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Oznameni problému s registrovanym pripravkem
Tisriova horka linka pro pripady tykajici se pripravkii (mimo pracovni dobu agentury EMA)

Mimo pracovni dobu agentury EMA (tj. od pondéli do patku pred 8:30 hodin nebo po 18:00 hodin,
o vikendech nebo o svatcich v agentufe) mdzZete v naléhavych pFipadech tykajicich se pfipravk{
zavolat na horkou linku na ¢islo +31 (0)88 781 7600.

Jde o cislo tisfiového volani, které by mélo byt pouzivano pouze v pfipadé potencialné zavazného
problému s centralné registrovanym pripravkem.

V souladu s nadimi zdsadami ochrany osobnich (daji mohou byt zdokumentovény Gdaje o Vagem
telefonatu, véetné osobnich Udajd, pokud jste je poskytli (napF. Vase jméno, kontaktni Gidaje a povaha
predloZzeného problému).

Vady kvality a staZzeni z obéhu

Drzitelé rozhodnuti o registraci a/nebo rozhodnuti o vyrobé jsou povinni ozndmit agenture EMA

u centralné registrovanych léc¢ivych ptipravkl jakoukoli vadu kvality ptipravku, véetné podezieni na
vadu, kterd by mohla vést ke stazeni z obéhu nebo k abnormalnimu omezeni dodavek, a to podle
pokyn{ pro oznamovani vad kvality:

e Vyplnite Sablonu ozndameni vadného pripravku

Pozndmka: Tento formulaF je tfeba oteviit v prohlize&i soubori PDF. Agentura EMA doporuéuje
dokument nejprve uloZit a pak jej otevfit v nékterém prohlizeéi soubor( formatu PDF, napfiklad
v aplikaci Acrobat Reader.

e E-mailem zaslete agentufe EMA na adresu gdefect@ema.europa.eu

Potvrzeni byste méli obdrzet do Ctyr hodin béhem pracovni doby agentury EMA.

Pokud se tak nestane, miZete agenturu EMA kontaktovat telefonicky:
o Tel. +31 (0)88 781 6000 (Ustfedna EMA)

e Tel. +31 (0)88 781 7676 (pouze pro pouziti uvedené v pokynech)
Telefonni Cislo horké linky mimo pracovni dobu agentury EMA:

e Tel. +31 (0)65 008 9457

Uplné pokyny k podavani oznameni viz Oznamovani vad kvality agentute EMA.

Vice informaci viz Vady kvality a stazeni z obéhu.

Padélané Iécivé pFipravky

Drzitelé rozhodnuti o registraci jsou povinni informovat agenturu EMA o zjisténi (podezieni na)
padélani l1é¢ivého pripravku podle pokynl pro oznamovani padélanych Ié&ivych pripravkd:

e Vypliite Sablonu ozndmeni (podezieni na) padélani [éCivého pripravku

Poznamka: Tento formuldF je tfeba otevrit v prohlize¢i soubori PDF. Agentura EMA doporuéuje
dokument nejprve uloZit a pak jej otevrit v nékterém prohlize&i souborl formatu PDF, napfiklad
v aplikaci Acrobat Reader.

e E-mailem zaslete agenture EMA na adresu gdefect@ema.europa.eu
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Potvrzeni byste méli obdrzet do Ctyf hodin béhem pracovni doby agentury EMA.

Pokud se tak nestane, mizete agenturu EMA kontaktovat telefonicky:
e Tel. +31 (0)88 781 6000 (Ustfedna EMA)

e Tel. +31 (0)88 781 7676 (pouze pro pouziti uvedené v pokynech)
Telefonni ¢islo horké linky mimo pracovni dobu agentury EMA:

e Tel. +31 (0)65 008 9457

Uplné pokyny k podavani ozndmeni viz Ozndmeni padélani piipravku agentufe EMA.

Dalsi informace viz:

e Padélané IécCivé pripravky: oznamovaci povinnosti

e Padélané |élivé pripravky: prehled

Vznikajici bezpecnostni problémy

Jakmile se drzitel rozhodnuti o registraci dozvi o novém problému s bezpecnosti, mél by jej pisemné
oznamit:

e agentufe EMA e-mailem na p-pv-emerging-safety-issue@ema.europa.eu,

e relevantnimu pfisludnému organu nebo orgdntim v dotéeném ¢lenském staté (dotéenych ¢lenskych
statech).

