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Kalbos

Kokia informacija sioje interneto svetainéje pateikiama kitomis nei angly
kalbomis?

Siuo metu didzioji dalis informacijos $ioje svetainéje pateikiama tik angly kalba. Didelé $io turinio
dalis - tai farmacijos pramonei, kuri daugiausia veikia angly kalba, skirtos reguliavimo gairés.

Platesnei auditorijai skirta informacija verc¢iama | visas oficialigsias Europos Sajungos (ES)
kalbas.

EMA vertinamuy vaisty atveju visomis ES kalbomis galima rasti Siuos isteklius:
e Zmonéms skirty vaisty apzvalgos

e Klausimai ir atsakymai dél atsisakymo suteikti registracijos pazyméjima_ ir paraisky gauti
registracijos pazyméjima atsiémimy

e Preparato informaciniai dokumentai, jskaitant pacientams skirtus pakuotés lapelius

e Pagrindinés vaisty_perzidros (vadinamos kreipimosi procediiromis), kuriose paaiskinamos EMA
rekomendacijos tokiais klausimais, kaip susiripinima dél saugumo keliantis klausimas

Sioje svetainéje taip pat pateikiama pagrindiné institucijy informacija oficialiomis ES kalbomis, kaip
antai Sie daznai uzduodami klausimai (DUK) ir skyrius ,Apie mus".

PilieCiai gali teikti klausimus bet kuria oficialigja ES kalba. EMA atsakys ta pacia kalba.

ISsamesné informacija:

e Kalbos Sioje svetainéje
e K3 ir kada skelbiame apie vaistus

Kaip nustatyti, kokia informacija pateikiama visomis ES kalbomis?

Dokumentus, kurie iSversti | visas oficialiasias Europos Sajungos (ES) kalbas, galite nustatyti
pagal informacija, pateikiama Siame langelyje:

Siame puslapyje pateikiama informacija parengta visomis oficialiosiomis ES kalbomis,
Em taip pat islandy ir norvegy kalbomis.

A\ J
Fog

Pasirinkite ,Kalbos", kad gautumeéte reikiama kalba.



https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/ema_group_types/ema_medicine/field_ema_med_status/refused-38
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/ema_group_types/ema_withdrawn_applications
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_med_status/authorised-36/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/ema_group_types/ema_referral
https://www.ema.europa.eu/en/about-us
http://www.ema.europa.eu/en/about-us/contacts/send-question-european-medicines-agency
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/about-website/languages-website
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-medicines-when

COVID-19

Kur Sioje svetainéje galima rasti informacijos apie vakcinas nuo COVID-19
ir gydyma?

Informacija apie vakcinas nuo COVID-19 ir gydyma galite rasti cia:

e Vakcinos nuo COVID-19.
e COVID-19 gydymas

EMA skelbia informacija ne specialistams svarbiausiais su COVID-19 susijusiais klausimais cia:

e Vakcinos nuo COVID-19. Pagrindiniai faktai, kaip nuoroda

Informacija, iSverstq i visas ES kalbas, rasite atitinkamuose vaisty puslapiuose.
Kaip rasti atnaujinta informacija apie COVID-19 vakciny sauguma?

Daugiau informacijos apie EMA vaidmenj stebint COVID-19 vakciny sauguma rasite tam skirtame
tinklalapyje:

e Vakciny nuo COVID-19 saugumas

Informacijq apie COVID-19 vakciny sauguma taip pat galite rasti atitinkamuose vaisty puslapiuose.

Kaip galiu suzinoti apie leidima naudoti COVID-19 vakcinas ir gydymo
badus?

Siuose puslapiuose pateikiamas vakciny nuo COVID-19 ir gydymo COVID-19 registracijos proceso
aprasymas:

e Vakcinos nuo COVID-19. Kirimas, vertinimas, patvirtinimas ir stebésena
e Vakcinos nuo COVID-19: patvirtintini tyrimai

e Vakcinos nuo COVID-19.

e COVID-19 gydymas



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-treatments
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/covid-19-vaccines-key-facts
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/safety-covid-19-vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/covid-19-vaccines-development-evaluation-approval-monitoring
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/covid-19-vaccines-studies-approval
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-treatments

Vaistai ir jy vertinimas

Kokia informacija galima gauti apie EMA vertinama vaista?

