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Par mums

EMA ir decentralizéta Eiropas Savienibas (ES) agentira, kas atrodas Amsterdama. Savu
darbibu ta saka 1995. gada. Agentira ir atbildiga par farmacijas uzneémumu izstradato,
lietoSanai ES paredzéto zalu zinatnisko novértésanu, parraudzibu un droSuma uzraudzibu.

EMA aizsarga sabiedribas un dzivnieku veselibu ES dalibvalstis, ka art Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ)
valstis, nodrosSinot, ka visas ES tirgl pieejamas zales ir droSas, efektivas un augstas kvalitates.

1. Ko EMA dara?

EMA misija ir sekmét zinatnisko izcilibu zalu novértésana un uzraudziba sabiedribas un
dzivnieku veselibas laba Eiropas Savieniba.

Veicina zalu pieejamibu un izstradi
EMA ir apnémusies nodrosinat pacientiem laicigu piekluvi jaunam zalém, un tai ir bitiska loma zaju
izstrades atbalstiSana pacientu laba.

Lai sasniegtu Sos mérkus, adentlira izmanto plasu reguléjoSo mehanismu klastu, kurus nepartraukti
parskata un uzlabo. Plasaku informaciju skatiet Seit:

e atbalsts agrinai piekluvei;

e zinatniskas konsultacijas un palidziba saistiba ar protokolu;

e pediatrijas proceduras;

e zinatniskais atbalsts uzlabotas terapijas zalém;

e reti sastopamu slimibu arstéSanai paredzétu zalu statusa pieskirsana;

e zinatniskas vadlinijas par zalu kvalitates, droSuma un efektivitates parbaudes prasibam;

e Inovaciju darba grupa, forums agrinam dialogam ar pieteikuma iesniedz&jiem.

EMA ari ir nozimiga, atbalstot pétniecibu un inovaciju farmacijas nozar€, un ta veicina inovaciju un
jaunu zalu izstradi Eiropas mikrouznémumos un mazajos un vidéjos uznémumos.

Kas veic sakotnéjos zalu péetijumus?

Parasti zalu sakotné&jo izpéti veic farmacijas vai biotehnologiju uznémumi, no kuriem dazi ir lieli
uznémumi, kas izstrada daudzas zales, bet citi ir mazi uznémumi, kas, iesp&jams, péta tikai vienu vai
divas zales.

Ar pétniecibu nodarbojas ari arsti un akademiki, kuri var sadarboties jaunu zalu vai jau izmantotu
zalu jauna lietoSanas veida izpété. Katru gadu Sadi pétnieki vai nu valsts iestadés, vai privatos
uznémumos péta milzigu skaitu vielu, lai noteiktu, vai tam ir arstniecisks potencials.

Tomeér tikai neliela dala pétito savienojumu bis pietiekami daudzsolosi, lai vispar turpinatu izstradi.


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

Vai zinajat...?

Inovativu arsteésanas lidzeklu izstradataji agrina izstrades posma var apspriest ar
EMA savu zalu zinatniskos, juridiskos un reglamentéjosos aspektus inovaciju darba
grupa. No universitasu vai akadémiskajam grupam 2018. gada tika sanemti 9 no

22 sadiem agrinas apsprieSanas pieprasijumiem.
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Ka tiek parbauditas potencialas jaunas zales?

Vispirms potencialas jaunas zales tiek parbauditas laboratorija, péc tam — ar brivpratigajiem
pé&tijumos, ko sauc par kliniskajiem pé&tijumiem. Sis parbaudes palidz izprast, ka zales iedarbojas, un
novértét to ieguvumus un blakusparadibas.

Za|u izstradatajiem, kuri vélas veikt kliniskos pétijumus Eiropas Savieniba, ir jaiesniedz pieteikumi
to valstu kompetentajam iestadém, kuras ir paredzéts veikt pétijumus.

EMA nenodarbojas ar klinisko pé&tijumu apstiprinasanu Eiropas Savieniba. Tas ir valstu kompetento
iestazu pienakums.

Tacu EMA sadarbiba ar ES dalibvalstim nodrosina, ka zalu izstradataji ievéro ES un starptautiskos
standartus.

Neatkarigi no ta, vai izstradataji veic Sos pétijumus ES vai arpus tas, zalu redistracijas apliecibas
ieglSanai Eiropas Savieniba viniem ir jaievéro stingri noteikumi. Sos noteikumus sauc par labu
klinisko praksi, un tie attiecas uz veidu, ka izstradataji plano p&tijumus, registré iegiitos rezultatus
un zino par $iem rezultatiem. Sie noteikumi ir ieviesti, lai nodroginatu, ka p&tijumi ir zinatniski
pamatoti un tiek veikti étiska veida.

Vai EMA var ietekmeét, kuras zales ir jaizstrada?

EMA nevar sponsorét zales vai finansét petijumus konkrétam zalém, ka ari nevar piespiest
uznémumus pétit konkrétas zales vai terapijas konkréetai slimibai.

EMA ka zalu regulativajai iestadei ir jabit neitralai, un tai nevar bt finansialu vai cita veida interesSu
attieciba uz zalém, kas tiek izstradatas.

Tomér EMA var popularizét un ari popularizé jomas, kuras ir nepiecieSamas jaunas zales, pieméram,
jaunas antibiotikas, lai mudinatu ieinteresétas personas tas petit. Turklat ES tiesibu aktos ir
noraditi pasakumi, kas mudina uznémumus izstradat zales reti sastopamu slimibu arst&3anai. Sadi

pasakumi, pieméram, ir maksas samazinasana zinatnisko konsultaciju sanemsanai no EMA.

ES tiesibu aktos ir arl aprakstita saistibu, atlidzibu un veicinasSanas sistéma, lai mudinatu razotajus
pétit un izstradat zales bérniem.

Izverte registracijas apliecibas pieteikumus

EMAzinatniskas komitejas sniedz neatkarigus ieteikumus par cilvékiem paredzétajam un veterinarajam
zalém, pamatojoties uz visaptverosu datu zinatnisko novértéjumu.

Adentira vérté registracijas apliecibas pieteikumus, kuri iesniegti ar centralizéto procediru, un tas
nodroSina pamatu zalu redistracijas apliecibu izsniegSanai Eiropa.



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

Tas ari ir pamata svarigiem [émumiem par Eiropas tirgu pieejamajam zalém, kuras EMA vérté
parvértésanas procediras. EMA koordiné parbaudes saistiba ar registracijas apliecibas pieteikumu
novértésanu vai jautajumiem, kas novirziti agentdiras komitejam.

Uzrauga zalu drosumu visa to dzives cikla

EMA nepartraukti kontrolé un uzrauga ES registréto zalu droSumu, lai garantétu, ka to sniegtais
ieguvums atsver raditos riskus. Adentiira strada:

e nosakot standartus un izstradajot vadlinijas;
e koording&jot to, ka tiek uzraudzita farmacijas uznémumu atbilstiba farmakovigilances pienakumiem;
e sekme€jot starptautiskos farmakovigilances pasakumus sadarbiba ar iestadém arpus ES;

e informéjot sabiedribu par zaJu droSumu un sadarbojoties ar aréjam pusém, it ipasi pacientu
parstavjiem un veselibas apripes specialistiem.

Plasaku informaciju skatiet Seit: Farmakovigilance:

Sniedz informaciju veselibas aprupes specialistiem un pacientiem

Adentira publicé skaidru un objektivu informaciju par zalém un to apstiprinatajiem lietoSanas
veidiem. Tas ietver viegli uztverama valoda uzrakstitu zinatniska novértéjuma zinojumu un
kopsavilkumu publiskas versijas.

Plasaku informaciju skatiet Seit:
e Parskatamiba

e Meklét cilvékiem paredzétas zales

e Meklét veterinaras zales

Ko EMA nedara?