Na podporu ¢lenskym statlim pfi oznamovani zverejnila agentura EMA seznam vnitrostatnich
kontaktnich mist:

e  Vnitrostatni kontaktni mista pro oznamovani vznikaijicich bezpe¢nostnich problémi (ESI)

Pokyny ke vznikajicim bezpe&nostnim problémim viz:

e  Spravnéa farmakovigilanéni praxe (GVP) Modul IX o spravé signalt

Stazené pripravky

Drzitelé rozhodnuti o registraci by méli stazeny pfipravek oznamit:
o dot&enému ¢lenskému statu (dotéenym &lenskym statlm),

e agenture EMA e-mailem na withdrawnproducts@ema.europa.eu.

PFi oznamovani agentufe EMA pouZijte prosim $ablonu privodniho dopisu a tabulku pro oznamovani
sdéleni o stazenych pfipravcich.

Podrobné pokyny viz sdéleni o zméné stavu uvedeni na trh.

Drzitelé rozhodnuti o registraci musi pfisludnym organim sdé&lit jakékoli z nasledujicich opatFeni, jez
hodlaji pfijmout:

e docasné nebo trvalé zastaveni uvadéni léCivého pfipravku na trh,
e pozastaveni uvadéni IéCivého pfipravku na trh,
e staZeni léCivého pfipravku z trhu,

e zadost o zruSeni registrace,
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e nepodani zadosti o obnoveni registrace.
Lé&ivé pripravky dotéené kterymkoli z t&chto Ukonl se povazuiji za ,stazené pripravky".

Dalsi informace viz sdéleni 0 zméné stavu uvedeni na trh.

Problémy tykajici se souladu s farmakovigilanc¢nimi povinnostmi

Drzitelé rozhodnuti o registraci by phv-noncompliance@ema.europa.eu méli e-mailem informovat
Evropskou sit pro regulaci Ié&ivych pfipravk( o vedkerych problémech souvisejicich
s farmakovigilanénimi povinnostmi.

Ve svém sdéleni uvedte, jaka opatfeni podnikate k napravé daného problému a k zabranéni jeho
opakovani, spolu s harmonogramem.

Agentura EMA bude sdéleni fesit v souladu se svymi postupy pro pFipady nedodrzeni pozadavkd
farmakovigilance.

ProdlouZzeni Ihiit pro predkladani hlaseni ICSR

Drzitelé rozhodnuti o registraci by méli e-mailem phv-noncompliance@ema.europa.eu pozadat
o vyjimeéné prodlouzeni Ihit pro predkladani hlaseni individualnich bezpeénostnich pFipadd
(ICSR).

Jde pouze o prodlouzeni nutna pro oznameni o hromadnych Zalobach v souladu s oddilem VI.C.2.2.10
Pokynd pro spravnou farmakovigilanéni praxi (GVP) modulu VI.

Ve své zadosti prosim uvedte:

« dUvod ?adosti o prodlouzeni,

e planovanou dobu prodlouzeni,

e dotcené lécivé pripravky.

Pozadejte o pomoc s informacnim systémem agentury EMA
Asistencni sluzba agentury EMA poskytuje technickou podporu pfi problémech se systémy

informaénich technologii hostovanymi agenturou EMA. Sluzba zahrnuje vytvareni novych G¢td, pristup
ke stavajicim u¢tdm, nahravani Gdaji a vyuzivani databazi.

Systém IT agentury EMA Kontaktni Udaje

Vyuzijte asistencni sluzbu agentury EMA pro
systém CTIS

Informacni systém pro klinicka hodnoceni (CTIS)

Informacni systémy pro regulaci veterinarnich

lé&ivych pfipravk{, farmakovigilanéni databaze Vyuzijte asistencni sluzbu agentury EMA pro UPD
Unie (EVVet3) a databaze Unie pro pripravky a EvVet3
(UPD).
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Systém IT agentury EMA Kontaktni Udaje

Sluzby pro vSechny ostatni systémy IT, a to
EudraCT, EudraGMDP, Eudralink, EudraVigilance,
IRIS a SPOR

Vyuzijte asistencni sluzbu agentury EMA

(ServiceNow)

MdzZete se prihlasit pomoci svého stavajiciho uzivatelského jména a hesla pro agenturu EMA.
Pokud Ucet nemate nebo neznate své uzivatelské jméno a heslo:

e zaregistrujte si novy Ucet nebo obnovte své prihlasovaci Udaje

V pfipadé naléhavych technickych zalezitosti se obratte na Cislo +31 (0)88 781 8520.

