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Рекомендац яࠢ

процес оц нࠢювання або прийняття р шࠢень мають конкуруюч  ࠢпрофес йࠢн  ࠢчи 
особист  ࠢзобов'язання чи ф нࠢансов  ࠢ нࠢтереси, як  ࠢможуть впливати (або 
сприйматися як так ,ࠢ що впливають) на неупереджене та об'єктивне виконання 
їхн хࠢ обов'язк вࠢ, або коли особа має можлив сࠢть впливати на процес 
оц нࠢювання або прийняття р шࠢень замовником з метою просування 
власних нࠢтерес вࠢ.

• Конфл кࠢт нࠢтерес вࠢ може виникнути, якщо особи, залучен  ࠢдо

• Рекомендац їࠢ були розроблен  ࠢна основ  ࠢПос бࠢника EMA з управл нࠢня 
декларац яࠢми нࠢтерес вࠢ, який має слугувати основним документом п дࠢ час 
розробки процедури.
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• Ці рекомендації були розроблені на основі Посібника ЄМА з управління 

при розробці процедури
деклараціями про інтереси, який повинен слугувати основним документом 

 
просування власних інтересів.
впливати на процес оцінки чи прийняття рішень замовником з метою 
об’єктивне виконання їхніх обов’язків, або коли особа має можливість 
впливати (або сприйматися як такі, що впливають) на неупереджене та 
професійні чи особисті зобов’язання або фінансові інтереси, що можуть 
участь у процесі оцінки або прийняття рішень, мають суперечливі 
• Конфлікт інтересів може виникнути у випадках, коли особи, які беруть 

Рекомендації



• Процедура повинна описувати процеси, що охоплюють подання та оц нࠢку 
декларац йࠢ про зац кࠢавлен сࠢть, враховуючи так  ࠢтри етапи:

• Процедура повинна застосовуватися до персоналу (включаючи 
контрактних прац вࠢник вࠢ) та експерт вࠢ, залучених до операц йࠢної 
д яࠢльност  ࠢ(участь у наукових ком тࠢетах та нࠢших консультативних 
групах). Ц  ࠢособи повинн  ࠢподати декларац юࠢ про нࠢтереси до вступу на 
посаду або укладення цив лࠢьно-правового договору.

• Етап 1 – визначення нࠢтерес вࠢ, • Етап 2 

– розкриття нࠢтерес вࠢ, • Етап 3 – 

реагування на розкриття нࠢформац їࠢ.
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оцінку декларацій про інтереси, з урахуванням таких трьох етапів:

діяльності (участь у роботі наукових комітетів та інших консультативних 
груп). Ці особи повинні подати форму декларації про інтереси до вступу 
на посаду або укладення цивільно-правового договору.
 
• Процедура повинна описувати процеси, що охоплюють подання та 

• Етап 2 – розкриття інтересів,
• Етап 1 – виявлення інтересів,

Ця процедура має застосовуватися до співробітників (у тому числі до 

• Етап 3 – реагування на розкриту інформацію

працівників за контрактом) та експертів, які беруть участь в оперативній 



• Форма декларац їࠢ нࠢтерес вࠢ повинна м сࠢтити достатньо детальну 
нࠢформац юࠢ, щоб дозволити прийняти обґрунтоване р шࠢення щодо 

виявлення потенц йࠢних конфл кࠢт вࠢ нࠢтерес вࠢ шляхом розум нࠢня того, у 
чому полягає нࠢтерес особи, а також чому  ࠢяк це може вплинути на 
її роль у регуляторному орган .ࠢ

• Процедура повинна забезпечувати, щоб ус  ࠢпрям  ࠢабо непрям  ࠢ
нࠢтереси були визначен  ࠢта проанал зࠢован  ࠢретельно та прозоро.

