HMA susitinka keturis kartus
per metus aptarti svarbiausiy strateginiy klausimy, kaip antai, keitimasis
informacija, IT srities pazanga ir keitimasis geriausia patirtimi, taip pat
siekdami supaprastinti savitarpio pripazinimo ir decentralizuotas
proceduras.



PASIRENGIMAS
EKSTREMALIOSIOMS
VISUOMENES SVEIKATOS
SITUACIJOMS IR JY VALDYMAS

EMA atlieka svarby vaidmenj rengiantis
didelio masto nelaiméms ir
ekstremaliosioms visuomeneés sveikatos
situacijoms, pvz., pandemijai, ir jy metu,
kaip numatyta Reglamente (ES) 2022/123
dél didesnio EMA vaidmens pasirengimo
krizei ir jos valdymo srityje.

EMA Ekstremaliujy situacijy darbo grupé

(ESDG) yra patariamoji ir paramos {staiga; ji
yra EMA pasirengimo krizei ir reagavimo
esant ekstremaliosioms situacijoms
pagrindas.

Grupé konsultuoja vakciny ir terapiniy vaisty,
kurie galéty padéti jveikti ekstremaligjq
visuomenés sveikatos situacijg arba yra
nukreipti pries patogenus, kurie gali sukelti
ekstremaligsias visuomenés sveikatos
situacijas, kdréjus, taip pat teikia moksline
parama, padedancia lengviau atlikti
perspektyviausiy vaisty klinikinius tyrimus
ES. Ji taip pat teikia mokslines
rekomendacijas EMA Zmonéms skirty
vaistiniy preparaty komitetui (CHMP) dél
vaisty vartojimo pries jy registracija, pvz.,
vilties vaisty vartojimo programose arba dél
nacionalinés skubaus vartojimo registracijos,
atlieka vaistiniy preparaty, kurie gali bati
naudojami ekstremaliajai visuomenés
sveikatos situacijai jveikti, duomeny moksling
perzidrg.

EMA Vykdomoiji vaisty stygiaus ir saugumo
iniciatyviné grupé (VSIG) uztikrina patikimg
reagavima sprendziant problemas, darancias

poveikj vaisty kokybei, saugumui,
veiksmingumui ir tiekimui didelio masto
nelaimiy ir ekstremaliyjy visuomenés
sveikatos situacijy metu?.

VSIG stebi ypatingos svarbos vaisty pasiilg ir
paklausg, kad nustatyty galimg ar faktinj Siy
vaisty stygiy, ir teikia rekomendacijas bei
koordinuoja veiksmus ES mastu, kuriais
siekiama uzkirsti kelig stygiui arba sumazinti
jo poveikj. Be to, kai ekstremalioji
visuomeneés sveikatos situacija arba didelio
masto nelaimé gali turéti jtakos vaistiniy
preparaty kokybei, saugumui ar
veiksmingumui, VSIG yra atsakinga uz Sios
informacijos vertinima ir sprendima, ar
bitina skubiai imtis ES koordinuojamy
veiksmuy.

VSIG padeda Vaisty stygiaus klausimy
bendro kontaktinio punkto darbo grupe, kurig
sudaro nacionaliniy vaisty kompetentingy
institucijy atstovai, jpareigoti keistis
informacija apie faktinj arba galima vaisty
trikuma su EMA ir tinklu.

PARAMA KURIAMIEMS
VAISTAMS

Agentira padeda kurti reguliavimo
mechanizmus, kad nauji vaistai kuo anksciau
pasiekty pacientus. Agentira taip pat gali
konsultuoti dél duomeny reikalavimy, kad
teikiant registracijos paraiskas bity parengta
brandi dokumentacija.

Gairés

EMA rengia mokslines gaires
bendradarbiaudama su moksliniy komitety ir
darbo grupiy ekspertais ir konsultuodamasi
su pacientais ir sveikatos prieziliros
specialistais. Siose gairése atsizvelgiama |
naujausius svarstymus biomedicinos mokslo
pazangos srityje. Jos parengtos siekiant
padéti jgyvendinti visy vaisty kiréjy, norinciy
pateikti vaisto registracijos ES paraiska,
plétros programas ir uztikrinti, kad vaistai
baty kuriami nuosekliai ir laikantis
auksciausios kokybés standarty.