Pozadavek na pristup k dokumentiim

Agentura EMA se Fidi zdvazkem zajidtovat co nejsiri ptistup k dokumentdm, které vytvafi, obdrzi a ma
v drzeni.

Pro pFistup k dokumentéim, které dosud nebyly zvefejnény, pouzijte nas on-line formular:

e ZaSlete dotaz Evropské agenture pro IéCivé pripravky

Zeptejte se

V pfipadé dotazi tykajicich se agentury EMA a jeji ¢innosti pouZijte nas on-line formular:

e ZaSlete dotaz Evropské agenture pro IéCivé pripravky

Dotaz m{zete zaslat v kterémkoli Ufednim jazyce EU. Odpovime ve stejném jazyce v priméFené Ih(t&,
nejpozdéji véak do dvou mésict ode dne obdrzeni.

Potfebujete-li okamzitou pomoc s informac¢nim systémem agentury EMA, obratte se na pfislusné
asistencni centrum agentury EMA.

Cislo GstFedny agentury EMA

Cislo astifedny agentury EMA je +31 (0)88 781 6000.

S vyjimkou svétkd v agentufe EMA je Ustfedna agentury EMA v provozu od pondé&li do patku od 7:30
do 18:30 hodin amsterdamského casu.

Jak se dostat k budové agentury EMA

Budova agentury EMA se nachazi ve ctvrti Zuidas v Amsterdamu.

Pokyny, jak se dostat k budové agentury EMA viz Kde nds najdete.

Dalsi kontaktni idaje
Tiskové oddéleni

Tiskové oddéleni agentury EMA
Tel. +31 (0)88 781 8427
Email: press@ema.europa.eu

Kontakty na Evropskou agenturu pro lécivé pripravky
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Tiskové oddéleni se zabyva pouze dotazy zastupcl médii k pracovnim zaleZitostem agentury EMA.
Dalsi informace viz Medialni centrum.

Pro dotazy Siroké verejnosti a dalSich stran pouzijte nas on-line formular:

e Zaslete dotaz Evropské agenture pro IéCivé pripravky

Farmakovigilance
Pro humanni lécivé pripravky:
Tel. +31 (0)88 781 7599

Pro obecné dotazy k farmakovigilanci pouzijte nas on-line formular:

e Zaslete dotaz Evropské agenture pro IéCivé pripravky

Pro veterinarni lécivé pripravky:

Jos Olaerts
Tel. +31 (0)88 781 8624
Email: vet-phv@ema.europa.eu

Nepretrzité sledovani bezpeénosti lé&ivych ptipravkd po jejich registraci (,farmakovigilance") je
dlleZitou sou&asti prace agentury EMA a regulacnich organt v ¢lenskych statech.

Osvédceni pro 1écivé pFipravky

Julia Lidner
Tel. +31 (0)88 781 7567
Email: certificate@ema.europa.eu

Agentura EMA vydava osvédceni pro [éCivé pripravky v souladu s opatfenimi stanovenymi Svétovou
zdravotnickou organizaci. Osvédéuji registraci a dobry stav vyroby 1é&ivych pFipravkd v Evropské unii
(EU) a jsou urceny k pouziti na podporu zadosti o registraci v zemich mimo EU a pfi vyvozu do téchto
zemi.