Ne visi zalu reguléSanas aspekti ES ietilpst agentliras kompetencé. EMA neveic turpmak minétos
pienakumus:

e neveérte sakotnéjos registracijas apliecibas pieteikumus visam zalém ES. Lielaka dala ES
pieejamo zalu ir registrétas nacionalaja limeni. Plasaku informaciju par zalu registracijas veidiem
ES skatiet Sa dokumenta 2. nodala par zalu registrésanu;

e neveérté pieteikumus par atlaujas pieskirSanu kliniskajiem izméginajumiem. Atlaujas
kliniskajiem izmédginajumiem pieskir dalibvalstu limeni, lai gan agentdrai ir bitisks uzdevums
sadarbiba ar dalibvalstim nodrosinat labas kliniskas prakses standartu piemérosanu, ka ari
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e neveérté medicinas ierices. Medicinas iericu jomu Eiropa reglamenté valstu kompetentas
iestades. EMA ir iesaistita noteiktu kategoriju medicinas ieri¢u vértésana. Plasaku informaciju
skatiet Seit: Medicinas ierices;

¢ neveic pétijumus vai zalu izstradi. Farmacijas uznémumi vai citi zalu izstradataji veic
pétijumus un zalu izstradi, péc tam tie savus konstatéjumus un savu produktu parbauzu rezultatus
iesniedz agentdrai novértésanai;


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

¢ nepienem lémumus par zalu cenu vai pieejamibu. LEmumus par cenu un kompensaciju
pienem katras dalibvalsts Iimeni, nemot véra zalu potencialo nozimi un lietoSanu attiecigas valsts
veselibas apriipes sistémas konteksta. Plasaku informaciju skatiet Seit: Veselibas apripes
tehnolodiju novértéjuma iestades;

e nekontrolé zalu reklamas. Bezrecepsu zalu reklamé&Sanu ES galvenokart kontrolé pasas nozares
institlcijas, ko juridiski atbalsta valsts requlativas iestades dalibvalstis;

¢ nekontrole farmacijas patentus un neapkopo to informaciju. Informaciju par patentiem, kas
ir spéka lielakaja dala Eiropas valstu, var iegit attiecigas valsts patentu valdé vai
centralizeti Eiropas Patentu iestadeg;

e neizstrada arstésanas vadlinijas. Valstu valdibas vai veselibas apriipes iestades katra
individuala ES dalibvalsti izstrada vadlinijas IEmumiem par diagnosticéSanu, kontroli un arstésanu
konkrétas veselibas apriipes jomas (dazreiz sauktas ari par kliniskajam vadlinijam);

¢ nesniedz mediciniskus ieteikumus. Ieteikumus par veselibas stavokli, arstéSanu vai zalu
blakusparadibam pacientiem var sniegt veselibas aprupes specialisti.

e neizstrada likumus par zalem. Eiropas Komisija izstrada ES tiesibu aktus par zalem, bet Eiropas
Parlaments kopa ar Eiropas Savienibas Padomi tos pienem. Eiropas Komisija ari izstrada ES
politikas nostadnes cilvékiem paredzéto vai veterindro zaJu un sabiedribas veselibas joma. Plasaku
informaciju skatiet Seit: Eiropas Komisija: cilvékiem paredzétas zales;

¢ neizsniedz registracijas apliecibas. Tiesiskais IEmums par redistracijas apliecibas pieskirsanu,
apturésanu vai atsauksSanu centralizéti registrétam zalém ietilpst Eiropas Komisijaskompetencg, bet
valsts limeni redistrétam zalém — ES dalibvalstu kompetento iestazu kompetenceé.

2. Zalu registracija

Visas zales ir jaregistre, pirms tas tiek laistas tirgu un ir pieejamas pacientiem. ES ir divi
galvenie zalu registracijas veidi: centralizéta procediira un nacionala procediira.

Centralizéeta registracijas procediira

Saskana ar centralizéto registracijas procediru farmacijas uznémumi iesniedz EMA vienu
registracijas apliecibas pieteikumu.

Tas lauj redistracijas apliecibas turétajam laist zales tirgd, ka ar1 padarit tas pieejamas pacientiem un
veselibas apriipes specialistiem visa ES, pamatojoties uz vienu redistracijas apliecibu.

EMA Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) un Veterinaro zalu komiteja (CVMP) veic pieteikumu
zinatnisko novéertéjumu un iesaka, laist vai nelaist zales tirga.

Ja Eiropas Komisija ir pieskirusi centralizéto redistracijas apliecibu, ta ir spéka visas ES dalibvalstis,
ka arf EEZ valstis, t. i., Islandg, Lihtensteina un Norvédgija.

Ieguvums ES pilsopniem

e Zales tiek registrétas visiem ES pilsoniem vienlaikus.
e Eiropas ekspertu vienots novértéjums.

e Informacija par zalém pieejama visas ES valodas vienlaikus.


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

Centralizetas registracijas procediiras joma

Centralizéta procediira ir obligata attieciba uz:
e cilvekiem paredzeétam zalém, kuras satur jaunu aktivo vielu, lai arstétu:

— cilvéka imundeficita virusu (HIV) vai iegito imindeficita sindromu (AIDS);

- VEzZi;
— cukura diabétu;

- neirodedenerativas slimibas;

— autoiminas slimibas un citus imansistémas traucéjumus;

— virusu slimibas;
e zalém, kas iegitas biotehnologijas procesa, pieméram, génu inzenierija;

e uzlabotas terapijas zalém, pieméram, génu terapijas, somatisko Sinu terapijas vai audu
inZenierijas zalém;

e retu slimibu arstéSanai paredzétam zalém (zales reti sastopamu slimibu arstésanai);

e veterinarajam zalém, ko paredzéts lietot ka augSanas vai raziguma stimulatorus.

Si procediira nav obligata cita veida zalém:

e kas satur jaunas aktivas vielas indikacijam, kuras nav noraditas ieprieks;

e kas ir nozimigas terapeitiskas, zinatniskas vai tehnologiskas inovacijas;

e kuru redistracija batu sabiedribas vai dzivnieku veselibas interesés ES limenr.

Sobrid ar centralizéto procediiru regdistré lielako dalu jaunu un inovativu zalu, lai tas varétu tirgot
ES.

Kas pienem Iemumus par zalu pieejamibu pacientiem?

Zales, kam ir pieskirta Eiropas Komisijas izsniegta redistracijas aplieciba, var tirgot visa ES.

Turklat, pirms zales ir pieejamas pacientiem konkréta ES dalibvalsti, valsts un redionala limen tiek
pienemti IEmumi par cenam un kompensaciju atbilstosi valsts veselibas apriipes sistémai.

EMA nepiedalas Iemumu pienemsana par cenam un kompensaciju. Tomeér, lai atvieglotu Sos procesus,
agentira sadarbojas ar veselibas tehnologiju novértésanas tikla (HTA) iestadém, kas novérté jauno
zalu relativo efektivitati salidzinajuma ar esosajam zalém, un ES veselibas apripes maksatajiem,
kuri apliko zalu rentabilitati, to ietekmi uz veselibas apriipes budzetu un slimibas nopietnibu.

Sis sadarbibas mérkis ir atrast veidus, ka izstradataji var apmierinat zaju regulativo iestazu, ka ari HTA
iestazu un ES veselibas apriipes maksataju vajadzibas péc datiem zalu izstrades laika, nevis radit
jaunus datus péc zalu redistracijas. Ja zalu izstrades agrina posma var izveidot vienu pieradijumu
kopu, kas apmierina visu So grupu vajadzibas, valsts limeni [Emumu pienemsanai par cenam un
kompensacijam vajadzétu bat atrakai un vieglakai.

Lai to sasniegtu, EMA un Eiropas veselibas tehnologiju novértésanas tikls (EunetHTA) piedava zaju
izstradatajiem iesp&ju sanemt vienlaicigas un koordinétas konsultacijas par saviem izstrades planiem.

Sajas konsultacijas parasti iesaista pacientu parstavijus, lai $ajas diskusijas varétu iekjaut vinu
viedok|us un pieredzi.


https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/hiv-aids
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/cancer
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/diabetes
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/neurodegenerative-diseases
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/immune-system-diseases
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/viral-diseases
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/advanced-therapy-medicinal-products-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/orphan-designation-overview
https://www.eunethta.eu/
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-advice-protocol-assistance/parallel-consultation-regulators-health-technology-assessment-bodies

Vai zinajat..?

EMA un HTA iestades 2019. gada péc pieprasijuma sniedza vienlaicigas konsultacijas
27 zalu izstrades laika. Pacienti bija iesaistiti divas tresdalas So gadijumu.

=
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Ka tiek garantéts zalu droSums péc to laiSanas tirga?

Kad zales ir redistrétas lietoSanai Eiropas Savieniba, EMA un ES dalibvalstis nepartraukti uzrauga to
droSumu un rikojas, ja jauna informacija liecina, ka zales vairs nav tik drosas un iedarbigas, ka tika
uzskatits ieprieks.

e Zalu droSuma uzraudziba ietver vairakus regularos pasakumus, tostarp:
e izvértét to, kada veida tiks parvalditi un uzraudziti ar zalém saistitie riski péc to registrésanas;

e pastavigi uzraudzit iespéjamas blakusparadibas, par kuram zinojusi pacienti un veselibas apripes
specialisti, kas apzinatas jaunos kliniskajos pétijumos vai par kuram zinots zinatniskajas
publikacijas;

e regulari izvértét zinojumus par zalu ieguvuma un riska attiecibu realos apstak|os, ko iesniedzis
uznémums, kurs ir redistracijas apliecibas pasnieks;

e izvertét redistracijas laika pieprasito pécregistracijas droSuma pétijumu planojumu un rezultatus.