• Важливо забезпечити актуальн сࠢть наданої нࠢформац їࠢ щодо 
конфл кࠢту нࠢтерес вࠢ. Оновлену декларац юࠢ про нࠢтереси необх дࠢно 
подавати принаймн  ࠢраз на р кࠢ або ран шࠢе, якщо в дࠢбуваються 
будь-як  ࠢсуттєв  ࠢзм нࠢи щодо нࠢтерес вࠢ ц єࠢї особи або члена її 
найближчої родини, щойно особ  ࠢстає в дࠢомо про так  ࠢзм нࠢи, а також 
про зм нࠢи, що виникають внасл дࠢок повсякденної профес йࠢної 
д яࠢльност .ࠢ

Machine Translated by Google

конфлікту інтересів. Оновлену декларацію про інтереси необхідно подавати 

Процедура повинна гарантувати, що всі прямі або непрямі інтереси 
виявляються та аналізуються ретельно й прозоро.
 

того, як особа дізнається про такі зміни, а також про зміни, що виникають у 
стосуються інтересів цієї особи або членів її найближчої родини, одразу після 
щонайменше раз на рік або раніше, якщо відбулися будь-які істотні зміни, що 

результаті повсякденної професійної діяльності.
 
• Форма декларації про інтереси повинна містити достатньо детальну 
інформацію, щоб можна було прийняти обґрунтоване рішення щодо виявлення 
потенційних конфліктів інтересів, розуміючи, у чому полягає інтерес особи та 
чому і як він може вплинути на її роль у регуляторному органі.

• Вкрай важливо забезпечити актуальність інформації, що надається щодо 



• Декларац їࠢ про конфл кࠢт нࠢтерес вࠢ сл дࠢ оновлювати принаймн  ࠢраз на р кࠢ або щоразу, 
коли виникають нов  ࠢ нࠢтереси.

• Сп вࠢроб тࠢники та експерти не повинн  ࠢмати або прагнути набути будь-яких 
заборонених нࠢтерес вࠢ, визначених у процедур ,ࠢ п дࠢ час їхньої роботи або 
сп вࠢпрац  ࠢз регуляторним органом. В дࠢ таких заборонених нࠢтерес вࠢ сл дࠢ позбутися 
до початку роботи або сп вࠢпрац  ࠢз регуляторним органом. Сп вࠢроб тࠢник повинен 
позбутися заборонених нࠢтерес вࠢ протягом встановленого терм нࠢу з моменту 
набуття права на так  ࠢ нࠢтереси.

• Процедура повинна передбачати створення бази даних або реєстру поданих 
декларац йࠢ про конфл кࠢт нࠢтерес вࠢ, забезпечуючи актуальн сࠢть внесених даних .

Machine Translated by Google

• Декларації про конфлікт інтересів повинні оновлюватися принаймні раз на рік 

органом. Співробітник повинен ліквідувати заборонені інтереси протягом 
повинні бути ліквідовані до початку роботи або співпраці з регуляторним 
їхньої роботи або співпраці з регуляторним органом. Такі заборонені інтереси 
набувати будь-яких заборонених інтересів, визначених у процедурі, під час 
Співробітники та експерти не повинні мати, а також не повинні прагнути 

 
визначеного строку з моменту набуття права на такі інтереси.

або щоразу, коли виникають нові інтереси

декларацій про конфлікт інтересів, забезпечуючи актуальність введених даних.
• Процедура повинна передбачати створення бази даних або реєстру поданих 



�в дࠢсутн сࠢть участ  ࠢ– конфл кࠢт нࠢтерес вࠢ означає, що сп вࠢроб тࠢник або експерт не 
може зд йࠢснювати жодної д яࠢльност  ࠢв рамках регуляторного органу,

В дࠢпов дࠢно до Пос бࠢника EMA з управл нࠢня декларац яࠢми
Інтереси, залежно в дࠢ результат вࠢ оц нࠢки декларац їࠢ про конфл кࠢт 
нࠢтерес вࠢ, повинн  ࠢпередбачатися три р вࠢн  ࠢзалучення п дࠢ час розпод лࠢу завдань, 
пов’язаних з об йࠢманою посадою:

�повна залучен сࠢть – прац вࠢник або експерт не задекларував жодних 
нࠢтерес вࠢ, або заявлен  ࠢ нࠢтереси не п дࠢлягають жодним обмеженням в дࠢпов дࠢно 

до процедури та пол тࠢики регуляторного органу.