EMA informacijg apie visus savo vertinamus vaistus skelbia Europos vieSo vertinimo protokolo (EPAR)
forma. Tai dokumenty rinkinys, kuriame paaiSkinamos EMA komitety vertinimo proceso pabaigoje
padarytos mokslinés iSvados. Kiekviename EPAR pateikiama visuomenés apzvalga ir preparato
informaciniai dokumentai.

Taip pat galite rasti informacijos apie vaistus jvairiais juy gyvenimo ciklo etapais, jskaitant
ankstyvuosius vystymosi etapus ir pokycius po registracijos, saugumo perziiiras, registracijos
pazymejimy galiojimo sustabdyma ir registracijos pazyméjimy atsiémima.

ISsamesné informacija:

e Zmoneéms skirty vaistiniy preparaty paiegka
e K3 ir kada skelbiame apie vaistus

Kodél negaliu rasti informacijos apie tam tikrgq vaista Agentiiros interneto
svetainéje?

Jusy ieSkomas vaistas gali bati:

e jregistruotas pagal nacionalines proceduras, o ne centralizuotai per EMA. Norédami rasti
informacijos apie nacionaliniu lygmeniu registruotus vaistus, kreipkités | savo Salies vaisty
reguliavimo agentirg;

e vis dar vystymosi srityje ir dar nejregistruotas;
o« klasifikuojamas ne kaip vaistas, o kaip medicinos priemoné arba maisto papildas.

ISsamesné informacija:

e nacionalinés kompetentingos institucijos (veterinariniai vaistai).
e Vertinami vaistai (zmonéms skirti vaistai)

Ar EMA gali man pasakyti, kada vaistas bus patvirtintas?

EMA skelbia Siuo metu vertinamy vaisty veikliyjy medziagy pavadinimus, bet negali pasakyti, kada
vaistai bus jregistruoti. Europos vaisty agentiira (EMA) vaistq vertina mazdaug metus, o po to
pateikia rekomendacija, ar vaistas turéty biti jregistruotas. Tada EMA siuncia Sig rekomendacijg,
Europos Komisijai, kuri priima privalomg sprendimg dél to, ar suteikti registracijos pazymeéjima.

Gavusi teigiamg EMA rekomendacija, Europos Komisija uztrunka mazdaug du ménesius, kad
suteikty leidima prekiauti vaistu. Europos Komisija laikési EMA nuomonés beveik visais atvejais.

EMA skelbia informacija apie vaistus, kuriuos ji vertina tuo metu, kai teikia rekomendacija, taip pat po
to, kai Europos Komisija iSduoda registracijos pazyméjima.

Vertinimo procediiros metu EMA skelbia su vertinimo tvarkarasciu susijusig informacijg savo atitinkamy
moksliniy komitety posédziy darbotvarkése ir protokoluose.


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/ema_group_types/ema_withdrawn_applications
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-medicines-when
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/medicines-human-use-under-evaluation
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/medicines-human-use-under-evaluation

ISsamesné informacija:

e Vertinami vaistais (zmonéms skirti vaistai)
e Nuomoniy santraukos (Zmonéms skirti vaistai)
e Nuomoniy santraukos (veterinariniai vaistai)

Kaip galéciau susipazinti su EMA nuomonémis?

EMA skelbia Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komiteto (CHMP) ir Farmakologinio budrumo rizikos
vertinimo komiteto (PRAC) posédziy svarbiausias iStraukas ir visuomenei svarbius vertinimo
rezultatus penktadienj po ménesiniy plenariniy posédziy. Jie taip pat skelbiami EMA pradzios
tinklalapyje.

Europos vaisty agentira (EMA) kas ménesj, kitg savaite po komiteto plenarinio posédzio, skelbia
Pazangiosios terapijos komiteto, Retyjy vaistiniy preparaty komiteto (COMP) ir Pediatrijos komiteto
(PDCO) posédziy ataskaitas. Siuos dokumentus galima rasti atitinkamy komitety tinklalapiuose.

Norédami susipaZzinti su naujausiomis EMA naujienomis, funkcijomis ir leidiniais, galite
uzsiprenumeruoti masy RSS kanalus arba sekti EMA tinkle , Twitter".

