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SISTEMA

Jaunu drosu un efektivu zalu ievieSana pacientiem

visa Eiropas Savieniba

éajé bukleta izskaidrots, ka darbojas Eiropas zalu

reglamentéjosa sistéma.

Taja aprakstits, ka tiek atjauta un uzraudzita zaju tirdznieciba Eiropas Savieniba (ES)! un ka
darbojas Eiropas zalu reglamentéjosais tikls, kura ietilpst Eiropas Komisija, ES dalibvalstu un
Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) zales reglamentéjosas iestades un Eiropas Zalu agentdra
(EMA), lai nodrosinatu, ka pacientiem Eiropas Savieniba ir pieejamas kvalitativas, efektivas

un drosas zales.

EIROPAS ZALU )
REGLAMENTEJOSA SISTEMA

Eiropas zalu reglamentéjosSo sistému veido
tikls, kura ietilpst aptuveni

50 reglamentéjosas iestades no 31 EEZ
valsts (28 ES dalibvalstim, ka ari Islandes,
Lihtensteinas un Norvédijas), Eiropas

Komisijas un EMA (Eiropas Zalu adgentiras).

Pateicoties Sim tiklam, ES reglamentéjosa
sistéma ir unikala.

Tikla darba piedalas vairak neka 4000
ekspertu no visas Eiropas, laujot tam iegut
labako iesp€jamo zinatnisko ekspertizi un
sniegt visaugstakas kvalitates zinatniskos
ieteikumus.

Zalu reglamentésana ES
iesaistito ekspertu
daudzveidiba veicina zinasanu,
ideju, tiesas pieredzes un
paraugpraksu apmainu starp
zinatniekiem, kuri censas
panakt visaugstakos zalu
reglamentésanas standartus.

EMA un dalibvalstis sadarbojas un dalas
pieredzé jaunu zalu novértésana, to droSuma
uzraudziba un reagésana uz arkartas
situacijam sabiedribas veselibas joma. Tas
visas ir iesaistitas informacijas apmaina par
zalu reglamentésanu, pieméram, saistiba ar
zinojumiem par zalu blakusparadibam,
klinisko pétijumu uzraudzibu un
medikamentu razotaju parbaudém, ka ari
atbilstibu labas kliniskas prakses (GCP),
labas razosanas prakses (GMP), labas
izplatiSanas prakses (GDP) un labas
farmakovigilances prakses principiem (GVP).

! Eiropas zales reglamenté&josa sistéma neieklauj medicinisko iekartu reglamentésanu. Informaciju par EMA lomu
medicinisko iericu regul&juma skatit https://www.ema.europa.eu/en/human-reqgulatory/overview/medical-devices



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

Sada sistéma darbojas, jo ES tiesibu akti
paredz, ka visas dalibvalstis ievéro vienadus
noteikumus un prasibas zalu apstiprinasanai
un uzraudzibai.

IT sist€mas, kas savieno visas tikla iesaistitas
puses, vienkarso informacijas apmainu par
zalu droSuma monitoringu, klinisko pétijumu
apstiprinasanu un uzraudzibu, ka ari
atbilstibu labai razosanas un izplatiSanas
praksei.

Ciesi sadarbojoties, dalibvalstis
samazina dubléSanos, sadala
darba slodzi un nodrosina
efektivu un lietderigu zalu
reguléjumu visa ES.

TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS

Lai aizsargatu sabiedribas veselibu un
Eiropas iedzivotajiem nodrosinatu
kvalitativas, drosas un efektivas zales, visiem
medikamentiem pirms to laiSanas apgroziba
ES tirgl ir jasanem tirdzniecibas atlauja.
Eiropas sistéma paredz dazadus sadas
atlaujas iegisanas veidus.

Centralizéta procedura |auj tirgot zales,
pamatojoties uz vienotu ES méroga
novértéjumu un redistracijas apliecibu, kas ir
deriga visa ES. Farmacijas uznémumi
atlaujas sanemsanai iesniedz EMA tikai vienu
pieteikumu.