� обмеження, що застосовуються до розпод лࠢу роботи – в дࠢпов дࠢний прац вࠢник 
або експерт не повинен бути призначений до процедур або обов'язк вࠢ, 
пов'язаних з конкретною компан єࠢю, досл дࠢницькою орган зࠢац єࠢю, л кࠢарським 
засобом або медичним виробом; також може вимагатися, щоб прац вࠢник або 
експерт не був призначений до процедур або обов'язк вࠢ, пов'язаних з л кࠢарськими 
засобами в межах т єࠢї ж заявленої терапевтичної област ,ࠢ
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не може здійснювати жодної діяльності в рамках регуляторного органу, 

політики регуляторного органу.
заявлені інтереси не підлягають жодним обмеженням відповідно до процедури та 
➢повна участь – працівник або експерт не задекларував жодних інтересів, або 
засобами в межах тієї самої заявленої терапевтичної області, 
експерт не залучався до процедур або обов’язків, пов’язаних з лікарськими 
медичним виробом; також може бути встановлено вимогу, щоб працівник або 
конкретною компанією, дослідницькою організацією, лікарським засобом або 
співробітнику або експерту не слід доручати процедури або обов’язки, пов’язані з 
➢обмеження, що застосовуються до розподілу роботи – відповідному 

➢відсутність залучення – конфлікт інтересів означає, що співробітник або експерт 
 
посадою, слід передбачити три рівні залучення:
декларації про конфлікт інтересів, при розподілі завдань, пов’язаних із обійманою 
щодо управління деклараціями про інтереси, залежно від результатів оцінки 
Відповідно до Посібника Європейського агентства з лікарських засобів (EMA) 



• Процедура повинна встановлювати правила розпод лࠢу роботи м жࠢ сп вࠢроб тࠢниками/
зовн шࠢн мࠢи експертами або членства в наукових ком тࠢетах. Якщо заявлен  ࠢ нࠢтереси 
сп вࠢроб тࠢника або експерта призводять до потенц йࠢного конфл кࠢту нࠢтерес вࠢ з 
урахуванням обмежень, сп вࠢроб тࠢнику або експерту не сл дࠢ призначати в дࠢпов дࠢн  ࠢ
процедури або обов'язки, а регуляторний орган повинен призначити нࠢших 
сп вࠢроб тࠢник вࠢ або експерт вࠢ без заявлених нࠢтерес вࠢ або конфл кࠢту нࠢтерес вࠢ з 
в дࠢпов дࠢною компан єࠢю або продуктом. Однак винятки можуть бути зроблен  ࠢв окремих, 
обмежених випадках, коли регуляторний орган має доступ лише до обмеженої к лࠢькост  ࠢ
сп вࠢроб тࠢник вࠢ або експерт вࠢ, як  ࠢволод юࠢть необх дࠢними спец аࠢл зࠢованими знаннями, а 
необх дࠢн сࠢть використання послуг/знань в дࠢпов дࠢної особи переважує потенц йࠢний 
конфл кࠢт нࠢтерес вࠢ, що виникає з цього нࠢтересу, або участь особи є важливою для 
забезпечення ключових експертних знань.

• Заради прозорост  ࠢсл дࠢ/можуть бути заявлен  ࠢ нࠢш  ࠢ нࠢтереси,  ࠢце не призведе 
до обмеження участ  ࠢв д яࠢльност  ࠢрегуляторного органу, якщо не буде 
виявлено конкретний нࠢтерес, що спричиняє конфл кࠢт.
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співробітників або експертів, що володіють необхідними фаховими знаннями, і необхідність 

що спричиняє конфлікт.

• З метою забезпечення прозорості інші інтереси повинні/можуть бути заявлені, і це не призведе до 

використання послуг/знань відповідної особи переважає потенційний конфлікт інтересів, що 

обмеження участі в діяльності регуляторного органу, якщо не буде виявлено конкретного інтересу, 

 

або експерту не слід доручати відповідні процедури чи обов’язки, а регуляторний орган повинен 

виникає через цей інтерес, або участь цієї особи є необхідною для забезпечення ключових фахових 
знань.