EMA var ari parskatit zales vai zalu klasi péc dalibvalsts vai Eiropas Komisijas pieprasijuma. Tas sauc
par ES parvértésanas procediram, ko parasti uzsak, ja radusas bazas par zalu droSumu, riska
mazinasanas pasakumu efektivitati un zalu riska un ieguvumu saméru.

EMA ir Tpasa komiteja, kas atbildiga par zalu droSuma novértéSanu un uzraudziSanu, un to sauc par
Farmakovigilances riska vértéanas komiteju (PRAC). Sadi tiek nodroginats, ka EMA un ES dalibvalstis
var loti atri rikoties, lidzko ir konstatéta probléma, un laikus veikt visas nepiecieSsamas darbibas,
piemé&ram, mainit pacientiem un veselibas apripes specialistiem pieejamo informaciju, ierobezot zaju
lietoSanu vai apturét to, lai aizsargatu pacientus.

Plasaku informaciju skatiet Seit: Farmakovigilance: Parskats.

Valsts registracijas procediiras

Lielaka dala ES pieejamo zalu tika registrétas valstu limeni vai nu tapéc, ka tas jau tika redistrétas
pirms EMA izveidoSanas, vai ari tapéc, ka tas neietilpa centralizétas procediiras tvéruma.

Katrai ES dalibvalstij ir savas valsts registracijas procediras. Informaciju par tam parasti var atrast
valstu kompetento iestazu timekla vietnés:

e Valsts kompetentas iestades (cilvékiem paredzétas zales)

e Valsts kompetentas iestades (veterinaras zales)

Ja uznémums grib pieprasit registracijas atlauju vairakas ES dalibvalstis zalem, kuras neietilpst
centralizétas procediiras tvéruma, tas var izmantot vienu no Siem redistracijas veidiem:


https://www.ema.europa.eu/en/committees/pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/pharmacovigilance-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/pharmacovigilance-overview
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary

o savstarpéjas atziSsanas procediiru, ar ko viena dalibvalsti pieskirto registracijas apliecibu var
atzit citas ES valstis;

o decentralizéto procediiru, ar ko zales, kuras vél nav redistrétas ES, var vienlaicigi tikt
redistrétas vairakas ES dalibvalstis.

Plasaku informaciju skatiet Seit:

e Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa

e Veterinaro zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa

Datu sniegsanas prasibas un standarti, ar kuriem reglamenté zalu registraciju, ir vienadi visa ES
neatkarigi no registracijas procediras.

3. Sagatavotiba krizém un to parvaldiba

Pamatojoties uz tiesibu aktiem, kas stajas spéka 2022. gada 1. marta, Eiropas Zaju
adgentarai (EMA) ir formala funkcija, lai sagatavotos un parvalditu krizes situacijas, kas
ietekmé Eiropas Savienibas (ES) zalu un medicinisko iericu vienoto tirgu.

Regulas (ES) 2022/123mérkis ir dot ES iesp&ju atri, efektivi un koordinéti reagét uz veselibas
krizém. Ta formalizé dazas no struktiram un procesiem, ko EMA izveidoja Covid 19 pandémijas laika,
un pieskir EMA jaunus uzdevumus $adas jomas:

e uzraudzit un mazinat kritiski svarigo zalu un medicinisko ieric¢u iesp&jamo vai faktisko deficitu;

e sniegt zinatnisku atbalstu savlaicigai augstas kvalitates, drosu un efektivu zalu izstradei
sabiedribas veselibas arkartas situacijas;

e nodrosSinat ekspertu grupu netraucétu darbibu, lai novértétu augsta riska mediciniskas ierices un
konsultétu par sagatavosanos krizes situacijam un to parvarésanu.

e Regulu saka piemérot 2022. gada 1. marta. Tomér noteikumus par kritiski svarigu medicinisko
iericu trikumu saks piemérot tikai no 2023. gada 2. februara.

e Tair dala no Eiropas Veselibas savienibas tiesibu aktu kopuma, ko Eiropas Komisija ierosinaja
2020. gada novembri, un atbilst Eiropas zalu regulativa tikla prioritatém.

e EMA sadarbojas ar Komisiju un citiem ES partneriem, lai 1stenotu regulu.

Kritiski svarigu zalu un medicinisko iericu trikums

EMA ir $adi pienakumi attieciba uz zalu un medicinisko iericu trikuma uzraudzibu un mazinasanu
saskana ar Regulu (ES) 2022/123:

e uzraudzit notikumus, tostarp zalu trikumu, kas varétu izraisit krizes situaciju (sabiedribas
veselibas arkartas situacijas vai liela méroga notikumi), pamatojoties uz EMA izveidotajam
struktiram un procesiem, tostarp vienota kontaktpunkta (SPOC) tiklu un nozares vienota
kontaktpunkta (iSPOC) tiklu;

e zinot par deficitu un ES valstu reakcijas koordinéSana uz kritiski svarigo zalu trikumu krizes laika;

e uzraudzit notikumus, zinot par trikumu un koordinét ES valstu reakciju uz kritiski svarigu trikumu
mediciniskas ierices un in vitro diagnostikas mediciniskas ierices;sabiedribas veselibas arkartas
situacijas (no 2023. gada 2. februara);



https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-domains/coordination-group-mutual-recognition-decentralised-procedures-human-cmdh
https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/coordination-group-mutual-recognition-decentralised-procedures-veterinary-medicinal-products-cmdv
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32022R0123
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union_en
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/availability-medicines#medicine-shortages-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/availability-medicines#eu-level-coordination-on-medicines-availability-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices

Eiropas trikuma uzraudzibas platformas izveide un uzturésana, lai atvieglotu informacijas vaksanu
par zalu trikumu, piedavajumu un pieprasijumu, tostarp informacijas vakSanu no
tirdzniecibas atlauju turétajiem (Idz 2025. gada sakumam).

Divu vadibas grupu izveide, lai koordinétu ES darbibas ar zalém un medicinas iericém saistitu
piegades problému mazinasanai, koordinacijas izpildgrupa zalu deficita un droSuma jautajumos un
koordinacijas izpildgrupa medicinas iericu deficita jautajumos. Ari koordinacijas izpildgrupa
jautajumos par zalu droSumu un drosibu ir atbildiga par pasakumu izvértésanu un koordinésanu
saistiba ar zalu droSumu, kvalitati un efektivitati krizes situacijas.

Galvenie ieguvumi, ko sniedz EMA, pildot Sos pienakumus, ir Sadi:

labaka koordinacija zalu un medicinisko iericu deficita novérsana un mazinasana ES;

centralizétas ES platformas nodrosinasana, lai zinotu, uzraudzitu, novérstu un parvalditu zalu
trikumu;

zalu izstrade, apstiprinasana un uzraudziba.

Saskana ar Regulu (ES) 2022/123 EMA ir Sadi pienakumi attieciba uz zalu izstradi, apstiprindsanu un
uzraudzibu, sagatavojoties sabiedribas veselibas arkartas situacijam un to laika:

izveidot arkartas darba grupu (ETF), lai sniegtu zinatniskas konsultacijas un parskatitu
pieradijumus par zalém, kuras varétu izmantot arkartas situacija sabiedribas veselibas joma,
piedavatu zinatnisku atbalstu klinisko pétljumu veicinasana un atbalstitu EMA zinatniskas komitejas
zalu registracijas un droSuma uzraudziba, ka ari ieteikumus par zalu lietoSanu pirms to
registracijas. ETF balstisies uz pieredzi, kas giita darba ar “EMA Covid-19 pandémijas darba
grupu”, ko EMA izveidoja Covid-19 pandémijas laika;

kopa ar Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centru (ECDC) koordinét neatkarigus pé&tijumus
par zalu lietosanu, efektivitati un droSumu saistiba ar sabiedribas veselibas arkartas
situacijam, tostarp vakcinu efektivitates un droSuma pétijumus.

investét un piesaistit realus pieradijumus, lai atbalstitu gatavibu krizém un reagésanu uz tam,
tostarp izmantojot DARWIN EU, lai nodrosinatu piekluvi pieradijumiem no veselibas apriipes
datubazém visa ES.

