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Irrapporta kwistjoni fir-rigward ta’ prodott awtorizzat
Hotline ta’ emergenza tal-prodotti (barra I-hinijiet tax-xoghol tal-EMA)
Barra I-hinijiet tax-xoghol tal-EMA (jigifieri mit-Tnejn sal-Gimgha qabel it-08:30 jew wara s-18:00, fi

tmiem il-gimgha jew fil-vaganzi tal-Agenzija) tista’ ¢c¢empel il-hotline ta’ emergenza tal-prodotti: +31
(0)88 781 7600.

Dan huwa numru ta’ emergenza u ghandu jintuza biss f'’kaz ta’ problema potenzjalment serja bi
prodott awtorizzat centralment.

Id-dettalji tas-sejha tieghek jistghu jigu ddokumentati, inkluza d-data personali jekk tipprovdihom
(bhal ismek, id-dettalji ta’ kuntatt u n-natura tal-kwistjoni mgajma), f’konformita mal-Politika ta’
Privatezza taghna.

Difetti fil-kwalita u sejhiet lura

Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u/jew ghall-manifattura huma obbligati
jirrapportaw lill-EMA kwalunkwe difett fil-kwalita tal-prodott, inkluz difett suspettat, ta’ medicina
awtorizzata ¢entralment li jista’ jirrizulta f'sejhiet lura jew f'restrizzjoni anormali fuq il-provvista, skont
I-istruzzjonijiet dwar in-notifika ta’ difetti fil-kwalita:

e Imla |-Mudell tar-rapport tal-prodott difettuz

Nota: Din il-formola jehtieg li tinfetah b’software li jiftah il-PDF. L-EMA taghti parir li I-ewwel
tissejvja d-dokument, u mbaghad tifthu b’software li jiftah il-PDF, bhal Acrobat Reader.

e ibghatha email lill-EMA fuq gdefect@ema.europa.eu

Ghandek tircievi rikonoxximent fi zmien erba’ sighat matul il-hinijiet tax-xoghol tal-EMA.
Jekk ma tircevix, tista’ ccempel lill-EMA fuq:

e Tel. +31 (0)88 781 6000 (switchboard tal-EMA)

e Tel. 431 (0)88 781 7676 (ghall-uzu biss kif iddikjarat fl-istruzzjonijiet)

Numru tat-telefon urgenti ghall-uzu barra mill-hinijiet tax-xoghol tal-EMA:

e Tel. +31 (0)65 008 9457

Ghal struzzjonijiet shah dwar ir-rapportar, ara Rapportar ta’ difett fil-kwalita lill-EMA.

Ghal aktar informazzjoni, ara Difetti fil-kwalita u sejhiet lura.

Medicini ffalsifikati

Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqgeghid fis-suqg huma mehtiega jinnotifikaw lill-EMA dwar |-
identifikazzjoni ta’ medicina ffalsifikata (suspettata) billi jsegwu I-istruzzjonijiet dwar in-notifika ta’
medicini ffalsifikati:

e Imla |-Mudell tar-rapport dwar prodott medicinali ffalsifikat (suspettat)

Nota: Din il-formola jehtieg li tinfetah b’software li jiftah il-PDF. L-EMA taghti parir li I-ewwel
tissejvja d-dokument, u mbaghad tifthu b’software li jiftah il-PDF, bhal Acrobat Reader.

e ibghatha email lill-EMA fuq gdefect@ema.europa.eu

Ghandek tircievi rikonoxximent fi zmien erba’ sighat matul il-hinijiet tax-xoghol tal-EMA.

Kuntatti fl-Agenzija Ewropea ghall-Medicini
EMA/147114/2023 Pagna 3/8


https://www.ema.europa.eu/en/about-us/contact/business-hours-holidays
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/legal/privacy-statement
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/legal/privacy-statement
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/compliance/quality-defects-recalls/reporting-quality-defect-ema
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/defective-product-report-form_.pdf
mailto:qdefect@ema.europa.eu
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/contact/business-hours-holidays
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/compliance/quality-defects-recalls/reporting-quality-defect-ema
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/compliance/quality-defects-recalls/reporting-quality-defect-ema
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/suspected-falsified-medicinal-product-report_en.pdf
mailto:qdefect@ema.europa.eu
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/contact/business-hours-holidays

Jekk ma tircevix, tista’ ccempel lill-EMA fuq:

o Tel. +31 (0)88 781 6000 (switchboard tal-EMA)

e Tel. +31 (0)88 781 7676 (ghall-uzu biss kif iddikjarat fl-istruzzjonijiet)
Numru tat-telefon urgenti ghall-uzu barra mill-hinijiet tax-xoghol tal-EMA:
e Tel. +31 (0)65 008 9457

Ghal struzzjonijiet shah dwar ir-rapportar, ara Rapportar ta’ prodott iffalsifikat lill-EMA.

Ghal aktar informazzjoni, ara:

¢ Medicini ffalsifikati: obbligi ta’ rapportar

e Medicini ffalsifikati: harsa generali

Kwistjonijiet emergenti ta’ sikurezza

Meta detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq isir konxju ta’ kwistjoni emergenti ta’ sikurezza,
dan ghandu jinnotifikaha bil-miktub lill-:

e EMA billi jibghat email fugq p-pv-emerging-safety-issue@ema.europa.eu;

e awtorita jew awtoritajiet kompetenti rilevanti fl-Istat(i) Membru/i kkoncernat(i).
Biex tappogga r-rapportar lill-Istati Membri, I-EMA ppubblikat lista ta’ punti ta’ kuntatt nazzjonali:

e Punti ta’ kuntatt nazzjonali ghar-rapportar ta’ kwistjonijiet emergenti ta’ sikurezza (ESIs)

Ghal gwida dwar kwistjonijiet emergenti ta’ sikurezza, ara:

e  Prattiki tajba ta’ farmakovigilanza (GVP) Modulu IX dwar il-gestjoni tas-sinjali

Prodotti rtirati

Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqgeghid fis-suq ghandhom jinnotifikaw prodott irtirat lill-:
e Istat(i) Membru/i kkoncernat(i);

e EMA permezz ta’ email fuq withdrawnproducts@ema.europa.eu.