EMA taip pat skelbia ménesinj naujienlaiski, vadinama ,svarbiausi su Zmonéms skirtais vaistais
susije klausimai®, kuriame pateikiama svarbiausia informacija apie pastarojo meto EMA veiklg,
susijusig su Zmonéms skirtais vaistais.

ISsamesné informacija:

Komitetai, darbo grupés ir kitos grupés
RSS naujieny santrauka
Svarbiausia informacija apie zmonéms skirtus vaistus

Kas naujo?



https://www.ema.europa.eu/en/medicines/medicines-human-use-under-evaluation
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/medicines-human-use-under-evaluation
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/ema_group_types/ema_smops/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/ema_group_types/ema_smops/field_ema_web_categories%25253Aname_field/Veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/news-event/rss-feeds
https://www.ema.europa.eu/en/news-event/rss-feeds
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/publications/newsletters
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/whats-new
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/whats-new

Vaisty prieinamumas
Kaip gauti vaista, kuris dar neregistruotas?
Vaisty negalima pateikti rinkai be registracijos leidimo. Taciau kai kurie vaistai gali bGti tiekiami

labdaringo vartojimo programos, kurias reglamentuoja valstybés narés.

Norédami suzinoti, ar vaistas Siuo metu jlsy Salyje tiekiamas pagal labdaringo vartojimo programa,
kreipkités | savo nacionaline vaisty reguliavimo institucijg arba uz vaistg atsakingg bendrove.

Be to, Jums gali biti suteikta teisé dalyvauti klinikiniame tyrime. Daugiau informacijos apie klinikinius
tyrimus kreipkités | savo gydytojq arba slaugytoja.

ISsamesné informacija:

e nacionalinés kompetentingos institucijos (Zmonéms skirti vaistiniai preparatai);

e Zmoneéms skirty vaisty klinikiniai tyrimai

Mano vaista EMA jvertino, bet mano salyje jo néra. Kodél?

Nors EMA jvertintiems vaistams suteikiamas visoje ES galiojantis leidimas, sprendimus dél to, kur
prekiauti vaistu, priima juo prekiaujanti bendrové ( registracijos leidimo turétojas). EMA negali
kontroliuoti Siy sprendimy. Tai reiSkia, kad vaisty, kuriems per EMA suteiktas pagrindinis registracijos
pazyméjimas, galima jsigyti ne visose Europos Sajungos (ES) valstybése narése.

ES registruotas vaistas gali biiti neregistruojamas ar parduodamas ne ES Salyse. Susisiekite su Siy
Saliy vaisty reguliavimo institucijomis, kad gautuméte daugiau informacijos apie vaisty prieinamuma_ jy
teritorijose.

ISsamesné informacija:

e Musy veikla
e nacionalinés kompetentingos institucijos (Zmonéms skirti vaistiniai preparatai);
e nacionalinés kompetentingos institucijos (veterinariniai vaistai).

Ar EMA turi informacijos apie vaisty prieinamuma valstybése narése?

Ne. EMA neturi naujausios informacijos apie vaisty prieinamuma valstybése narése. Jums Sig
informacija gali pateikti valstybiy nariy vaisty reguliavimo institucijos.

ISsamesné informacija:

e nacionalinés kompetentingos institucijos (Zmonéms skirti vaistiniai preparatai);
e nacionalinés kompetentingos institucijos (veterinariniai vaistai).

Ar Jus galite padéti man gauti vaista?

Ne. EMA neturi jokiy komerciniy interesy ir nedalyvauja vaisty platinimo procese. EMA atsakomybé
yra susijusi tik su vaisty vertinimu registracijos tikslais ir jy priezitra iSdavus registracijos
pazyméjima.

EMA taip pat negali suteikti finansinés paramos pacientams, kurie bando gauti vaista.


https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do
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-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
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-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary

EMA siilo aptarti Jums taikoma gydyma su sveikatos priezitiros specialistu, pvz., gydytoju arba
vaistininku.

ISsamesné informacija:

e Misy veikla


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

Kaip pranesti apie jtariama Salutinj poveikj
Man pasireiské salutinis vaisto poveikis. Kq daryti?