Galvenie ieguvumi, ko sniedz EMA, pildot Sos pienakumus, ir $adi:

paatrinata novértéSana un piekluve drosam un efektivam zalém, ar kuram varétu arstét vai
novérst slimibu, kas izraisa vai var izraisit sabiedribas veselibas arkartas situaciju;

uzlabota datu kvalitate un resursu izmantoSana, palielinot atbalstu ES Iimen klinisko parbauzu
veikSanai, sagatavojoties sabiedribas veselibas arkartas situacijam un to laika, ka ari sniedzot
saskanotus zinatniskos ieteikumus;

labaka nepiecieSamo regulativo darbibu koordinacija un saskanosana ES [imeni, gatavojoties
arkartas situacijai sabiedribas veselibas joma un tas laika;

ekspertu ieteikumi par augsta riska mediciniskam iericem.

Saskana ar Regulu (ES) 2022/123 EMA ir atbildiga par to, lai nodrosSinatuES ekspertu grupunetraucétu
darbibu attieciba uz konkrétam augsta riska mediciniskajam iericém. Plasaku informaciju skatiet Seit:

Augsta riska mediciniskas ierices

EMA parnéma So ekspertu grupu koordinéSanu no Eiropas Komisijas Kopiga pétniecibas centra.


https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/emergency-task-force-etf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19
https://www.ecdc.europa.eu/en
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/big-data/data-analysis-real-world-interrogation-network-darwin-eu
https://ec.europa.eu/health/medical-devices-expert-panels/overview_en
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices#high-risk-medical-devices-section

Galvenie ieguvumi, ko sniedz EMA, uznemoties So atbildibu, ir Sadi:
e Ekspertu grupu ilgtspéjiga darbiba ilgtermina

e Uzlabota sadarbiba starp ETF un ekspertu grupam sabiedribas veselibas arkartas situaciju laika

4. Ka EMA izverte cilvekiem paredzetas zales?

Eiropas Zalu agentira (EMA) atbild par centralizétaja procediira iesniegto registracijas
apliecibas pieteikumu zinatnisko izvérté$anu Eiropas Savieniba. Si redistracijas procediira
lauj farmacijas uzpnémumiem laist tirgu zales un padarit tas pieejamas pacientiem un
veselibas aprupes specialistiem visa Eiropas Ekonomikas zona, pamatojoties uz vienu
registracijas apliecibu.

Pieteikuma sagatavosana
Kas notiek, pirms sakas zalu novértésana?

Dazus ménesus pirms zalu novértéSanas 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 zalém. P&c tam
EMA veic rlpigu So datu izvértéSanu, lai izlemtu, vai zales ir vai nav drosas, efektivas un kvalitativas
un tadéjadi piemérotas lietoSanai pacientiem.

EMA sniedz uznémumiem norades par to, kada veida informacija jaieklauj registracijas apliecibas
pieteikuma.

Aptuveni 6 lidz 7 méneSus pirms pieteikuma iesniegSanas zalu izstradataji var tikties ar EMA
darbiniekiem, lai parliecinatos par pieteikuma atbilstibu tiesiskajam un reglamentéjosam prasibam. Tas
nozimé, ka pieteikums ieklauj visus dazados aspektus, ko pieprasa ES tiesibu akti un kas ir
nepiecieSami, lai pieraditu, ka zales darbojas, ka paredzéts.

Sajas sapulcés piedalas vairaki EMA darbinieki, kuri ir atbildigi par dazadam jomam, pieméram,
kvalitati, droSumu un efektivitati, riska parvaldibu un pediatrijas aspektiem un kuri sekos Iidzi
pieteikumam novértésanas gaita.

EMA mudina izstradatajus pieprasit Sadas sapulces pirms pieteikuma iesniegSanas, jo tas palidzés
paaugstinat pieteikumu kvalitati un novérst nevajadzigu kavésanos.

Kas sedz zalu novértésanas izmaksas?

Eiropas tiesibu aktos ir noradits, ka farmacijas uznémumi piedalas zaJu reglamentésanas izmaksu
segSana. Ta ka uznémumi gast pelnu no zalu pardosanas, tas ir tikai godigi, ka tie sedz lielako daju no
zalu reglamentésanas finansialajam izmaksam. Tas nozimég, ka ES nodoklu maksatajiem nav jasedz
visas izmaksas, lai garantétu zalu droSumu un efektivitati.

Pirms EMA sak novértéjumu, uznémumi iemaksa administrativo nodevu. Katrai procedirai
piemé&rojama administrativa nodeva ir noteikta ES tiesibu aktos.
Kada informacija ir jaieklauj registracijas apliecibas pieteikuma?

Datiem, kurus zalu izstradataji iesniedz registracijas apliecibas pieteikuma, ir jaatbilst ES tiesibu
aktiem un jaietver sada informacija:


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/marketing-authorisation/pre-authorisation-guidance
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation-application
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation-application
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/dir_2001_83_consol_2012/dir_2001_83_cons_2012_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/efficacy

e pacientu grupa, kuras arstésanai zales ir ieteiktas, un vai zales var izmantot kadam
neapmierinatam mediciniskam vajadzibam;

o zalu kvalitate, tostarp to kimiskas un fizikalas pasibas, pieméram, to stabilitate, tiriba un
biologiska aktivitate;

e atbilstiba starptautiskajam prasibam par laboratoriskajam analizém, zalu razoSanu un klinisko
pétijumu norisi (“laba laboratorijas prakse”, “laba kliniska prakse” un “laba raZzosSanas prakse”);

e zalu darbibas mehanisms, kas izpétits laboratoriskajos pétijumos;
e ka zales tiek izkliedétas organisma un izvaditas no ta;
e ieguvumi, kas novéroti pacientu grupa, kam zales ir paredzétas;

e zalu blakusparadibas, kas novérotas pacientiem, tostarp Tpasajam populacijam, pieméram,
bérniem vai vecaka gadagajuma cilvékiem;

e veids, ka tiks parvalditi un uzraudziti riski, kad zales bis registrétas;
e tas, kadu informaciju ir paredzéts apkopot no apsekoSanas pétijumiem péc zalu registracijas.

Dokumenta ar nosaukumu “riska parvaldibas plans” (RPP) ir detalizeti aprakstita informacija par
jebkadam (zinamam vai iesp&jamam) bazam par droSumu saistiba ar zalém, veidu, ka tiks parvalditi
un uzraudziti riski, kad zales bis redistrétas, ka ari noradits, kadu informaciju ir planots apkopot
apsekosanas pétijumos péc zalu registracijas. EMA droSuma komiteja, PRAC novérté RPP, lai
parliecinatos par ta piemérotibu.

Izstradatajam ir ari jaiesniedz informacija, kas tiks nodrosinata pacientiem un veselibas apripes
specialistiem (t. i., zaJu apraksts, markéjuma teksts un lietosanas instrukcija), un So informaciju
parskata un apstiprina CHMP.

Kur tiek iegiiti dati par zalem?

Vairums pieradijumu, kas iegati par zalém to izstrades laika, ir no pétijumiem, ko sponsoré&jis zalu
izstradatajs. Pieteikuma iesniedz&jam ar1 jaiesniedz visi paré€jie dati par zalém (pieméram, no
pétijumiem, kas aprakstiti medicinas literattira), un tie tiks izvértéti.

Pétijumiem, ar ko pamato zalu registraciju, ir jaatbilst stingriem noteikumiem, un tie ir javeic
reglamentéta vidé. Lai garantétu, ka pétijumi ir zinatniski pamatoti un tiek veikti étiski, uz pétijuma
planojumu, registréSanu un zinojumiem attiecas starptautiskie standarti, kurus dévé par labu klinisko
praksi. ES tiesibu aktos ir noteikts, kada veida pieradijumi ir jaizmmanto 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 ar tadam iniciativam ka, pieméram, Eiropas Zalu
adgentiras Eiropas Pediatriskas pétniecibas tikls (Enpr-EMA) un Eiropas Farmakoepidemiologijas un
farmakovigilances centru tikls (ENCePP), kas apvieno visas Eiropas neatkarigu akadémisko centru
profesionalas zinasanas. Pateicoties Sim iniciativam, zalu izstradataju sniegtos pieradijumus var
papildinat citi pieradijumu avoti, jo Tpasi saistiba ar nepartrauktu zaJu droSuma uzraudzibu péc zaju
registrésanas.


https://www.ema.europa.eu/en/glossary/clinical-trial
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/clinical-trial
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/good-clinical-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-manufacturing-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/risk-management-plan-rmp-questions-answers
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/prac
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/labelling
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/package-leaflet
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/chmp
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-clinical-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-clinical-practice
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/networks/european-network-paediatric-research-european-medicines-agency-enpr-ema
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/networks/european-network-paediatric-research-european-medicines-agency-enpr-ema
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/networks/european-network-centres-pharmacoepidemiology-pharmacovigilance-encepp
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/networks/european-network-centres-pharmacoepidemiology-pharmacovigilance-encepp

Noveértésanas process

Kads ir galvenais pamatprincips zalu novértésana?