Inovacijy specialios paskirties darbo
grupeé

Inovacijy specialios paskirties darbo grupé
(ITF) yra daugiadalyké grupé, kurioje
pasitelkiama mokslo, techniné, metoding,
reguliavimo ir teisiné kompetencija.

2 Nuo 2023 m. vasario mén. EMA taip pat yra atsakinga uz jvykiy stebéseng, pranesima esant trikumui ir ES
Saliy atsakomuyjy veiksmy esant ypatingos svarbos medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy trukumui ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos atveju, koordinavima.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32022R0123
https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/emergency-task-force-etf
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/crisis-preparedness-management/executive-steering-group-shortages-safety-medicinal-products
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/crisis-preparedness-management/executive-steering-group-shortages-safety-medicinal-products
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-guidelines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/innovation-medicines#ema%27s-innovation-task-force-(itf)-section

Vaisty kdréjai, visy pirma mazosios ir
vidutinés jmoneés ir mokslininkai, gali ITF
informaciniuose susitikimuose uzmegzti
iSankstinj dialogg dél naujovisky vaisty
kdrimo moksliniy, techniniy ir metodiniy
aspekty.

Taip palengvinamas neformalus keitimasis
informacija ir gairémis vaisto kdrimo etapu,
papildomos, patobulinamos proceddros ir
pasirengiama oficialioms procediroms, pvz.,
naujy metody kvalifikavimas ir mokslines
konsultacijos.

MVI biuras

MVI biuras teikia paskatas ir paramg
zmoneéms skirtus ar veterinarinius vaistus
kurian¢ioms labai mazoms, mazosioms ir
vidutinéms jmonems (MVI), kad baty
skatinamos inovacijos ir kuriami nauji vaistai.
Si parama teikiama visoms bendrovéms ir
imonéms, kurioms EMA patvirtino MV]
statusa.

Mokslinés konsultacijos

EMA bendrovéms teikia su konkreciu
preparatu susijusias mokslines konsultacijas
vaisty kdrimo klausimais. Si svarbi priemoné
padeda kurti ir tiekti aukstos kokybés,
veiksmingus ir saugius vaistus pacientams.
Mokslines konsultacijas taip pat gali teikti
NKI.

PRIME

PRIME yra savanoriSska schema, kuria
siekiama remti vaisty, skirty patenkinti
nepatenkintg medicininj poreikj, kirima. Ji
suteikia galimybe vaisty kdréjams uzmegzti
iSankstinj dialogq ir palaikyti stipresnj rysj su
EMA, kad jy kdrimo planai bity optimaliai
igyvendinami. Tai padeda bendrovems
surinkti patikimesnius duomenis ir paspartinti
Siy vaisty vertinima, kad jie pasiekty
pacientus kuo anksciau.

PACIENTU IR SVEIKATOS
PRIEZIUROS SPECIALISTUY
ITRAUKIMAS

Pacientai ir sveikatos prieZiliros specialistai
yra EMA valdanciosios tarybos dalis; jie
dalyvauja vertinant vaistus per visa juy
reguliavimo cikla. Vykstant diskusijoms del
konkreciy vaisty jie dalijasi klinikinés
praktikos patirtimi ir realia gyvenimo sergant
tam tikra liga patirtimi.

Pacientai ir sveikatos priezitros specialistai
yra EMA moksliniy komitety (CAT, COMP,
PDCO, PRAC), Ekstremaliyjy situacijy darbo
grupés (ESDG) ir Vaisty stygiaus
iniciatyvinés grupés (VSIG) nariai; kaip
pavieniai ekspertai jie dalyvauja mokslinése
konsultacijose ir moksliniy patariamuyjy
grupiy veikloje. Jie taip pat perzidri
dokumentus pries$ juos paskelbiant ir padeda
rengti mokslines gaires. Moksliniai komitetai
gali konsultuoti pacientus ir sveikatos
priezitros specialistus dél konkreciy ligy.
Pavyzdziui, uz saugq atsakingas EMA
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo
komitetas (PRAC) gali rengti vieSuosius
svarstymus per vaisty saugumo perzitras,
kad surinkty jvairias nuomones, Zzinias ir
izvalgas apie tai, kaip vaistai vartojami
klinikineje praktikoje.