Jeigu Jums pasireiskia Salutinis poveikis arba Jis manote, kad Jums jis gali pasireiksti, kreipkités {
gydytoja arba vaistininka. Informacijos apie vaisto sukeliamg Salutinj poveikj taip pat galite rasti
pakuotés lapelyje.

EMA taip pat rekomenduoja pranesti apie bet kokj jtariama salutinj poveiki nacionalinei
kompetentingai institucijai. Apie Salutinj poveikj galite pranesti tiesiogiai nacionalinei kompetentingai
institucijai naudodamiesi internetinémis pacienty pranesimo formomis arba telefonu. Daugiau
informacijos apie tai, kaip pranesti apie Salutinj poveikj Jlsy Salyje, rasite atitinkamoje institucijoje.

Sie spontaniski sveikatos prieziiiros specialisty, pacienty ar slaugytoju pranesimai apie
jtariama Salutinj poveikj naudojami siekiant nuolat stebéti rinkoje esandiy vaisty sauguma_ir uztikrinti,
kad jy nauda ir toliau blty didesné uz jy keliama rizika.

EMA negali priimti tiesiogiai iS pacienty gauty pranesimy apie Salutinj poveikj. EMA taip pat negali teikti
medicininiy konsultacijy ar patvirtinti, ar jisy simptomus sukelia jusy vaistas.

ISsamesné informacija:
e PranesSimy apie jtariamg nepageidaujama_reakcijg j vaistus Europos duomeny bazé

e Zmoneéms skirty vaistiniy preparaty paiegka
e Pakuotés lapelis: Ar zinojote? Apie Salutinj poveikj galite pranesti patys
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http://www.adrreports.eu/index.html
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human
http://www.adrreports.eu/docs/ADR_reporting_FINAL_EN.pdf
http://www.adrreports.eu/docs/ADR_reporting_FINAL_EN.pdf
http://www.adrreports.eu/docs/ADR_reporting_FINAL_EN.pdf

Medicininé konsultacija

Ar EMA gali man suteikti kokiy nors konsultacijy dél mano gydymo ar
sveikatos buklés?

Ne. EMA negali patarti kiekvienam pacientui dél jo gydymo ar ligos. EMA siilo Siuos klausimus aptarti
su sveikatos prieziiiros specialistu, pvz., savo gydytoju arba vaistininku.

Ar galite rekomenduoti medicinos specialista dél mano ligos?

Ne. EMA neturi medicinos specialisty sgraso ir negali patartiatskiriems pacientams, kur kreiptis dél
gydymo.
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Klinikiniai tyrimai
Kaip galéciau tapti klinikinio tyrimo dalyviu?

EMA nedalyvauja renkant savanorius klinikiniuose tyrimuose. Jei norite dalyvauti klinikiniame tyrime,
pasitarkite su savo gydytoju arba slaugytoju, kurie gali nurodyti jums tinkama tyrima.

ISsamesné informacija:

e Zmoneéms skirty vaisty klinikiniai tyrimai
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines

Medicinos prietaisai

Koks yra EMA vaidmuo vertinant tam tikry kategorijy medicinos prietaisus?

EMA vykdo skirtingas reguliavimo funkcijas pagal medicinos prietaisy kategorijg, jskaitant in vitro
diagnostika.

e Vaistai, vartojami kartu su medicinos priemone

e Medicinos prietaisai su papildoma vaistine medziaga

e Atrankiné diagnostika (in vitro diagnostika)

e Maedicinos prietaisai, pagaminti iS medziaguy, kurios yra sistemiskai absorbuojamos

e Didelés rizikos medicinos priemonés EMA remia medicinos priemoniy eksperty komisijas, kurios
notifikuotosioms jstaigoms teikia nuomones ir nuomones dél tam tikry didelés rizikos medicinos
priemoniy ir in vitro diagnostikos priemoniy mokslinio vertinimo.

ISsamesné informacija:

e Medicinos prietaisai

Koks yra EMA vaidmuo uztikrinant pasirengima krizéms ir valdant
vaistinius preparatus ir medicinos prietaisus?