Galvenais princips, péc kura vadas zalu novértésanas laika, ir zalu ieguvuma un riska attiecibas. Zales
var tikt registrétas tikai tad, ja to ieguvumi atsver risku.

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

Turklat, ta ka zalu pirmreizéjas redistracijas laika nav zinams viss par zalu droSumu, neatnemama
procesa dala ir vértésana, ka tiks mazinati, parvalditi un uzraudziti riski, kad zalu lietosana klis
plasaka, un par to vienojas zalu redistracijas 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 S ir pareiza arstéSanas metode, nemot véra pieejamo informaciju par zalém
un pacienta konkréto situaciju.

Vai zinajat...?

Dazos gadijumos, pieméram, kad zales ir paredzétas dzivibu apdraudosas slimibas
arstéSanai un nav pieejamas apmierinosas terapijas vai konkréta slimiba ir |oti reta,
EMA var ieteikt izsniegt registracijas apliecibu, pamatojoties uz nepilnvértigiem vai
ierobezotiem pieradijumiem par zalém ar nosacijumu, ka vélak tiek sniegti papildu
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dati.
Tapat ka visam redistracijas apliecibam, joprojam ir japierada, ka zalu ieguvumi atsver to risku.

Plasaku informaciju skatiet Seit:

e Registracijas aplieciba ar nosacijumiem
e Vadlinijas par procediiram zalu redistracijas apliecibas izsniegSanai iznémuma karta

Kas ir iesaistits registracijas apliecibas pieteikumu novértésana?

Pieteikumus verté ekspertu komiteja, kur katru ekspertu atbalsta vertétaju grupa.

EMA Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) vérté zalu izstradataju iesniegtos pieteikumus un
iesaka izsniegt vai neizsniegt zalém registracijas apliecibu. Komiteja sastav no viena locekla un
vietnieka no katras ES dalibvalsts, ka ari no Islandes un Norvégijas. Taja ir ieklauti ari [ildz pieciem ES
ekspertiem attiecigajas jomas, pieméram, statistikas un zalu kvalitates joma, un Sos ekspertus nozimé
Eiropas Komisija.

Novértésanas laika katram CHMP loceklim atbalstu sniedz vértétaju darba grupa no valstu agentiram.
Sadam darba grupam ir plaga kompetence, un tajas apliiko dazadus zalu aspektus, pieméram,
droSumu, kvalitati un darbibas mehanismu.

Novértésanas laika CHMP sadarbojas ari ar citam EMA komitejam. Tostarp sadam:


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

e Uzlabotas terapijas komiteja (CAT), kura vada uzlabotas terapijas zalu vértésanu (génu terapijas,
audu inzZenierijas un uz stinu bazes veidotam zalém);

e Farmakovigilances riska vértésanas komiteja (PRAC), kas atbild par aspektiem saistiba ar zalu
droSumu un riska parvaldibu;

e Pediatrijas komiteja (PDCO), kas atbild par aspektiem saistiba ar zalu lietoSanu bérniem;

e Retu slimibu arstésanai paredzéto zalu komiteja (COMP), kas atbild par reti sastopamu slimibu
arstéSanai paredzétam zalém.

Ka CHMP darbojas?

CHMP veiktas vertésanas pamata ir salidzinosie izvértéjumi un kolegiali Iemumi.

Katra jaunu zalu pieteikuma vértéSanas vadisanai no dazadam valstim tiek iecelti divi komitejas locekli,
kurus déveé par zinotaju un lidzzinotaju (genériskam zalém iece] tikai vienu zinotaju). Tos iecel
atbilstosi objektiviem kritérijiem, lai maksimali izmantotu ES pieejamo kompetenci.

Zinotaja un lidzzinotaja pienakums ir savstarpéji neatkarigi vadit zalu zinatnisko novértésanu. Katrs no
tiem izveido noveértésanas darba grupu ar vértétajiem no savas valsts agentiras un dazreiz no citu
valstu agentdram.

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 novérté&jumos
nem véra reglamentéjosas prasibas, saistosas zinatniskas pamatnostadnes un pieredzi lidzigu zalu
novértésana.

Papildus zinotajam un lidzzinotajam CHMP iece| ari vienu vai vairakus salidzinoSos vértétajus, kurus
izvélas no CHMP locek]u vidus. To pienakums ir novérot, ka tiek veikti abi novértéjumi, un nodrosinat,
ka zinatniskas argumentacijas ir pamatotas, skaidras un parliecinosas.

Visi CHMP locek]i, apspriezoties ar kolégiem un ekspertiem savas valstu agentiras, ari aktivi iesaistas
novértésanas procesa. Vini parskata zinotaju veiktos novértéjumus, sniedz komentarus un noformulé
papildu jautajumus, uz kuriem jaatbild pieteikuma iesniedz&jam. P&c tam CHMP plenarsédé apspriez
sakotn&jo novértéjumu un komentarus, kas sanemti no salidzinosSajiem vértétajiem un citiem
komitejas locekliem.

Diskusiju rezultata un atbilstosi jaunajai informacijai, kas klUst pieejama novértésanas laika vai nu no
papildu ekspertiem, vai no pieteikuma iesniedz€ja sniegtajiem skaidrojumiem, tiek pilnveidoti
zinatniskie argumenti, lai izveidotu gala ieteikumu, kas pamatots 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 sakotn&jiem zinotaju veiktajiem novértéjumiem.

Vai novértésanas laika CHMP var pieprasit vairak informacijas?

Novértésanas laika CHMP uzdod jautajumus par pieteikuma sniegtajiem pieradijumiem un Ildz
pieteikuma iesniedzéjam nodrosinat skaidrojumus vai papildu analizes, lai atbildétu uz Siem
jautajumiem. Atbildes ir jasniedz noteikta laika.

CHMP var izteikt iebildumus vai bazas par kadu ar zalém saistitu aspektu. Ja tas netiek atrisinats,
batiski iebildumi liedz pieskirt redistracijas apliecibu.

Bitiski iebildumi var bt saistiti, pieméram, ar veidu, ka zales ir pétitas, to razosanas veidu vai
ietekmi, kas novérota pacientiem, pieméram, ieguvumu nozimigumu vai blakusparadibu nopietnibu.


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

Iesaistitie papildu eksperti

Uz kadu papildu kompetenci CHMP var palauties?
Lai paplasinatu zinatniskas diskusijas, novértéSanas laika biezi vien tiek llgtas konsultacijas
ekspertiem ar specializétam zinasanam vai klinisko pieredzi.

Jebkura novértésanas posma CHMP var sazinaties ar aréjiem ekspertiem, lai ligtu konsultacijas par
zinatniskajiem aspektiem, kas apzinati novértésanas laika.

Vai zinajat...?

Aptuveni ceturtdala jauno zalu novértéjumu tiek ldgtas konsultacijas aréjiem
ekspertiem (iznemot genériskas zales).

CHMP var lagt atbalstu un uzdot konkrétus jautajumus savam darba grupam, kuram ir zindSanas
konkréta joma, pieméram, par biostatistiku, vai arstéSanas joma, pieméram, par vézi. EMA darba
grupu locekliem ir padzilinatas zinasanas par jaunakajiem zinatniskajiem sasniegumiem vinu
kompetences joma.

Komiteja var ar1 piesaistit aréjos ekspertus savas zinatnisko konsultaciju grupas vai ad hoc ekspertu
grupas. Sim grupam, kas ietver veselibas apriipes specialistus un pacientus, Iidz atbildét uz
konkrétiem jautajumiem par iesp&jamo zalu lietojumu un vértibu kliniskaja praksé.

Vai zinajat...?

EMA regulari apmainas ar viedokliem par notiekosajiem zalu novértéjumiem ar citam
regulativajam iestadém, pieméram, ASV Partikas un zalu parvaldi, Kanadas
Veselibas aizsardzibas ministriju un Japanas requlativajam iestadém. Sis diskusijas
var attiekties, pieméram, uz kliniskiem vai statistikas jautajumiem, risku parvaldibas
stratégijam un pétijumiem, kas javeic péc zalu registrésanas.
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Plasaku informaciju skatiet Seit:

e Grupu darbibas

Ka tiek iesaistiti pacienti un veselibas apripes specialisti?

Pacienti un veselibas apripes specialisti tiek iesaistiti ka eksperti un sniedz savu viedokli par to, vai
zales apmierina vinu vajadzibas.

Pacientiem un veselibas apripes specialistiem ltdz iesaistities ka ekspertiem zinatnisko konsultaciju
grupas vai ad hoc ekspertu grupas. Pacienti iesaistas diskusijas, uzsverot noteiktus aspektus,
pieméram, savu pieredzi saistiba ar slimibu, savas vajadzibas un riskus, kurus vini uzskatitu par


https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/united-states
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/canada
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/canada
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/japan
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/cluster-activities

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 varétu mazinat ar zalém saistitos riskus kliniskaja prakseé.