Péc tam Adentlras Cilvékiem paredzéto zalu
komiteja (CHMP) vai Veterinaro zalu komiteja
(CVMP) veic zinatnisku pieteikuma
novertéjumu un sniedz ieteikumus Eiropas
Komisijai par to, vai izsniegt tirdzniecibas
atlauju. Sada Eiropas Komisijas pieskirta
centralizéta tirdzniecibas atlauja ir
automatiski deriga visas ES dalibvalstis.
Centralizétas procediras izmantoSana ir
obligata attieciba uz inovativakajam zalém,
tostarp zalém reto slimibu arstésanai un
uzlabotas terapijas zalem.

Ne visas zales, kas redistrétas ES, ietilpst
centralizétas procediras darbibas joma, jo
lielako dalu zalu ir atlavusas dalibvalstu
kompetentas iestades (VKI).

EMA nodrosina vienu
pieteikumu, vienu
noveértéjumu, vienu
tirdzniecibas atlauju visai ES.

Ja uznémums Vvélas, lai zales bitu registrétas
vairakas dalibvalstis, tas var izmantot vienu
no SIm proceddram:

e decentralizeta procedura, saskana ar
kuru uznémumi var pieteikties vienlaicigai
zalu redistracijai vairak neka viena ES
dalibvalsti, ja tas vél nav redistrétas
neviena ES valstl un uz tam neattiecas
centralizéta procedira;

e savstarpéjas atzisanas procedira, kad
uznémumi, kuru zales ir redistrétas viena
ES dalibvalsti, var iesniegt pieteikumu Sis
redistracijas atzisanai citas ES valstis. Sis
process lauj dalibvalstim izmantot vienai
otras zinatniskos novertéjumus.

Dazadi registracijas atlaujas
iegdsanas veidi — kopigi
noteikumi.


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

Noteikumi un prasibas, ko pieméro
farmaceitiskajiem preparatiem ES,
neatskiras, neatkarigi no veida, kada ir
ieglta zalu tirdzniecibas atlauja.

ES zalu reguléjuma sistémas svariga iezime
ir parredzamiba attieciba uz to, ka sistéma
darbojas un ka ta pienem IEmumus.

Par katram cilvékiem vai veterinarija
paredzétam zalém, kuram péc EMA
novértéjuma tiek pieskirta vai atteikta
tirdzniecibas atlauja, publicé Eiropas publiska
novértéjuma zinojumu EPAR. Informacija par
to zalu novértéjumu, kuru tirdzniecibu ir
atlavusi kada no dalibvalstim, ir pieejama ari
publiska novértéjuma zinojuma. Visi EPAR
teksti tiek tulkoti visas 24 oficialajas ES
valodas.

EMA publicé ari kliniskos datus, ko iesniegusi
farmacijas uznémumi, lai pamatotu savus
regulativos pieteikumus attieciba uz
cilvékiem paredzétajam zalem saskana ar
centralizéto procediru. Klinisko datu
proaktiva publicéSana EMA klinisko datu
timekla vietné vairo sabiedribas uzticéSanos
un parliecibu par EMA zinatniskajiem un
IEmumu pienemsanas procesiem, Novers
klinisko pétijumu dubléSanos un lauj
akadémikiem un pétniekiem atkartoti
novertét kliniskos datus.

CENU NOTI_E‘IIKéANA UN
ATLIDZINASANA

Kad ir pieskirta tirdzniecibas atlauja,
IEmumus par cenu un atlidzibu pienem katras
dalibvalsts Iimeni, nemot véra zalu potencialo
lomu un lietoSanu tas valsts veselibas
aprupes sistemas konteksta.

EIROPAS KOMISIJAS LOMA

Eiropas Komisijai ir butiska loma zalu
regulésanas joma ES dalibvalstis.
Pamatojoties uz EMA veiktajiem
zinatniskajiem novértéjumiem, ta pieskir vai
atsaka, groza vai aptur tirdzniecibas atlaujas
zalém, kas novértétas, izmantojot
centralizéto procediru. Ta var ari veikt ES
meéroga pasakumus, ja nacionali redistrétam
zalém ir konstatéta droSuma probléma un
péc EMA droSuma komitejas — PRAC —
veikta novértéjuma tiek uzskatits, ka visas
dalibvalstis ir javeic saskanoti regulativie
pasakumi.