Susikloscius ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai, EMA atlieka pagrindinj vaidmenj stebint ir
mazinant kritiniy medicinos prietaisy ir in vitro diagnostikos trilkuma.

ISsamesné informacija:
e Pasirengimas krizéms ir jy valdymas

e Medicinos prietaisai
e Vaisty prieinamumas
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/crisis-preparedness-management
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/availability-medicines/shortages-catalogue
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/availability-medicines/shortages-catalogue

Augaliniai vaistai
Kaip vertinami augaliniai vaistai?

Europos Sajungoje (ES) augalinius vaistus registruoja valstybiy nariy vaisty reguliavimo institucijos.

EMA padeda rengti mokslines nuomones deél augaliniy vaisty kokybés, saugumo ir veiksmingumo, kad
padéty suderinti $ig informacija visoje ES. Sias Bendrijos Zoleliy monografijas rengia Augaliniy
vaistiniy preparaty komitetas (HMPC); jose pateikiama informacija apie augalinio vaisto vartojima, jo
vartojimo apribojimus, nepageidaujama poveikj ir sqveika su kitais vaistais.

ISsamesné informacija:

e Augaliniy vaisty paieska
e nacionalinés kompetentingos institucijos (Zmonéms skirti vaistiniai preparatai);
e Europos Komisija: Augaliniai vaistiniai preparatai
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Herbal
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/herbal-medicinal-products_en
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/herbal-medicinal-products_en

Maisto papildai ir kosmetika
Kaip vertinami maisto papildai?

Maisto papildai vertinami nacionaliniu lygmeniu; paprastai juos vertina uz maisto sauga ir
zenklinima atsakingos institucijos. Vaisty reguliavimo institucijos jy paprastai nevertina, nebent jy
sudeétyje yra medziagos, kuri yra farmakologiskai aktyvi arba kurioje vartojamas medicininis teiginys.

ISsamesné informacija:

e FEuropos Komisija: maisto papildai
e FEuropos maisto saugos tarnyba

Kaip vertinami kosmetikos gaminiai?

Kosmetikos gaminius vertina valdzios institucijos kiekvienoje valstybéje naréje. Jy nevertina EMA.

ISsamesné informacija:

e nacionalinés kompetentingos institucijos (Zzmonéms skirti vaistiniai preparatai);
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https://food.ec.europa.eu/safety/labelling-and-nutrition/food-supplements_en
https://food.ec.europa.eu/safety/labelling-and-nutrition/food-supplements_en
http://www.efsa.europa.eu/
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human

EMA mokesciai

Kokius mokescius taiko EMA?

EMA ima mokescius farmacijos jmonéms uz paslaugas, kurias ji teikia. EMA skelbia taisykles dél Siy
mokesciy, jskaitant uz kiekvienos risies procedlirg imamy mokesciy sarasg. Atsizvelgiant | infliacija,
mokesciai kasmet koreguojami.

ISsamesné informacija:

e EMA mokétini mokesciai
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/fees-payable-european-medicines-agency
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/fees-payable-european-medicines-agency

Skaidrumas ir konkuruojantys interesai

Kaip atrenkami EMA komiteto nariai?

Dauguma EMA moksliniy komitety nariy skiria valstybés narés arba Europos Komisija. EMA
Valdandiajq taryba taip pat sudaro valstybiy nariy atstovai ir Europos Komisijos paskirti nariai.

ISsamesné informacija:

e Komitetai
e Valdancioji taryba

Kaip stebimi konkuruojantys interesai?

EMA valdanciosios tarybos ir moksliniy komitety nariams bei jos ekspertams ir darbuotojams
neleidziama farmacijos pramonéje turéti finansiniy ar kitokiy interesu, galinciy turéti jtakos jy
nesaliSkumui. Kiekvienas narys ir ekspertas kasmet pateikia savo finansiniy interesy deklaracijg. Jos
yra viesai prieinamos.

ISsamesné informacija:

Konkuruojandiy_interesy valdymas
Valdandioji taryba

Komitetai

Europos ekspertai

Kaip vertinamas pacienty ir vartotojy organizacijy finansinis skaidrumas?