конкретних, обмежених випадках, коли регуляторний орган має доступ лише до обмеженої кількості 

призначити інших співробітників або експертів, які не мають задекларованих інтересів або 
конфлікту інтересів щодо відповідної компанії чи продукту. Однак можуть бути зроблені винятки в 

експерта створюють потенційний конфлікт інтересів, що підлягає обмеженням, такому співробітнику 
експертам або щодо членства в наукових комітетах. Якщо задекларовані інтереси співробітника або 
• Процедура повинна встановлювати правила щодо доручення роботи співробітникам/зовнішнім 



• Пос бࠢник з управл нࠢня декларац яࠢми нࠢтерес вࠢ – Робоча група менеджер вࠢ з якост  ࠢHMA.

(ЄС) № 178/2002 та Регламент (ЄС) № 1223/2009, що скасовують Директиви Ради

Пристрої та б оࠢцидн  ࠢпродукти (Зб рࠢник закон вࠢ в дࠢ 2023 року, пункт 1223) (статт  ࠢ9, 9a, 9b); • 

Регламент 2017/745 про медичн  ࠢвироби, що вносить зм нࠢи до Директиви 2001/83/ЄС, Регламент

Правова основа:

• Закон в дࠢ 18 березня 2011 року про Управл нࠢня з реєстрац їࠢ л кࠢарських засоб вࠢ, медичних

90/385/ЄЕС та 93/42/ЄЕС (стаття 71(1));

• Регламент 2017/746 про медичн  ࠢвироби для д аࠢгностики in vitro та скасування Директиви

• Регламент (ЄС) № 536/2014 Європейського Парламенту та Ради в дࠢ 16 кв тࠢня 2014 року про кл нࠢ чࠢн  ࠢ
випробування л кࠢарських засоб вࠢ для людини та про скасування Директиви

• Імплементац йࠢний регламент Ком сࠢ їࠢ (ЄС) 2017/556 в дࠢ 24 березня 2017 року, що встановлює 
детальн  ࠢправила процедур нࠢспекц їࠢ у сфер  ࠢналежної кл нࠢ чࠢної практики в дࠢпов дࠢно до 
Регламенту (ЄС) № 536/2014 Європейського Парламенту та Ради
(Стаття 5);

2001/20/ЄС (стаття 9(1));

98/79/ЄС та Р шࠢення Ком сࠢ їࠢ 2010/227/ЄС (стаття 67(1));
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біоцидних засобів (Збірник законів за 2023 рік, № 1223) (статті 9, 9а, 9б);
• Закон від 18 березня 2011 року про Управління з реєстрації лікарських засобів, медичних виробів та 

Правова основа:

• Регламент 2017/745 про медичні вироби, який вносить зміни до Директиви 2001/83/ЄС, Регламенту (ЄС) 
 

71(1));
№ 178/2002 та Регламенту (ЄС) № 1223/2009 і скасовує Директиви Ради 90/385/ЄЕС та 93/42/ЄЕС (стаття 

Рішення Комісії 2010/227/ЄС (стаття 67(1));

• Посібник з управління деклараціями про інтереси – Робоча група менеджерів з якості HMA

536/2014 Європейського Парламенту та Ради (стаття 5);

 
• Регламент 2017/746 про медичні вироби для in vitro діагностики та скасування Директиви 98/79/ЄС та 

механізми процедур інспектування у сфері належної клінічної практики відповідно до Регламенту (ЄС) № 
• Імплементаційний Регламент Комісії (ЄС) 2017/556 від 24 березня 2017 року, що встановлює детальні 
 
(стаття 9(1));
випробування лікарських засобів для застосування у людей та про скасування Директиви 2001/20/ЄС 
• Регламент (ЄС) № 536/2014 Європейського Парламенту та Ради від 16 квітня 2014 року про клінічні 
 



UA 24 UF HE 01 25
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П дࠢтримати створення державного органу контролю за л кࠢарськими засобами та медичними виробами

Дякую.
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