Eiropas Komisija var ari veikt pasakumus
saistiba ar citiem zalu regulésanas
aspektiem:

e Iniciativas tiesibas — ta var ierosinat
jaunu farmacijas nozares tiesibu aktu vai
grozit esoso;

e Istenosana — ta var pienemt
IstenoSanas pasakumus, ka ari parraudzit,
vai pareizi tiek pieméroti ES tiesibu akti
farmacijas nozarég;

¢ Globala ietekme — ta nodrosina
pienacigu sadarbibu ar attiecigiem
starptautiskiem partneriem un popularizé
ES reglamentéjosSo sistému pasaulé.

EMA LOMA

EMA ir atbildiga par farmacijas uznémumu
izstradato zalu, kas paredzétas lietoSanai ES,
zinatnisko novértésanu, galveno uzmanibu
pievérsot inovativam un augsto tehnologiju
zalem. EMA tika izveidota 1995. gada, lai
nodrosinatu maksimali efektivu zinatnisko
resursu izmantosanu visa Eiropa zalu
novértésanas, uzraudzibas un
farmakovigilances joma.

Eksperti piedalas EMA darba tas zinatnisko
komiteju, darba grupu, zinatnisko
konsultativo grupu un citu ad hoc
konsultativo grupu sastava vai ka valstu
novértésanas komandu locekli, kuri novérté
zales.

Ekspertus izraugas, pamatojoties uz vinu
zinatnisko kompetenci un/vai pieredzi
saistiba ar konkrétu slimibu, un daudzus no
viniem ES dalibvalstu VKI noriko darba EMA.



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 ekspertiem nedrikst bt nekadas To parakstitas intereSu deklaracijas ir
finansialas vai citas intereses farmacijas un publiski pieejamas.

medicinisko iericu nozarg, kas varétu

ietekmét vinu objektivitati.

EMA ZINATNISKAS KOMITEJAS

Paslaik EMA ir septinas zinatniskas komitejas, kas veic savus zinatniskos
novertéjumus:

¢ Cilvéekiem paredzeto zalu komiteja (CHMP);

Farmakovigilances riska novértéSanas komiteja (PRAC);

Veterinaro zalu komiteja (CVMP)

Retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu komiteja (COMP);

Augu izcelsmes zalu komiteja (HMPC)

Uzlaboto terapiju komiteja (CAT);

Pediatrijas komiteja (PDCO).

VALSTU KOMPETENTAS IESTADES

Valstu kompetentas iestades (VKI), kas atbild par cilvékiem paredzéto un
veterinaro zalu reglamentésanu ES dalibvalstis, saskano savu darbibu
Zalu agenturu vaditaju (HMA) foruma.

HMA cieSi sadarbojas ar EMA un Eiropas Komisiju, lai maksimali veicinatu
sadarbibu un nodrosSinatu efektivu Eiropas zalu regulativa tikla darbibu.
HMA tiekas Cetras reizes gad3a, lai aplikotu galvenos stratégiskos
jautajumus, pieméram, informacijas apmainu, IT attistibu un
paraugprakses apmainu, ka ar lai racionalizétu savstarpé&jas atziSanas un
decentralizétas proceduras.



SAGATAVOSANAS SABIEDRIBAS
VESELIBAS ARKARTAS )
SITUACIJAM UN TO PARVALDIBA

Saskana ar Reqgulu (ES) 2022/123 par EMA
pastiprinatu lomu krizes gataviba un
parvaldiba EMA ir bitiska loma, gatavojoties
lieliem notikumiem un sabiedribas
veselibas arkartas situacijam, pieméram,
pandémijai, un to laika.

EMA Arkartas situaciju uzdevumu grupa (ETF)

ir padomdevéja un atbalsta struktidra, un ta ir
EMA krizgatavibas un arkartas reagésanas
pasakumu stirakmens.

Ta sniedz konsultacijas tiem, kas izstrada
tadas vakcinas un terapijas lidzek|us, kas
varétu risinat sabiedribas veselibas arkartas
situaciju vai kuri ir vérsti pret patogéniem,
kas potenciali var izraisit sabiedribas
veselibas arkartas situacijas, un piedava
zinatnisku atbalstu, lai Eiropas Savieniba
atvieglotu daudzsolosakos zalu kliniskos
pétijumus. Ta ari sniedz zinatniskus
ieteikumus EMA Cilvékiem paredzéto zalu
komitejai (CHMP) par zalu lietoSanu, pirms
tas to atlausanas, pieméram, lidzjGtigas
lietoSanas programmas vai valsts
neatliekamas lietoSanas atlaujas, un veic
datu par to zalu zinatnisku parskatu, kuras
var tikt izmantotas arkartas situacijas
sabiedribas veselibas joma.