EMA reikalauja, kad kiekviena pacienty, ir vartotojy organizacija bendradarbiauty teikdama finansines
ataskaitas, jskaitant iSsamig informacijg apie paramos teiké&jus ir jy indélj. Kiekviena organizacija is
naujo vertinama kas dvejus metus.

ISsamesné informacija:

e Darbas su pacientais ir vartotojais
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https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/management-board
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/management-board
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/handling-competing-interests
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/handling-competing-interests
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/management-board
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
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/european-medicines-regulatory-network/european-experts
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/patients-consumers
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/patients-consumers

Kainodara, reklama, pardavimas ir patentai

Ar EMA turi kokios nors informacijos apie vaisty kaina arba kompensavima

valstybése narése?

Ne. Sprendimai dél kainy nustatymo ir kompensavimo priimami nacionaliniu lygmeniu po

vyriausybiy ir registracijos pazyméjimy turétojy deryby. EMA nedalyvauja priimant Siuos sprendimus ir

neturi jokios informacijos apie kainy nustatymo arba kompensavimo tvarkg valstybése narése.

ISsamesné informacija:

e nacionalinés kompetentingos institucijos (Zzmonéms skirti vaistiniai preparatai);
e nacionalinés kompetentingos institucijos (veterinariniai vaistai).

Ar EMA kontroliuoja vaisty reklama?

Ne. Vaisty reklama yra kontroliuojama valstybiy nariy vaisty reguliavimo institucijy ir kity
nacionaliniy reguliavimo instituciju kartu su vaisty pramonés savireguliavimu.

Europos Sajungoje (ES) receptiniy vaisty reklama tiesiogiai pacientams ir vartotojams draudziama.

ISsamesné informacija:

e nacionalinés kompetentingos institucijos (Zmonéms skirti vaistiniai preparatai);
e nacionalinés kompetentingos institucijos (veterinariniai vaistai).

Kaip gauti vaisty pardavimo duomenis?

EMA neturi informacijos apie né vieno vaisto pardavimo duomenis ar recepty numerius. Pardavimas
nagrinéjamas nacionaliniu lygmeniu. Valstybiy nariy vaisty reguliavimo institucijos gali teikti
informacija apie vaisty pardavima.

ISsamesné informacija:

e nacionalinés kompetentingos institucijos (Zmonéms skirti vaistiniai preparatai);
e nacionalinés kompetentingos institucijos (veterinariniai vaistai).

Ar EMA gali man suteikti informacija apie vaisty patentus?

Ne. EMA néra atsakinga uzZ vaisty patentus: su patenty teise susije klausimai nepriklauso EMA
kompetencijai. Informacija apie konkrety patenta gali pateikti Europos patenty tarnyba.
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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-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/q_and_a/q_and_a_detail_000114.jsp&murl=menus/about_us/about_us.jsp&mid=WC0b01ac058035b2b0##
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-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
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-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
http://www.epo.org/

Europos vaisty agentura

Ka veikia EMA?
Pagrindiné EMA atsakomybé - visuomenés ir gyvuny sveikatos apsauga ir skatinimas atliekant
zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty mokslinius vertinimus.

EMA vertinimo rezultatus panaudoja Europos Komisija, kad nuspresty, ar vaista galima registruoti
Europos Sajungoje (ES). Vaistg gaminanti bendrové gali jj tiekti rinkai tik gavusi Europos Komisijos
iSduotg registracijos pazymeéjima.

LV —

Komisijos prasymu ji taip pat gali teikti mokslines nuomones dél vaisty.

ISsamesné informacija:

e Musy veikla

Ko EMA nekontroliuoja?

EMA nekontroliuoja:

e vaisty kainodaros

e vaisty patenty

e vaisty prieinamumo

e medicinos priemoniy Tacdiau EMA dalyvauja vertinant tam tikry kategorijy medicinos prietaisus
e homeopatinius vaistus

e vaistazoliy papildus

e maisto papildus

e kosmetikos priemones.

ISsamesné informacija:

e Masy veikla
Ar visi vaistai registruojami per EMA?

Ne. Europos Sajungoje (ES) yra du bldai gauti vaisto registracijos pazymeéjima:

e centralizuota procediira, vykdoma per EMA, pagal kurig iSduodamas vienas registracijos
pazymeéjimas, galiojantis visoje ES;

e nacionalinés registracijos procediiros, pagal kurias atskiros ES valstybés narés registruoja
vaistus, skirtus vartoti jy teritorijoje.