EMA taip pat glaudziai bendradarbiauja su
Europos organizacijomis, atstovaujanciomis
pacientams, vartotojams, sveikatos
priezilros specialistams ir mokslininky
draugijoms, ir turi specialiy darbo grupiuy,
kurios keifiasi nuomonémis su sveikatos
prieziliros specialistais (HCPWP) ir su
pacientais bei vartotojais (PCWP). Sios
grupés prisideda prie EMA platesniy,
konsultacijy dél moksliniy gairiy, politikos ir
strateginiy tiksly (pvz., reguliuojamojo
mokslo strategijos, atsparumo
antimikrobinéms medziagoms).

BENDRADARBIAVIMAS SU
MOKSLININKAIS

Akademinis sektorius yra svarbus inovacijy
Saltinis, padedantis kurti mazyjy ir vidutiniy,
imoniy ir didesniy jmoniy produkty
grandines. EMA bendradarbiauja su
akademine bendruomene, kad padeéty
iSnaudoti mokslo ir technologijy pazangos
teikiamas galimybes ir uztikrinty reguliavimo

v v


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/support-smes#sme-office%3A-guidance-and-support-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-advice-protocol-assistance
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/prime-priority-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/public-hearings
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/public-hearings

EMA taiko mokesciy lengvatas
akademiniam sektoriui, siekdama paskatinti
kurti prioritetinius vaistus ir vaistus retomis
ligomis sergantiems pacientams gydyti. Ji
taip pat teikia pagalbg reguliavimo ir
moksliniais klausimais, kad palengvinty
naujy ir naujovisky vaisty karima.

EMA taip pat dalyvauja jvairiuose moksliniy
tyrimy projektuose kartu su akademiniu
sektoriumi, mokslininky draugijomis ir
moksliniy tyrimy grupémis, vykdydama savo
misija skatinti reguliuojamojo mokslo
moksline kompetencija.

GAMINTOJY LICENCIIY
ISDAVIMAS IR PRIEZIURA

ES vaisty gamintojai, importuotojai ir
platintojai gali verstis su medicina susijusia
veikla tik turédami atitinkama licencija.

Kiekvienos valstybés narés reguliavimo
institucijos yra atsakingos uz licencijy verstis
tokia veikla jy atitinkamoje teritorijoje
iSdavima. Visy gamybos ir importo licencijy
duomenys jvedami | EudraGMDP - EMA
tvarkoma viesai prieinama europine
duomeny baze.

Vaisto, kuriuo numatoma prekiauti ES,
paraiskoje iSvardytus gamintojus tikrina ES
kompetentinga institucija. Taip pat tikrinami
ne ES jsiklire gamintojai, nebent Europos
Sajunga ir Salis, kurioje vaistas gaminamas,
yra sudariusios savitarpio pripazinimo
susitarimg (SPS), kuris leidZia ES
institucijoms ir jas atitinkancioms kity Saliy
istaigoms pasikliauti vieni kity atliekamais
patikrinimais.

Su patikrinimo iSvadomis gali susipazinti
visos valstybés narés, jos viesai prieinamos

visoje ES, prisijungus prie duomeny bazés
EudraGMDP.

Valstybiy nariy atliekamy patikrinimy,
lygiavertiSkumas uztikrinamas ir iSlaikomas
jvairiais bldais, jskaitant bendrus teisés
aktus, bendrag geraja gamybos praktika,
bendras patikrinimy procediras, technine
pagalba, posédzius, mokyma ir vidaus bei
iSorés auditus.

Kad vaisto veikligja medziagg bity galima
importuoti | ES, Salies, kurioje ji gaminama,
kompetentinga institucija turi bati iSdavusi
rasytinj patvirtinima, kad toje Salyje taikoma
geroji gamybos praktika (GGP) yra bent ne
zemesnio lygmens, nei pripazinti ES GGP
standartai.