EMA Koordinacijas izpildgrupa zalu trukuma
un droSuma jautdjumos (MSSG) nodrosina
stingru reakciju uz problémam, kas ietekmé
zalu kvalitati, droSumu, iedarbigumu un
piegadi liela méroga notikumu un sabiedribas
veselibas arkartas situaciju laikaZ.

MSSG uzrauga kritiski svarigo zalu
piedavajumu un pieprasijumu, lai konstatétu
So zalu iesp&jamu vai faktisku trikumu, un
sniedz ieteikumus un koordiné pasakumus ES
[fmenT ar mérki novérst So zalu trikumu vai
mazinat ta ietekmi. Turklat, ja sabiedribas
veselibas arkartas situacija vai liela méroga
notikums var ietekmét zalu kvalitati,
droSumu vai iedarbigumu, MSSG ir atbildiga
par informacijas novértéSanu un par
steidzamu un ES koordinétu pasakumu
nepiecieSamibas apsvérsanu.

MSSG lidzdarbojas atbalsta Medicinas
trikuma vienota kontaktpunkta (SPOC)
darba grupa, kuras sastava ir parstavji no
valstu kompetentajam iestdadém zalu joma,
kuri ir atbildigi par informacijas apmainu ar
EMA un tiklu par pasreizéjo vai iespéjamo
zalu trukumu.

ATBALSTS ZALU IZSTRADEI

Adentiira atbalsta regulativo mehanismu
izstradi, lai palidzétu daudzsolosam jaunam
zalém péc iespéjas atrak nonakt pie
pacientiem. Agentidra var ari sniegt
konsultacijas par datu prasibam, lai
nodrosSinatu, ka tirdzniecibas atlaujas
pieteikuma iesniegsanas bridi ir sagatavota
pilnvértiga dokumentacija.

Vadlinijas

EMA sadarbiba ar savu zinatnisko komiteju
un darba grupu ekspertiem un konsultéjoties
ar pacientiem un veselibas apripes
specialistiem sagatavo zinatniskas vadlinijas.
Sis vadlinijas atspogulo jaunakas atzinas par
noriseém biomedicinas zinatnu joma. Tas ir
pieejamas, lai vaditu visu to zalu izstradataju
izstrades programmas, kuri vélas iesniegt
tirdzniecibas atlaujas pieteikumu ES, un lai
nodrosinatu, ka zales tiek izstradatas
konsekventi un kvalitativi.

Inovaciju darba grupa

Inovaciju darba grupa (ITF) ir daudznozaru
grupa, kas ietver zinatniskas, tehniskas,
metodologiskas, regulativas un juridiskas
kompetences.

2 No 2023. gada februara EMA ir atbildiga ari par notikumu uzraudzibu, zinoSanu par trikumu un ES valstu
reakcijas koordinéSanu uz kritisko medicinisko ieri¢u un in vitro diagnostikas medicinisko ieric¢u trikumu

sabiedribas veselibas arkartas situacijas.


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

ITF informativas sanaksmes lauj zalu
izstradatajiem, galvenokart maziem un
vidéjiem uznémumiem un akadémisko
aprindu parstavjiem, iesaistities |oti agrina
dialoga par zinatniskiem, tehniskiem un
metodologiskiem aspektiem, kas saistiti ar
inovativu zalu izstradi.

Tas atvieglo neformalu informacijas un
noradijumu apmainu izstrades procesa,
papildinot, pastiprinot un sagatavojot esosas
oficialas procediras, piemé&ram, jaunu
metodologiju kvalifikaciju un zinatniskas
konsultacijas.

MVU birojs

MVU birojs sniedz stimulus un atbalstu
mikrouznémumiem, mazajiem un vidéjiem
uzpnémumiem (MVU), kas izstrada cilvékiem
paredzétas vai veterinaras zales, lai veicinatu
inovacijas un jaunu zalu izstradi. So atbalstu
var sanemt visi uznémumi, kuriem EMA ir
pieskirusi MVU statusu.