Turklat atseviski pacienti var tikt uzaicinati piedalities CHMP plenarsédés klatiené vai ar
telekonferences palidzibu, vai ar viniem apspriezas rakstiski (ir pieejams izméginajuma projekta
rezultatu zinojums ).

Vai zinajat...?

Pacienti un veselibas aprupes specialisti 2018. gada tika iesaistiti aptuveni ceturtdala
E' jaunu zalu novértéjumu (iznemot genériskas zales).

Kadi pasakumi tiek pieméroti, lai aizsargatu ekspertu neatkarigumu?

Neatkarigumu nodrosina ar augstu parskatamibas limeni un ierobezojumu piemérosanu, ja tiek
uzskatits, ka konkrétas intereses varétu ietekmét objektivitati.

Ir ieviestas EMA politikas nostadnes par konkur&josu interesu risinaSanu, lai ierobezotu iesp&jas
agentliras darba iesaistities tadiem locekliem, ekspertiem un darbiniekiem, kuriem, iesp&jams, ir
konkuréjosas intereses, vienlaikus saglabajot EMA iesp&ju izmantot vislabakas pieejamas zinasanas.

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

Adentira pieskir katrai interesu deklaracijai riska limeni, nemot véra to, vai ekspertam ir kadas tieSas
vai netiesas intereses (finansialas vai citas), kas varétu ietekmét vina objektivitati. Pirms iesaistiSsanas
konkrétas EMA darbibas EMA parbauda interesu deklaraciju. Ja tiek konstatétas konkuréjosas
intereses, locekliem vai ekspertam pieskir ierobezotas tiesibas.

Ierobezojumi ietver nelausanu piedalities diskusijas par konkrétu tému vai izslégSanu no balsosanas
par konkrétu tému. Loceklu un ekspertu interesSu deklaracijas un informacija par ierobezojumiem, kas
pieméroti zinatnisko komiteju sanaksmes, ir publiski pieejama sanaksmju protokolos.

Uz ekspertiem, kuri ir zinatnisko komiteju locekli, attiecas stingraki noteikumi neka ekspertiem, kuri
piedalas konsultativajas struktiras un ad hoc ekspertu grupas. Tad€jadi EMA var iesaistit konsultaciju
grupas vispieredzéjusakos ekspertus, lai apkopotu bitiskako un pilnigako informaciju, un piemérot
stingrakus noteikumus, kad japienem lémumi.

Lidziga veida uz komiteju priekSsédétajiem un vadosajiem locekliem, pieméram, zinotajiem, attiecas
stingrakas prasibas neka uz 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 .



https://www.ema.europa.eu/documents/report/outcome-report-pilot-involve-patients-benefit/risk-discussions-chmp-meetings_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/report/outcome-report-pilot-involve-patients-benefit/risk-discussions-chmp-meetings_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/handling-competing-interests
https://www.ema.europa.eu/documents/other/european-medicines-agency-code-conduct_en.pdf

Vai zinajat...?

EMA timekla vietné tiek publicétas visu ekspertu, tostarp EMA darba iesaistito
pacientu un veselibas apripes specialistu, intereSu deklaracijas. EMA publicé ari
ikgadéjos zinojumus par savu neatkarigumu, kuros ietver faktus un statistikas datus
par deklarétajam interesém un izrietoSajiem ierobezojumiem.

Iznakums
Ka CHMP pienem savu galigo ieteikumu?

CHMP galigo ieteikumu pienem ar oficialu balsojumu. Ideala varianta CHMP panak vienpratibu un
vienbalsigi iesaka vai nu pieskirt, vai atteikt zalu redistracijas apliecibas izsniegéanu. Sada vienpratiba
tiek panakta 90 % gadijumu. Tomér, ja nav iesp€jams panakt vienpratigu galigo ieteikumu, komitejas
galigo ieteikumu nosaka vairakuma viedoklis.

Kada informacija ir publiski pieejama jaunu zalu novértésanas laika un péc Iemuma
pienemsanas?

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

EMA timekla vietné ir pieejams saraksts ar jaunajam zalém, kuras paslaik izvérté CHMP, un So
sarakstu atjaunina 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 registracijas apliecibas pieskirsanu vai atteikumu, EMA publicé
visaptverosu dokumentu kopu, ko sauc par Eiropas publiska novértéjuma zinojumu (EPAR). Taja ir
ieklauts publisks CHMP novértéjuma zinojums, kura ir detalizéti aprakstiti novertétie dati un iemesls,
kapéc CHMP iesaka pieskirt vai atteikt regdistracijas apliecibu.

Pieteikumiem, kas sanemti péc 2015. gada 1. janvara, EMA publicé ar1 klinisko pé&tijumu rezultatus, ko
iesniegusi zalu izstradaji, lai pamatotu savus registracijas apliecibu pieteikumus. Vecakiem
pieteikumiem klinisko pétijumu rezultatus var sanemt, pieprasot piekluvi dokumentam.

Detalizéta informacija par to, ko un kad EMA publicé par cilvékiem paredzétajam zalém no agrina
izstrades posma lidz sakotné&jai noveértésanai un izmainam péc registracijas, ir pieejama noradés par
EMA noveértéto cilvékiem paredzéto zalu informaciju.



https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/annual-reports-work-programmes
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/medicines-under-evaluation
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/access-documents
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-medicines-when
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-medicines-when

Vai zinajat...?

No 2018. gada oktobra EMA publicé klinisko pétijumu rezultatus, ko savos
pieteikumos iesniedz zaJu izstradataji. Sadi rezultati ir pieejami vairak neka
100 zalem, ko péd€ja laika EMA ir vért€jusi. Tie ir pieejami sabiedribas ripigai
parbaudei Tpasa EMA timekla vietné par kliniskajiem datiem.

5. Kas mes esam?

Eiropas Zalu adgentlra (EMA) ir decentralizéta Eiropas Savienibas (ES) agentira, kura ir atbildiga par
farmacijas uznémumu izstradato zalu, kas paredzétas lietoSanai ES, zinatnisko novértésanu,
parraudzibu un droSuma uzraudzibu.

EMA parvalda neatkariga valde. Adentiras ikdienas darbibas veic EMA personals, kas atrodas
Amsterdama un kuru parrauga EMA izpilddirektors.

EMA ir uz sadarbibu orientéta organizacija, kuras darbibas ir iesaistiti tikstoSiem ekspertu no visas
Eiropas. Sie eksperti veic EMA zinatnisko komiteju darbu.

Valde

Valde sastav no 35 valdes locekliem, kurus iece| darboties sabiedribas interesés un kuri neparstav
nevienu valdibu, organizaciju vai nozari.

Valde nosaka agentliras budzetu, apstiprina gada darba programmu un ir atbildiga par to, lai agentira
stradatu efektivi un veiksmigi sadarbotos ar partnerorganizacijam visa ES un arpus tas.

Plasaku informaciju skatiet 3.1. punkta.

Izpilddirektors

Agentiras izpilddirektors ir agentiras juridiskais parstavis. Vins ir atbildigs par visiem darbibas
jautajumiem, personala jautdjumiem un gada darba programmas sagatavosanu.

Agentiiras darbinieki

Adentiras darbinieki atbalsta izpilddirektoru vina pienakumu veik$ana, tostarp administrativajos un
procesualajos ES tiesibu aspektos saistiba ar zaJu novértésanu un droSuma uzraudzibu ES.

Eiropas Zalu agentlras organizacijas shéma

Zinatniskas komitejas
EMA ir septinas zinatniskas_komitejas, kuras vérté zales visa to dzives cikla no izstradasanas
sakumposma lidz redistracijas apliecibas pieskirsanai un droSuma uzraudzibai, kad zales ir laistas tirgd.

Turklat adentdrai ir vairakas darba grupas un saistitas grupas, ar kuram komitejas var konsultéties par
zinatniskiem jautajumiem, kas saistiti ar katras grupas ipasas kompetences jomu.



https://clinicaldata.ema.europa.eu/home
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/management-board
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/executive-director
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500017948
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/coordination-group-mutual-recognition-decentralised-procedures-veterinary-medicinal-products-cmdv

Sis struktiiras sastav no Eiropas ekspertiem, kurus $im darbam norikojusas ES dalibvalstu
kompetentas iestades, kuras cieSi sadarbojas ar EMA Eiropas zalu regulativaja tikla.