ISimtis taikoma kai kurioms valstybéms,
kurios paprasé, kad ES jvertinty jy vaisty
veikliyjy medziagy gamintojy priezitros
reguliavimo sistemas, ir buvo nustatyta, kad
jos lygiavertés jdiegtoms ES.

Pries pateikiant kiekvieng vaisty serija ES
rinkai, atitinkamu pazymeéjimu turi bati
patvirtinta, kad ji pagaminta ir iSbandyta
vadovaujantis GGP ir laikantis registracijos
pazyméjimo salygy. Jeigu vaistas gaminamas
ne ES salyje, o importuojamas, ES turi biti
atlikta iSsami jo analizé, nebent ES ir
eksportuojanti Salis yra sudariusios savitarpio
pripazinimo susitarima (SPS).

VAISTU SAUGUMO STEBEJIMAS

Europos vaisty reguliavimo sistemoje visy
Europos rinkoje esanciy vaisty saugumas
stebimas visa jy gyvavimo cikla.

Visus jtariamo Salutinio poveikio reiSkinius,
apie kuriuos pranesa pacientai ir sveikatos
priezitros specialistai, privaloma nurodyti
~EudraVigilance™ - EMA tvarkomoje ES
duomeny bazéje, kurioje renkami, tvarkomi
ir analizuojami pranesimai apie jtariama
vaisty Salutinj poveikj. Siuos duomenis nuolat
stebi EMA ir valstybés narés visai naujai su
saugumu susijusiai informacijai gauti.

EMA suteikia galimybe visuomenei susipazinti
su pranesimais apie EEE jregistruoty vaisty
jtariama Salutinj poveikj europinéje jtariamy
reakcijy | vaistus praneSimy duomenuy
bazéje. éioje svetainéje vartotojai gali
pamatyti visus ,EudraVigilance"™ pateiktus
pranesimus apie jtariama Salutinj poveikj.

EMA jsteigtas specialus Zzmonéms skirty
vaisty saugumo komitetas — Farmakologinio
budrumo rizikos vertinimo komitetas arba


http://eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/displayWelcome.do%3Bjsessionid%3DR3Lwct1tHTNyBDRhW9Fj4WddjvEfvSu4DGLrBpMK5JDIoOylUszd!171341006
https://www.adrreports.eu/
https://www.adrreports.eu/

PRAC. PRAC kompetencijos sritis yra plati,
apimanti visus farmakologinio budrumo
aspektus. Komitetas ne tik dalyvauja
atliekant rizikos vertinima, bet ir teikia
patarimus bei rekomendacijas Europos vaisty
reguliavimo tinklui dél vaisty rizikos valdymo
planavimo bei jy naudos ir rizikos jvertinimo
po pateikimo rinkai.

ISkilus problemai dél daugiau kaip vienoje
valstybéje naréje jregistruoto vaisto
saugumo, visoje ES taikomi tokie patys PRAC
patvirtinti reguliavimo veiksmai ir visy
valstybiy nariy pacientams ir sveikatos
priezitiros specialistams pateikiamos tokios
pacios rekomendacijos.

KLINIKINIAI TYRIMAI

Uz leidimo atlikti klinikinj tyrimg iSdavima ir
jo priezilirg yra atsakinga valstybé naré¢,
kurioje tas tyrimas atliekamas. Klinikiniy
tyrimy informacine sistema (CTIS) - tai
internetiné sistema, kurioje remiantis teisés
aktais teikiamos paraiSkos ES ir EEE vykdyti
klinikinius tyrimus, gaunami jy leidimai ir
vykdoma jy priezidra. Joje klinikiniy tyrimy
uzsakovai gali teikti paraiskas leisti atlikti
klinikinj tyrimg vienoje ar daugiau ES
valstybiy nariy, o nacionalinés
kompetentingos institucijos (NKI) - tvarkyti
paraiskas ir priziGréti tyrimus, kuriuos leista
vykdyti. Klinikiniy tyrimy protokolai ir
rezultatai prieinami viesai.