Zinatniskas konsultacijas

EMA sniedz uznémumiem specifiskas
zinatniskas konsultacijas par zalu izstradi.
Tas ir svarigs instruments, kas palidz
izstradat un padarit pieejamas augstas
kvalitates, efektivas un drosas zales pacientu
labumam. Zinatniskas konsultacijas var
sniegt ari VKI.

PRIME

Prioritaro zalu shéma jebPRIME ir brivpratiga
shéma, kuras mérkis ir sekmét tadu zalu
izstradi, kas vérstas uz neapmierinatam
mediciniskam vajadzibam. Tas lauj zalu
izstradatajiem iesaistities agrina dialoga un
uzlabo mijiedarbibu ar EMA, lai optimizétu
savus izstrades planus. Tas palidz
uznémumiem ieglt droSakus datus un
paatrina So zalu novértésanu, lai tas atrak
nonaktu pie pacientiem.

PACIENTU UN VESELIBAS
APRUPES SPECIALISTU
IESAISTISANA

Pacienti un veselibas apripes specialisti ir
EMA Valdes dala un ir iesaistiti zalu
novértésana visa to regulativa dzives cikla
laika. Mediciniski specifiskajas diskusijas vini
ieklauj kliniskas prakses pieredzi un realo
dzives pieredzi, kas saistita ar konkrétu
slimibu.

Pacienti un veselibas apripes specialisti ir
EMA zinatnisko komiteju (CAT, COMP, PDCO,
PRAC), Arkartas situaciju darba grupas (ETF)
un Koordinacijas izpildgrupas zalu trikuma
un droSuma jautajumos (MSSG) locekli un ka
atseviski eksperti piedalas zinatnisko
konsultaciju un zinatnisko padomdevéju
grupas. Vini ari parskata dokumentus pirms
to publicEsanas un sniedz ieguldijumu
zinatnisko pamatnostadnu izstradé.
Zinatniskas komitejas var konsultéties ar
pacientiem un veselibas apripes
specialistiem par konkrétam slimibam.
Pieméram, EMA PRAC komiteja var organizét
atklatas uzklausiSsanas zalu droSuma
parskata laika, lai apkopotu viedok]|us,
zindsanas un atzinas par to, ka zales tiek
izmantotas kliniskaja prakse.

EMA ciesi sadarbojas ari ar Eiropas
organizacijam, kas parstav pacientus,
patérétajus, veselibas apripes specialistus
un akadémiskas sabiedribas, un tai ir ipasas
darba grupas viedok|u apmainai ar veselibas
aprupes specialistiem (HCPWP) un
pacientiem un patéretajiem (PCWP). Sis
struktdras sniedz ieguldijumu EMA plasakas
konsultacijas par zinatniskajam
pamatnostadném un par politikas nostadném
un stratégiskajiem mérkiem (pieméram,
normativas zinatnes stratégiju, rezistenci
pret antimikrobialiem lidzekliem).

SADARBIBA AR AKADEMISKO
APRINDU PARSTAVJIEM

Akadémiskais sektors ir svarigs inovaciju
avots un veicina mazo un vidéjo uznémumu
un lielaku uznémumu produktu izstradi. EMA
sadarbojas ar akadémiskajam aprindam, lai
izmantotu iesp€jas, ko piedava zinatnes un
tehnologiju attistiba, un nodrosSinatu
regulatoru sagatavotibu nakotnes
izaicinajumiem.


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

EMA piedava maksu stimulus
akadémiskajam sektoram, lai veicinatu
prioritaro zalu un zalu izstradi pacientiem ar
retam slimibam. Ta ari sniedz regulativu un
zinatnisku atbalstu, lai veicinatu jaunu un
inovativu zalu izstradi.

EMA ir iesaistita ari vairakos pétniecibas
projektos ar akadémisko sektoru, zinatnieku
biedribam un pétniecibas grupam, kas ir dala
no tas misijas veicinat zinatnisko izcilibu
regulativaja zinatné.

ATLAUJU IZSNIEGéAl\lA UN
RAZOTAJU UZRAUDZIBA

Zalu razotajiem, importétajiem un
izplatitajiem ES ir jasanem licence, pirms tie
var veikt ar zalém saistitas darbibas.