Taip pat yra du bidai leisti bendrovéms gauti leidimg daugiau nei vienoje Salyje: abipusio
pripazinimo procediira ir decentralizuota procediira.

ISsamesné informacija:

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

Kada EMA dirba?

Iprastos EMA darbo valandos yra pirmadieniais-penktadieniais 8.30-18.00 val. (Vidurio Europos
laiku, CET).

EMA nedirba jvairiomis Svenciy dienomis per metus. Jos ne visada yra tomis paciomis dienomis kaip ir
valstybinés Sventés Nyderlanduose ar kitose valstybése narése.

ISsamesné informacija:

e Darbo valandos ir atostogos

Ar EMA gali padéti finansuoti mano darba?
Ne. EMA tiesiogiai nefinansuoja moksliniy tyrimy.
Ar EMA gali rekomenduoti akademinius kursus?

Ne. EMA negali rekomenduoti akademiniy kursy reguliavimo reikaly, medicinos ar kity discipliny
srityse.

Ar EMA gali man tiekti prekés Zenklu paZzymétas prekes?

Ne. EMA negali tiekti rasikliy, puodeliy ar kity prekiy, kurios zenklinamos EMA logotipu.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/q_and_a/q_and_a_detail_000114.jsp&murl=menus/about_us/about_us.jsp&mid=WC0b01ac058035b2b0##
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/contacts/business-hours-holidays
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/contacts/business-hours-holidays
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/q_and_a/q_and_a_detail_000114.jsp&murl=menus/about_us/about_us.jsp&mid=WC0b01ac058035b2b0##
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/q_and_a/q_and_a_detail_000114.jsp&murl=menus/about_us/about_us.jsp&mid=WC0b01ac058035b2b0##
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/q_and_a/q_and_a_detail_000114.jsp&murl=menus/about_us/about_us.jsp&mid=WC0b01ac058035b2b0##

Si svetainé

Kaip ieskoti informacijos EMA svetainéje?

Bendro pobiidZio visoje svetainéje naudojama paieskos juosta pateikiama kiekvieno EMA
svetainés puslapio virsutiniame deSiniame kampe. Ji suteikia galimybe atlikti viso teksto paieska
visuose EMA svetainés puslapiuose ir dokumentuose.

Vaisty ,Sparciosios paieskos™ juosta rodoma pradzios tinklalapyje skiltyje ,Vaisty paieska". Jei
ieSkote informacijos apie konkrety EMA jvertintg vaistg, naudodamiesi Sia funkcija galite atlikti paieska
visoje Zmonéms skirty vaisty, veterinariniy vaisty ir augaliniy vaisty duomeny bazéje.

Pagrindiniy vaisty paieska suteikia daugiau rezultaty. Ji gali bdti naudinga, jeigu ieskote vaisty,
susijusiy su tam tikra ligos sritimi ar terapine indikacija, arba jei ieSkote konkreciy rasiy vaisty, tokiy
kaip generiniai vaistai, biologiSkai panasis vaistai ar retieji vaistai.

Svetainéje galima rasti informacijos tik apie EMA vertinamus vaistus. Informacijos apie
atskirose valstybése narése pagal nacionalines procediras jregistruotus vaistus galima gauti tik per
nacionalines vaisty reguliavimo institucijas. Atliekant paieSka EMA svetainéje, gali biti, kad negalésite
gauti iSsamaus tam tikros ligos gydymo galimybiy sgraso.

Paieska Siuo metu pateikiama tik angly kalba. Norédami gauti daugiau pagalbos, kaip naudotis
paieskos funkcijomis, perskaitykite miisy patarimus, kaip atlikti paieska.

Kaip pranesti apie problema EMA svetainéje?

Jeigu turite su Sia svetaine susijusiy problemy, pvz., atidarant nuorodg arba dokumentg, atsiyskite
mums Zinute.

Taip pat galite jvertinti puslapj ir paliktipastaba skiltyje ,Kiek Sis puslapis buvo naudingas?"
daugumos Sios svetainés puslapiy apacioje.
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