Osvédceni pro zakladni dokument o plazmé a zakladni dokument o antigenu vakciny

Osvédceni pro zakladni dokument o plazmé (PMF):

Silvia Domingo
Tel. +31 (0)88 781 8552
Email: silvia.domingo@ema.europa.eu

Osvédceni pro zakladni dokument o antigenu vakciny (VAMF):

Ragini Shivji
Tel. +31 (0)88 781 8698

Pro vSechny dotazy k osvédcenim pro zakladni dokument o antigenu vakciny pouzijte nas on-line
formular:

e ZaSlete dotaz Evropské agenture pro IéCivé pripravky

Agentura EMA vydava osvédceni pro zakladni dokumenty o plazmé (PMF) a zakladni dokumenty
o antigenu vakciny (VAMF) pro lécivé pfipravky v souladu s opatfenimi stanovenymi pravnimi predpisy
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Evropské unie (EU). Certifikacni proces spociva v posouzeni dokumentace k zadosti o PMF nebo VAMF.
Osvédceni o shodé je platné v celé EU.

Systém Fizeni kvality

Pro vSechny dotazy k problematice systému Fizeni kvality pouzijte nas on-line formular:

e Zaslete dotaz Evropské agenture pro |écCivé pripravky

Postupy fizeni kvality jsou nedilnou soucasti struktury spravy a fizeni agentury EMA a jejich provoznich

o z .7 . . o v ’ v . 7 v . z 7
procesu. Tyto postupy pomahaji zajistit dusledné vysokou uroven kvality, uCinnosti a nakladove
efektivnosti provozu agentury EMA.

Rizeni zased&ni a konferenci

Rizeni zasedani a konferenci
Tel. +31 (0)88 781 7700

Hotelové a cestovni rezervace:
bookings@ema.europa.eu

Tato sluzba odpovida za zajisténi podpory pro zasedani agentury EMA. Zabezpecuje rozhrani mezi
agenturou EMA a delegaty a pomaha jim s jejich cestovnimi a hotelovymi rezervacemi a veskerymi
dalsimi dotazy, které mohou mit.

Sluzby financni podpory
Tel. +31 (0)88 781 7105

Financ¢ni dotazy:
delegatereimbursements@ema.europa.eu

Tato sluzba se zabyva néhradami véech vydaji souvisejicich s cestovanim a ubytovénim odborniké
Ucastnicich se védeckych zasedani v prostorach agentury EMA i mimo né.

Predkladani adaji o registrovanych Iééivych pFipravcich

Pro ziskani podpory pti pfedkladani udajl o registrovaném lé&ivém pfipravku mizete vyuZit on-line
portal asistencni sluzby agentury EMA nebo telefonat na +31 (0)88 781 8520 pro naléhavé technické
zalezitosti.

Podle pravnich ptedpisi EU tykajicich se Ié¢ivych ptipravk{, a sice &l. 57 odst. 2 nafizeni 726/2004,
jsou drzitelé rozhodnuti o registraci 1é¢ivych piipravkd registrovanych v Evropské unii a Evropském
hospodaiském prostoru povinni predkladat informace o téchto IéCivych pFipravcich Evropské agentuie
pro |éCivé pripravky a tyto informace musi aktualizovat.

Zpétna vazba k témto webovym strankam

Chcete-li poskytnout obecnou zpétnou vazbu k oficialnim webovym strankam agentury EMA
www.ema.europa.eu nebo predlozit ndvrhy na budouci zlepéeni, mizZete se napsat na adresu
newwebsite@ema.europa.eu. Agentura EMA vezme v Uvahu veskerou zpétnou vazbu a navrhy, neni
vSak schopna odpovidat na jednotlivé e-mailové zpravy.

V ptipadé dotazl tykajicich se agentury EMA a jeji ¢innosti pouZijte na$ on-line formulaf:

e Zaslete dotaz Evropské agenture pro lécivé pripravky

Kontakty na Evropskou agenturu pro Iécivé pripravky
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https://www.ema.europa.eu/en/about-us/contacts/send-question-european-medicines-agency
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/governance-documents/integrated-management-system
mailto:bookings@ema.europa.eu
mailto:delegatereimbursements@ema.europa.eu
https://servicedesk.ema.europa.eu/jira/servicedesk/customer/portal/283
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32004R0726&from=EN
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/data-medicines-iso-idmp-standards/data-submission-authorised-medicines-article-57
http://www.ema.europa.eu/
mailto:newwebsite@ema.europa.eu
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/contacts/send-question-european-medicines-agency
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