Par licencu pieskirSanu So darbibu veikSanai
to teritorija atbild katras dalibvalsts
reglamentéjosas iestades. Visas razosanas
un importésanas licences ir ievaditas
EudraGMDP — publiski pieejamaja Eiropas
datubazé, ko parvalda EMA.

RaZotajus, kuri ieklauti Eiropas Savieniba
tirgoto zalu pieteikuma, parbauda ES
kompetenta iestade. Tas attiecas ari uz
razotajiem, kas atrodas arpus ES, ja vien
starp Eiropas Savienibu un razotajvalsti nav
noslégts savstarpéjas atziSanas noligums,
kas lauj ES iestadém un to kolégiem
palauties uz citu valstu veiktajam
parbaudém.

Parbauzu rezultatiem var piek|it visas
dalibvalstis, un ar EudraGMDP starpniecibu
tie ir publiski pieejami visa ES.

Lidzvertiba starp dalibvalstu inspekcijam tiek
nodrosinata un uzturéta dazados veidos,
tostarp ar kopigiem tiesibu aktiem, kopigu

labu razosanas praksi (GMP), kopigam
procediram inspekcijam, tehnisko atbalstu,
sanaksmém, apmacibam, ka ari iekSéjam un
aréjam revizijam..

Lai zales varétu ievest ES, to aktivai
farmaceitiskajai vielai ir japievieno rakstisks
apstiprinajums no razotajvalsts kompetentas
iestades, kurs apstiprina, ka piemérota laba
razosSanas prakse (GMP) ir vismaz lidzvértiga
ES GMP standartiem.

Atbrivojumu pieméro dazam valstim, kuru
reguléjosas sistémas, kuras uzrauga aktivo
farmaceitisko vielu razotajus, ES ir izvértéjusi
un ir atzinusi par lidzveértigam ES sistemam.

Pirms to var laist apgroziba ES tirgd, ikvienai
zalu partijai ir jasanem sertifikats, kas
apliecina, ka ta ir izgatavota un parbaudita
atbilstosi labai razosanas praksei un atbilstigi
tirdzniecibas atlaujai. Ja produktu razo arpus
ES un import€, tad ES tam ir javeic pilna
analitiska testésana, ja vien starp ES un
eksportétajvalsti nav noslégts savstarp€jas
atziSanas noligums (SAN).

ZALU DROSUMA UZRAUDZIBA

Visa to dzives cikla laika visu Eiropas tirgt
pieejamo zalu droSumu uzrauga Eiropas zales
reglamentéjosa sistéma.

Visas iespéjamas blakusparadibas, par kuram
zinojusi pacienti un veselibas apripes
specialisti, ir jaievada EudraVigilance —

ES datubazé, ko izmanto EMA, lai vaktu,
parvalditu un analizétu zinojumus par
iespéjamam zalu blakusparadibam. Sos datus
pastavigi uzrauga EMA un dalibvalstis, lai
apzinatu jebkadu jaunu informaciju par zalu
drosumu.

EMA nodroSina publisku piekJuvi zinojumiem
par varbutéjam blakusparadibam saistiba ar
atlautam zalém Eiropas datubaze, kura
apkopoti zinojumi par iespé€jamu reakciju uz
zalém. Saja timekla vietné lietotaji var
apltikot datus no visiem EudraVigilance datu
baze iesniegtajiem zinojumiem par
iespéjamam blakusparadibam.

EMA ir komiteja, kas nodarbojas ar cilvékiem
paredzéto zalu droSumu, proti,
Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja
vai PRAC. PRAC ir plasas pilnvaras, kas
aptver visus farmakovigilances aspektus.
Komiteja ne tikai veic riska novértéjumu, bet
ari sniedz konsultacijas un ieteikumus
Eiropas zalu regulativajam tiklam par riska
parvaldibas planosanu un zalu ieguvumu un
riska novértéjumu péc to laisanas tirgda.


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

Ja rodas Saubas par kadu tadu zalu droSumu,
kas ir registrétas vairak neka viena
dalibvalsti, visa ES tiek veikti tie pasi
reglamentéjosie pasakumi, par kuriem
vienojusies PRAC, un pacientiem un veselibas
aprupes specialistiem visas dalibvalstis tiek
nodrosinatas vienas un tas pasas vadlinijas.