Iniciatyva . Klinikiniy tyrimy spartinimas ES"
(ACT EU) siekiama ES toliau plétoti kaip
konkurencingg inovaciniy klinikiniy tyrimy
centrg. Ji grindziama Klinikiniy tyrimy
reglamentu ir CTIS, ja siekiama skatinti
didesnius, daugiasalius tyrimus, ypac
akademinéje aplinkoje, sudaryti salygas
taikyti novatoriskus tyrimy metodus ir
parengti bei paskelbti pagrindiniy metodiky
gaires.

ACT EU taip pat siekiama padéeti
modernizuoti gerajq klinikine praktikg (GKP)
ir remti daugiasale suinteresuotyjy subjekty
platforma, kad bty sudarytos palankesnés
salygos visapusiSskesnéms diskusijoms visoje
klinikiniy tyrimy aplinkoje.

TIKRIEJI DUOMENYS

Realiomis aplinkybémis sveikatos prieziliros
jstaigose surinkti duomenys, pvz.,
elektroniniy sveikatos jrasy ir sveikatos
draudimo iSmoky duomenys, gali papildyti
vaisty vertinimo klinikiniy tyrimy duomenis.

EMA valdo duomeny analizeés ir realiojo
pasaulio apklausy tinklg (DARWIN EU®) -
jungtinj tinklg, kuriame Europos reguliavimo
tinklui suteikiama prieiga prie visos ES
realiomis aplinkybémis surinkty sveikatos
prieziiros duomeny baziy duomeny analizés.
Siais rezultatais remiamasi priimant
reguliavimo sprendimus, be to, jie padeda
kurti, registruoti vaistus, o pacientams juos
vartoti saugiai ir veiksmingai.

TARPTAUTINIS
BENDRADARBIAVIMAS

Glaudziai bendradarbiaudamos su
valstybémis narémis, Europos Komisija ir
EMA stengiasi uzmegzti glaudzius rysius su
organizacijomis partnerémis visame
pasaulyje. Sia veikla siekiama skatinti laiku
keistis reglamentavimo srities ir mokslinémis
Ziniomis bei visame pasaulyje plétoti
reglamentavimo srities gerajq praktika.

Europos Komisija ir EMA bendradarbiauja su
Pasaulio sveikatos organizacija (PSO) jvairiais
klausimais, jskaitant prioritetinius vaistus,
skirtus ES nepriklausanciy Saliy rinkoms
(vaistai, perzidrimi pagal EMA vadinamaja
procediirg ,ES vaistai visiems" arba ,EU-
M4all"), vaisty kokybe ir tarptautiniy
nepatentuoty pavadinimy kidrima.



https://euclinicaltrials.eu/
https://euclinicaltrials.eu/
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines#accelerating-clinical-trials-in-the-eu-(act-eu)-section
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/big-data/data-analysis-real-world-interrogation-network-darwin-eu
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/medicines-assessed-under-eu-m4all-procedure#%3A%7E%3Atext%3DThe%20European%20Medicines%20Agency%20(EMA%2Cor%20%27EU%2DM4all%27

PAGALBA SIEKIANT UZTIKRINTI PRIORITETINIU VAISTY
PRIEINAMUMA PACIENTAMS ES NEPRIKLAUSANCIOSE

SALYSE (,,EU-M4ALL")

EMA Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) gali atlikti
mokslinius vertinimus ir teikti nuomones apie vaistus, skirtus vartoti
iSimtinai ne ES salyse. Vertindamas Siuos vaistus, CHMP bendradarbiauja
su PSO ir nacionalinémis reguliavimo institucijomis tose Salyse, kuriose
Siuos preparatus numatoma vartoti, ir taiko tuos pacius grieztus
standartus, kaip ir vaistams, skirtiems vartoti ES. Vaistai, kuriems galima
taikyti Sig procedirg, vartojami siekiant iSvengti ligy arba gydant ligas,
kurios turi poveikj viso pasaulio visuomenés sveikatai. Prie Siy vaisty
priskiriamos vakcinos, vartojamos pagal PSO iSpléstine imunizacijos
programa, arba vakcinos, skirtos apsaugoti visuomenés sveikatg nuo
prioritetiniy ligy, taip pat vaistai nuo PSO apibrézty tiksliniy ligy, kaip
antai, ZIV/ AIDS, maliarijos, dengeés karstliges ar tuberkuliozes.