6. Valde

Valde ir nozimiga Eiropas Zalu agentiiras parvaldibas struktiira. Tai ir parraudzibas funkcija
ar visparéjo atbildibu par budzeta un planosanas jautajumiem, izpilddirektora iecelSanu un
agentiras snieguma uzraudzibu.

Valdes darbibas uzdevumos ietilpst gan juridiski saistosu IstenoSanas noteikumu pienemsana, gan
stratégisko norazu noteikSana zinatniskajiem tikliem, ka ari zinoSana par Eiropas Savienibas (ES)
iemaksu izmantoSanu agentiras darbibam.

Tai ir juridiski saistoSas tiesibas pienemt noteikumus par konkrétu nodevu reguléjuma dalu
IstenosSanu. Ta pienem adentiras finansu noteikumus un to 1stenosanas noteikumus, kuri ir saistosi
adentirai, valdei un izpilddirektoram.

Tai ir nozimiga loma adgentiiras parskatu apstiprindsanas (parakstisanas) procesa, ko veic Eiropas
Savienibas budZeta Iéméjinstitiicija. ST procesa ietvaros valde veic izpilddirektora gada darbibas
zinojuma analizi un novértéjumu. Tas veido daju no kontroles pasakumu un zinojumu kopuma, kura
rezultata izpilddirektors sanem apstiprinajumu par agentiiras budzetu. Valde ari sniedz savu atzinumu
par adentliras gada parskatiem.

Ta ir cieSi saistita ar agentliras gramatvedi, kuru iece| valde, un ar ieks&jo revidentu, kurs valdei un
izpilddirektoram zino par audita konstat&jumiem.

Ar valdi konsultéjas par reglamentu un dalibu agentiras komitejas.

Ta ir atbildiga par istenosanas noteikumu pienemsanu, lai praksé piemérotu noteikumus, kas
attiecas uz amatpersonam un paré&jiem ES darbiniekiem.

Valdes uzdevumi un pienakumi ir izklastiti agentlras tiesiskaja reguléjuma.

Sastavs

Valdes locek|us iece], pamatojoties uz vinu kompetenci parvaldiba un attieciga gadijuma pieredzi
cilvekiem paredzéto un veterinaro zalu joma. Valdes locek|us izvélas, lai garantétu visaugstaka limena
specializéto kvalifikaciju, plasu atbilstoSo kompetenci un visplasako iespéjamo geografisko tvérumu ES.

Valde sastav no Sadiem locekliem:

e viens parstavis no katras ES dalibvalsts;

e divi parstavji no Eiropas Komisijas;

e divi parstavji no Eiropas Parlamenta;

e divi parstavji no pacientu organizacijam;

e viens parstavis no arstu organizacijam;

e viens parstavis no veterinararstu organizacijam.

Papildus valdes locekliem valdé ir ari pa vienam novérotajam no Islandes, Lihtensteinas un
Norvégijas.


https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
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Parstavjus no dalibvalstim, Eiropas Komisijas un Eiropas Parlamenta tiesi iece| dalibvalsts un attieciga
iestade. Cetrus valdes locek|us no “pilsoniskas sabiedribas” (pacientu, arstu un veterinararstu
parstavjus) iecel Eiropas Savienibas Padome péc apsprieSanas ar Eiropas Parlamentu.

Dalibvalstu un Komisijas parstavjiem var bat aizvietotaji.

Valdes locek|us iece| uz tris gadu terminu, kuru var pagarinat.

7. Ka EMA strada?

Lai izpilditu savu misiju, EMA ciesi sadarbojas ar valstu kompetentajam iestadem
regulativaja tikla. Agentiira ari isteno politikas nostadnes un procediiras, lai nodrosinatu
neatkarigu, atklatu un parredzamu darbibu, un ievéro visaugstakos standartus savos
zinatniskajos ieteikumos.

EMA pulcé zinatniskos ekspertus no visas Eiropas, cieSi sadarbojoties ar valstu regulativajam iestadém
Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstis partneriba, kas zinama ka Eiropas zalu regulativais tikls. (Plasaku
informaciju skatiet 5. nodala.)

Tikls apvieno resursus un specialas zinasanas ES un nodrosina EMA piekluvi tlikstoSiem Eiropas
zinatnisko ekspertu, kuri piedalas zalu regulésana.

Augstu prioritati EMA pieskir savu zinatnisko novértéjumu neatkarigumam. Adentiira gada, lai tas
zinatniskajiem ekspertiem, darbiniekiem un valdei nav nekadu finansialo vai citu interesu, kas varétu
ietekmét vinu objektivitati.

EMA censSas péc iespé&jas atklatak un parredzamak noradit, ka ta nonak pie saviem zinatniskajiem
secinajumiem. EMA Eiropas publisko novértéjumu zinojumos ir aprakstits zinatniskais pamatojums EMA
ieteikumiem par visam centraliz&ti redistrétajam zalém.

EMA ari publicé daudz informacijas viegli uztverama valoda par savu darbu un par zalém. Plasaku
informaciju skatiet Seit: Parredzamiba.

Adentlra ari censas publicét skaidru un aktualu informaciju par to, ka ta strada, tostarp planosanas

un zinosanas dokumentus un informaciju par finanséjumu, finansu parvaldibu un budzeta zinojumus.

8. Eiropas zalu regulativais tikls

Eiropas zalu reguléSanas sistéma ir unikala visa pasaulé. Ta ir balstita uz ciesi koordinétu regulativo
tiklu, kura EEZ dalibvalstu kompetentas iestades sadarbojas ar EMA un Eiropas Komisiju.

Eiropas zalu regulativais tikls ir EMA darba un panakumu pamata. Adentira ir tikla centralais elements,
kas koordiné un atbalsta mijiedarbibu starp vairak neka piecdesmit valsts kompetentajam iestadém
cilvékiem paredzéto zalu un veterinaro zalu joma.

Sis valsts iestades nodrosina tiikstosiem Eiropas ekspertu, kuri darbojas EMAzinatniskajas komitejas,
darba grupas un citas grupas.

Regulativais tikls ietver ari Eiropas Komisiju, kuras galvena loma Eiropas sistéma ir pienemt saistosus
IEmumus par EMA izstradatajiem zinatniskajiem ieteikumiem.

Ciesi sadarbojoties, Sis tikls nodrosina, ka visa Eiropas Savieniba (ES) tiek redistrétas drosas, efektivas
un augstas kvalitates zales, un sniedz pacientiem, veselibas apripes specialistiem un iedzivotajiem
atbilstosu un konsekventu informaciju par zalém.
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Tikla sniegtais ieguvums ES iedzivotajiem

e Tikls lauj dalibvalstim apkopot resursus un koordinét darbu, lai lietderigi un efektivi regulétu zales.

e Tas ari sniedz parliecibu pacientiem, veselibas apripes specialistiem, nozarei un valdibam,
nodrosinot saskanotus standartus un labako pieejamo specialo zindSanu izmantosanu.

e Ar centralizéto registracijas procediru tikls samazina administrativo slogu, palidzot zalém atrak
sasniegt pacientus.

e Tapat tas paatrina informacijas apmainu par svarigiem jautajumiem, pieméram, zalu droSumu.
Specialo zinasanu apkoposana

Eiropas zalu regulativais tikls nodrosina agentirai ekspertus no visas ES, laujot tai apkopot vislabakas
pieejamas specialas zinasanas ES, lai regulétu zales.

Zalu regulésana ES iesaistito ekspertu daudzveidiba veicina zinasanu, ideju un paraugprakses apmainu
starp zinatniekiem, kuri censas panakt visaugstakos zalu reguléSanas standartus.

Sie Eiropas eksperti darbojas agentiiras _zinatniskajas komitejas, darba grupas vai novért&juma grupas,
atbalstot So grupu loceklus. Ekspertus var iecelt dalibvalstis vai pati agentira, bet vinus nodrosina
valsts kompetentas iestades.

Adgentlira uztur publisku Eiropas ekspertu sarakstu, kura ietverta informacija par visiem ekspertiem,
kuri var tikt iesaistiti EMA darba. Ekspertus var iesaistit tikai tad, kad adentlra ir noveért&jusi vinu
interesu deklaraciju.

Multinacionalas izvertésanas darba grupas

EMA un tas regulativa tikla partneri vada programmu, kas lauj multinacionalajam darba grupam
izvértét cilvékiem paredzeto un veterinaro zalu pieteikumus. Mérkis ir mobilizét visspécigakas
zinasanas zalu novértésanas joma neatkarigi no ekspertu atrasanas vietas.

Kops 2013. gada EMA ir rosinajusi veidot multinacionalas novértésanas darba grupas pirmreizéjas
registracijas apliecibas pieteikumu vértésanai.