KLINISKIE PETIJUMI

Par kliniska pétijuma atlausanu un
uzraudzibu ir atbildiga ta dalibvalsts, kura
notiek attiecigais pétijums. Klinisko pétijumu
informacijas sistéma (CTIS) ir tieSsaistes
sisttma, kas atbalsta klinisko izmé&ginajumu
regulativo iesniegSanu, apstiprinasanu un
uzraudzibu ES un EEZ. Tas lauj klinisko
pétljumu sponsoriem iesniegt pieteikumu
pétijuma veikSanai viena vai vairakas ES
dalibvalstis un valstu kompetentajam
iestadém (VKI), lai apstradatu pieteikumu un
parraudzitu atlautos pétijumus. Klinisko
pétijumu protokoli un rezultati ir publiski
pieejami.

Iniciativas “Klinisko pétijumu paatrinasana
Eiropas Savieniba” (ACT EU) mérkis ir vél
vairak attistit ES ka konkurétspé&jigu centru
inovativai kliniskai pétniecibai. Tas pamata ir
Klinisko pétijumu regula un CTIS ievieSana,
un tas meérkis ir veicinat lielakus,
starptautiskus pétijumus tiesi akadémiskaja
vidé, veicinat inovativas izmé&ginajumu
metodes, ka ari izstradat un publicét
vadlinijas par galvenajam metodém.

Act EU ar atbalsta labas kliniskas prakses
(GCP) modernizaciju un daudzpuséju
ieintereséto personu platformu, lai veicinatu
holistiskaku diskusiju visa kliniskas
pétniecibas vide.

REALOS APSTAKLOS IEGUTI
DATI

Dati, kas iegiti realas apstaklos veselibas
aprupes iestadés, pieméram, dati no
elektroniskajam veselibas kartém un
veselibas apdrosinasanas pieprasijumu dati,
var papildinat kliniskajos pétijumos iegitos
pieradijumus zalu novértésana.

EMA parvalda Datu analizes un realo apstak|u
meklésanas tiklu (DARWIN EU®), kas ir
federals tikls, kurs nodrosina Eiropas
regulativajam tiklam piek|uvi datu analizes
rezultatiem realos apstaklos veselibas
apripes datubazém visa ES. Sie rezultati tiek
izmantoti, lai pienemtu regulativus IEmumus
un sekmétu zalu izstradi, registraciju un
droSu un efektivu lietoSanu pacientiem.

STARPTAUTISKA SADARBIBA

Eiropas Komisija un EMA ciesa sadarbiba ar
dalibvalstim strada, lai veidotu ciesaku saikni
ar partnerorganizacijam visa pasaulé. So
darbibu mérkis ir veicinat savlaicigu
reglamentéjosas un zinatniskas pieredzes
apmainu, un paraugprakses izstradasanu
reglamentétaja joma visa pasaulé.

Eiropas Komisija un EMA sadarbojas ar
Pasaules Veselibas organizaciju (PVO)
vairakos jautajumos, tostarp saistiba ar
augstas prioritates zalém, kas paredzétas
tirgiem arpus ES (zales, kas tiek parskatitas
saskana ar EMA ta dévéto EU-Medicines for
all procedure jeb EU-M4all), zalu kvalitati un
starptautisko nepatentéto nosaukumu
izstradi.



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/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
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

ATBALSTS AUGSTAS PRIORITATES ZALU PIEEJAMIBAI
PACIENTIEM ARPUS ES — EU-M4ALL

EMA Cilvékiem paredzeto zalu komiteja - CHMP - var veikt zinatniskus
novértéjumus un sniegt atzinumus par zalém, kas paredzétas lietosanai
tikai arpus ES. Novértéjot Sis zales, CHMP sadarbojas ar PVO un valstu
regulatoriem valstis, kuras Sis zales paredzéts lietot, un pieméro tikpat
stingrus standartus ka zalém, kas paredzétas lietosanai ES. Sai
procedlrai atbilstigas zales tiek izmantotas, lai hovérstu vai arstétu
slimibas, kas ietekmeé pasaules sabiedribas veselibu. Tostarp ir vakcinas,
ko izmanto PVO paplasinataja imunizacijas programma vai aizsardzibai
no prioritarajam slimibam, kas apdraud sabiedribas veselibu, ka ari
medikamenti, kas paredzéti tadu PVO meérkslimibu ka HIV/AIDS,

malarijas vai tuberkulozes apkarosanai.