Bendradarbiaujant su PSO ir tiksliniy Saliy reguliavimo institucijomis
pleCiama kompetencija epidemiologijos ir lokaliy ligy srityje, lengviau
jvertinti naudos ir rizikos santykj atsizvelgiant | ne ES Saliy gyventojy
ypatumus, supaprastinama PSO kvalifikacinés atrankos programa ir
palengvinama nacionaliné vaisty registracija tikslinése Salyse.

Iniciatyva OPEN leidZia PSO ir kai kurioms ES
nepriklausandiy saliy vaisty reguliavimo
institucijoms dalyvauti tam tikruose EMA
moksliniuose vertinimuose. Iniciatyva
siekiama sudaryti palankesnes salygas dalytis

v v —

didinti reguliavimo sprendimy skaidruma.

Vienas pagrindiniy ES daugiasalio tarptautinio
bendradarbiavimo forumy yra Tarptautiné
taryba dél zmonéms skirty vaistiniy preparaty
registracijai taikomuy, techniniy reikalavimy,
suderinimo (TST), kurioje susitinka viso
pasaulio vaisty reguliavimo institucijos ir
farmacijos pramoné. TST tikslas - suderinti
saugumo, kokybés ir veiksmingumo
standartus kaip pagrindinius naujy vaisty
tvirtinimo ir registravimo kriterijus.
Tarptautinis bendradarbiavimas deél
veterinariniy vaisty registracijai taikomuy,
techniniy reikalavimy suderinimo (VICH) yra
lygiavertis veterinariniams vaistams skirtas
forumas.

EMA ir daugelis NKI taip pat dalyvauja
Farmacijos inspekcijy konvencijos ir Farmacijos
inspekcijy bendradarbiavimo sistemoje (angl.
Pharmaceutical Inspection Convention and the
Pharmaceutical Inspection Co-operation
Scheme, kartu vadinamoje PIC/S); tai glaudaus
farmacijos inspekcijos institucijy tarptautinio
bendradarbiavimo GGP srityje sistema.

Bendradarbiavima ir keitimasi informacija su
tarptautinémis reguliavimo institucijomis
reguliavimo klausimais taip pat uztikrina
dalyvavimas Tarptautinéje farmacijos
reguliavimo instituciju programoje (TFRP).

2013 m. pasauliniy agentiry lygmeniu jsteigtas
strateginis forumas - Tarptautiné vaisty
reguliavimo institucijy koalicija (ICMRA). ICMRA
yra savanoriska viso pasaulio vaisty reguliavimo
institucijas vienijanti vykdomojo lygmens
organizacija, atliekanti Sio sektoriaus
strateginés koordinatorés, tarpininkés ir lyderés
vaidmenj.

Keistis svarbia informacija apie vaistus ES ir ES
nepriklausandiy Saliy reguliavimo institucijoms
taip pat padeda jvairds dvisaliai
bendradarbiavimo susitarimai.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/emas-governance-during-covid-19-pandemic#open-initiative-section
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ES sukilre bendra rinka jdiegdama standartizuoty
visoms jos valstybéms naréms taikytiny jstatymuy
sistemaq. Vaisty registracijos ir vaisty saugumo
prieziliros srityje visoms 27 valstybéms naréms
taikomos tos pacios taisyklés ir suderintos
proceduros.
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Istojimas | ES reiskia jsipareigojima taikyti
vadinamajj acquis communautaire (ES
teisés akty ir rekomendacijy visumaq),
siekiant uztikrinti, kad visos ES valstybés
narés veikty vadovaudamosi tais paciais
standartais.

B 27Es valstybés narés: Austrija,
Belgija, Bulgarija, Kroatija, Kipro
Respublika, Cekija, Danija, Estija,
Suomija, Prancuzija, Vokietija,
Graikija, Vengrija, Airija, Italija,
Latvija, Lietuva, Liuksemburgas,
Malta, Nyderlandai, Lenkija,
Portugalija, Rumunija, Slovakija,
Slovénija, Ispanija ir Svedija

B Europos ekonominé erdvé (EEE):
27 ES valstybés nareés, Islandija,
Lichtensteinas ir Norvegija
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