St koncepcija EMA zinatnisko komiteju zinotajiem un lidzzinotajiem sniedz iespé&ju iesaistit savas
novértésanas darba grupas ekspertus no citam dalibvalstim. Tas palidz optimizét resursus visa
regulativaja tikla un veicina zinatniskas informacijas apmainu starp valstim.

Programmu uzsaka ar lidzzinotaju novértésanas darba grupu izveidi attieciba uz cilvékiem
paredzétajam zalém (CHMP un CAT), un péc tam to paplasinaja ar zinotaju novértésanas darba
grupam, veterinaro zalu jomu (CVMP) un zinatnisko konsultaciju procedaram.

No 2017. gada aprila multinacionalas darba grupas var ari vértét noteiktus pécregistracijas
pieteikumus, lai pagarinatu esosas registracijas apliecibas.

Informacijas apkoposana

EMA un valsts kompetentas iestades balstas uz standartiem, procesiem un informacijas tehnologijas
(IT) sistemam, kas lauj Eiropas valstim apmainities ar svarigu informaciju par zalém un kopigi to
analizet.

Dalu datu sniedz dalibvalstis, bet EMA centrali tos parvalda. Tas veicina informacijas apmainu par
vairakam témam, tostarp sadam:


https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/handling-competing-interests

e par zalem zinotas iespéjamas blakusparadibas;

s. ==

e parbaudes, lai novértétu atbilstibu zalu kliniskas izstrades, razosanas un izplatiSanas, ka ari
droSuma uzraudzibas labajai praksei.

Tas palidz mazinat datu dubléSanos un sekmé lietderigu un efektivu zalu reguléSanas darbu visa ES.

Plasaku informaciju par IT sistémam, kuras EMA parvalda kopa ar dalibvalstim skatiet Seit: ES
telematika.

9. Konkureéjosu interesu parvaldiba

Eiropas Zalu agentara (EMA) gada, lai tas zinatniskajiem ekspertiem, darbiniekiem un valdei
nav nekadu finansialo vai citu interesu, kas varétu ietekmét vinu objektivitati. Uz Sim
grupam attiecas atseviskas agentiiras politikas nostadnes.

Zinatniskie eksperti

Agentiras politika par konkuréjosu intereSu parvaldibu attieciba uz zinatniskajiem ekspertiem, tostarp
komiteju locekliem, sniedz agentirai iespéju konstatét gadijumus, kad konkréta eksperta iespéjama
iesaiste komitejas, darba grupas vai jebkadas citas grupas darba vai cita agentiiras darbiba ir
jaierobezo vai to nedrikst pielaut farmacijas nozares interesu dél.

Adentira caurskata katra eksperta interesSu deklaraciju un pieskir katrai deklaracijai intereses limeni,
pamatojoties uz to, vai ekspertam ir kadas intereses un vai Sis intereses ir tieSas vai netiesas.

P&c intereses limena pieskirsanas adentira izmanto sniegto informaciju, lai noteiktu, vai eksperta
iesaistiSanos noteiktas agentiras darbibas, pieméram, konkrétu zalu novértésana, vajadzétu ierobezot
vai nepielaut. Agentliras |lEmumu pamata ir:

e deklaréto interesu raksturs;
e laiks, kad interese ir radusies;

e darbibas veids, kuru eksperts uznemsies.

Pasreiz&ja parskatita politika nodrosina lidzsvarotaku pieeju interesu konfliktu parvaldiba, kuras mérkis
ir efektivi ierobezot iespé&jas ekspertiem ar iesp&jamajiem interesu konfliktiem iesaistities agentiiras
darba, vienlaikus saglabajot EMA spé&ju pieklit vislabakajam pieejamajam specialajam zinasanam.

Parskatitaja politika ieklauti vairaki pasakumi, kas pirms ierobezojumu pieméroSanas laika
noteikSanas nem véra deklaréto interesu raksturu:

e izpildfunkcija vai vadoSa loma zalu izstradé iepriekSéja darbavieta farmacijas uznémuma
nozimé nelausanu iesaistities darbibas ar attiecigo uznémumu vai zalém amata pilnvaru
laika;

e vairumam deklaréto interesu ir paredzéts tris gadu parejas periods. Ierobezojumi iesaistities
ar laiku mazinas, un pasreizéjas intereses noskir no interesém pédé&jo tris gadu laika;

e attieciba uz dazam interesém, pieméram, finansialajam interesém, joprojam ir noteikums
nepiemeérot parejas periodu, ari kad intereses vairs nepastav.

Uz ekspertiem, kuri ir zinatnisko komiteju locekli, attiecas stingrakas prasibas neka uz ekspertiem, kuri
piedalas konsultativajas struktiras un ad hoc ekspertu grupas. Lidziga veida uz komiteju
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priekSsédétajiem un vadosajiem locekliem, pieméram, zinotajiem, attiecas stingrakas neka prasibas uz
citiem komiteju locekliem.

Parskatita politika stajas spé€ka 2015. gada 30. janvari. EMA péc tam atjauninaja politiku:

e 2015. gada maija, lai ierobezotu ekspertu iesaistiSanos zalu novértésana, ja vini plano
uzsakt darbu farmacijas nozaré. Sis ierobeZojums ir atspogujots pamatnostadnu dokuments;

e 2016. gada oktobri, lai precizétu ierobezojumus, ja eksperts sak stradat nozarg, un
saskanotu noteikumus par komiteju un darba grupu loceklu tuvu gimenes locek|u interesém ar
noteikumiem par valdes locekliem.

Parskatitaja politika ir nemta véra ieintereséto pusu sniegta informacija agentiiras 2013. gada
septembra publiskaja darbseminara Labakas specialas zinaSanas pret interesu konfliktiem: pareiza

lidzsvara atrasana.

Uzticibas parkapumu procediura

EMA ir ieviesusi uzticibas parkapumu procediru, kura noteikts, ka agentira rikojas, ja eksperti un
komiteju locekli iesniedz nepareizas vai nepilnigas interesu deklaracijas.

Adentira 2015. gada aprili atjauninaja proceddru, lai to saskanotu ar pasreizéjo versiju politikai par
konkurg&josu interesu parvaldibu un nemtu véra pieredzi, kas gita, kops EMA valde So procediru
pirmoreiz apstiprinaja 2012. gada.

Darbinieki

Ar agentiras ricibas kodeksu prasibas par objektivitati un ikgadéjo interesSu deklaracijas iesniegsanu
tiek attiecinatas uz visiem darbiniekiem, kuri strada agentdra.

Jaunajiem darbiniekiem ir jaatbrivojas no jebkuram savam interesém, pirms vini var sakt stradat
agentdra.

Aizpilditas vadibas darbinieku intereSu deklaracijas ir pieejamas EMA timekla vietnes sadala Adgentdras
struktdra. Visas paréjas interesu deklaracijas ir pieejamas péc pieprasijuma.

Valde 2016. gada oktobri parskatija noteikumus par to, ka agentdra risina iespéjamos darbinieku
interesu konfliktus. Parskatitie noteikumi ir l1dzigi principiem, kas pienemti attieciba uz komiteju
locekliem un ekspertiem. Tajos paskaidrotas pielaujamas un nepielaujamas darbinieku intereses un
ietverti stingraki kontroles pasakumi personu iecelSanai amatos ar pienakumiem zalu novértésanas
vadiba.

Valdes locekli

Politika par valdes loceklu konkuré&joSo intereSu parvaldibu un uzticibas parkapumu procedira saskan
ar agentdras politiku par zinatnisko komiteju locek|u un ekspertu konkurgjosu interesSu parvaldibu un
uzticibas parkapumu proceduru.

EMA valde politikas pasreiz&jo versiju un uzticibas parkapumu procediru pienéma 2015. gada
decembri. Si politika stajas spéka 2016. gada 1. maija un péc tam tika atjauninata 2016. gada oktobri,
lai paskaidrotu ierobezojumus amatiem jomas profesionalo organizaciju parvaldes struktliras un
saskanotu noteikumus par dotacijam vai cita veida finanséjumu ar noteikumiem, kas attiecas uz
komiteju locekliem un ekspertiem.
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Visiem valdes locekliem katru gadu ir jaiesniedz interesu deklaracija. Tas ir pieejamas EMA timekla

vietnes sadala Valdes locekli.
Neatkariguma politikas dokumentu ikgadéja parskatisana

Kops 2015. gada EMA ik gadu parskata visas politikas nostadnes par neatkarigumu un noteikumus par
konkuréjosu interesu parvaldiSanu, ka ari to istenosSanu un publicé ikgad&jo zinojumu. Zinojuma ir
ieklauti uzticibas parkapumu proceduru rezultati, veiktas kontroles parbaudes, nakamaja gada planotas
iniciativas un ieteikumi uzlabojumiem.
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