Sadarbiba ar PVO un mérka valstu regulatoriem bagatina zinasanas par
epidemiologiju un vietéjam slimibam, atvieglo ieguvuma un riska
novertéjumu, kas pielagots paredzetajai populacijai arpus ES, racionalize
PVO pirmskvalifikacijas programmu un atvieglo zalu valsts registraciju

mérka valstis.

OPEN iniciativa lauj PVO un daziem zalu
regulatoriem no valstim arpus ES piedalities
atlasitos EMA zinatniskajos novértéjumos.
Iniciativas mérkis ir veicinat zinatnisko
zinasanu apmainu, risinat kopigas problémas
un uzlabot regulativo [Emumu parredzamibu.

ES viens no galvenajiem daudzpuséjas
starptautiskas sadarbibas forumiem ir
Starptautiska padome tehnisko prasibu
saskanosSanai cilvékiem paredzétajam zaleém
(ICH), kas apvieno zalu regulativas iestades
un farmacijas nozares parstavjus no visas
pasaules. ICH mérkis ir panakt, lai
saskanotas prasibas attieciba uz zalu
droSsumu, kvalitati un efektivitati batu
galvenais kritérijs, apstiprinot un licencgjot
jaunas zales. Starptautiska sadarbiba
veterinaro zalu redistracijas tehnisko prasibu
saskanosana ir lidzvértigs forums
veterinarajam zalém.

EMA un daudzas valstu kompetentas iestades
ir iesaistitas ar1 Farmacijas inspekcijas
konvencijas un Farmacijas inspekcijas
kooperacijas shéma (kopa saukta par PIC/S),
kas ir cieSa starptautiska sadarbiba starp
farmacijas inspekcijas iestadém GMP joma.

Regulativa sadarbiba un informacijas
apmaina ar starptautiskajiem regulatoriem
tiek nodrosinata ari ar Starptautiskas
farmacijas regulatoru programmas (IPRP)
starpniecibu.

2013. gada tika izveidots stratégisks forums
globalo agentiiru limeni — Starptautiska zalu
regulativo iestazu koalicija (ICMRA). ICMRA ir
zalu regulativo iestazu brivpratiga izpildvaras
l[imena struktlra visa pasaulg, kas nodrosina
stratégisku koordinaciju, aizstavibu un
lideribu.

Ir noslégti ar1 vairaki divpus€jas sadarbibas
noligumi, kuri veicina apmainu ar svarigu
informaciju par zalém starp regulatoriem gan
Eiropas Savieniba, gan arpus tas.


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

EIROPAS SAVIENIBA — NOZIMIGAKIE FAKTI

Iedzivotaju skaits

A B
/‘Q’\ >477 miljoni

£2 IKP
'€' € 14,5 triljoni

ES ir izveidojusi vienotu tirgu, izmantojot
standartizétu tiesibu aktu sistemu, kas attiecas uz
visam tas dalibvalstim. Visas 27 dalibvalstis
pieméro vienadus noteikumus un saskanotas
procediras attieciba uz zalu apstiprinasanu un to
drosuma uzraudzibu.

skaits:

B3R 50+

Oficialas valodas:

24

PievienosSanas ES nozimé apnemsanos
piemérot acquis communautaire (ES

% Zales reglamentéjoso iestazu

kopienas tiesibu aktu un vadliniju kopumu),

lai nodrosSinatu, ka visas ES dalibvalstis
darbojas péc vienotiem standartiem.

B 27 ES dalibvalstis: Austrija, Belgija,
Bulgarija, Horvatija, Kipra, Cehija,
Danija, Igaunija, Somija, Francija,
Vacija, Griekija, Ungarija, Irija, Italija
Latvija, Lietuva, Luksemburga, Malta,
Niderlande, Polija, Portugale,
Rumanija, Slovakija, Slovénija,
Spanija un Zviedrija

[ | Eiropas Ekonomikas zona (EEZ):
27 ES dalibvalstis, ka ari Islande,
Lihtensteina un Norvédija

I

10
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