Meta tinnotifika lill-EMA, jekk joghgbok uza t-tabella tar-rapport tal-mudell ta’ ittra ta’
akkumpanjament u tan-notifika ta’ prodotti rtirati.

Ghal gwida dettaljata, ara Notifika ta’ bidla fl-istatus tat-tgeghid fis-suq.

Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug ghandhom jinnotifikaw lill-awtoritajiet kompetenti
dwar kwalunkwe wahda mill-azzjonijiet li gejjin li behsiebhom jiehdu:

¢ wadgfien temporanju jew permanenti mit-tgeghid fis-suq ta’ prodott medicinali;
e sospensjoni tat-tgeghid fis-suq ta’ prodott medicinali;

e irtirar ta’ prodott medicinali mis-sugq;

e talba ghall-irtirar ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq;

e nuqgqgas ta’ applikazzjoni ghat-tigdid ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Il-prodotti medicinali affettwati minn kwalunkwe wahda minn dawn I-azzjonijiet jitgiesu bhala “prodotti
rtirati”.
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https://www.ema.europa.eu/en/reporting-falsified-product-ema
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/good-pharmacovigilance-practices
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/cover-letter-template-notification-withdrawn-products-marketing-authorisation-holders_en.doc
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/notifying-change-marketing-status

Ghal aktar informazzjoni, ara Notifika ta’ bidla fl-istatus tat-tgeghid fis-sug.

Kwistjonijiet ta’ konformita ma’ obbligi ta’ farmakovigilanza

Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug ghandhom jibaghtu email fug phv-
noncompliance@ema.europa.eu biex jinnotifikaw lin-network regolatorju Ewropew tal-medicini dwar
kwalunkwe kwistjoni li tikkonforma mal-obbligi ta’ farmakovigilanza.

Fin-notifika tieghek, jekk joghgbok iddikjara I-azzjonijiet li ged tiehu biex tikkoregi I-kwistjoni u biex
tevita li terga’ ssehh, flimkien ma’ skedi ta’ zmien.

L-EMA se tittratta n-notifika f'lkonformita mal-proc¢eduri taghha ghan-nuggas ta’ konformita mal-
farmakovigilanza.

Estensjonijiet ghall-perjodi ta’ zmien ghas-sottomissjoni tal-ICSR

Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug ghandhom jibaghtu email fug phv-
noncompliance@ema.europa.eu biex jitolbu estensjoni e¢¢ezzjonali ghall-perjodi ta’ zmien ghas-
sottomissjoni ta’ rapporti dwar is-sikurezza ta’ kazijiet individwali (ICSRs).

Dan huwa biss ghal estensjonijiet mehtiega ghal rapporti minn kawzi ta’ azzjoni kollettiva, f’konformita
mat-tagsima VI.C.2.2.10 tal-linji gwida dwar prattiki tajba ta’ farmakovigilanza (GVP) modulu VI.

Fit-talba tieghek, jekk joghgbok inkludi:
e ir-raguni ghat-talba tal-estensjoni;
e it-tul ta’ zmien ippjanat tal-estensjoni;

e il-prodotti medicinali kkoncernati.

Talba ghal assistenza b’sistema tal-IT tal-EMA

Is-Servizz ta’ Ghajnuna tal-EMA jipprovdi appogg tekniku ghal kwistjonijiet relatati mas-sistemi tat-
teknologija tal-informazzjoni (IT) li huma ospitati mill-EMA. Dan jinkludi I-holgien ta’ kontijiet godda, |-
access ghal kontijiet ezistenti, it-tlugh ta’ data u I-uzu ta’ bazijiet tad-data.

Is-sistema tal-IT tal-EMA Dettalji ta’ kuntatt

Sistema ta’ Informazzjoni dwar il-Provi Klinici

Uza s-Servizz ta’ Ghajnuna tal-EMA ghas-CTIS
(CTIS)

Sistemi tal-IT ghar-Regolament dwar il-Prodotti

Medicinali Veterinarji, il-Bazi tad-Data tal- Uza s-Servizz ta’ Ghajnuna tal-EMA ghal UPD u
Farmakovigilanza tal-Unjoni (EVVet3) u |-Bazi EVVet3

tad-Data tal-Prodotti tal-Unjoni (UPD)

Is-sistemi I-ohrajn kollha tal-IT, inkluzi s-servizzi
ta’ EudraCT, EudraGMDP, Eudralink,
EudraVigilance, IRIS u SPOR

Uza s-Servizz ta’ Ghajnuna tal-EMA

(ServiceNow)

Tista’ tilloggja billi tuza I-username u I-password ezistenti tieghek tal-EMA.
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https://servicedesk.ema.europa.eu/jira/servicedesk/customer/portal/23
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https://support.ema.europa.eu/esc
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Jekk m’ghandekx kont jew ma tafx il-username u I-password tieghek:

e Irregistra ghal kont gdid jew erga’ ssettja I-kredenzjali tal-login tieghek

Ghal kwistjonijiet teknici urgenti, ikkuntattja +31 (0)88 781 8520.

Itlob a¢cess ghad-dokumenti

L-EMA hija impenjata li tizgura I-usa’ a¢cess possibbli ghad-dokumenti li tipproduci, tircievi u li
ghandha fil-pussess taghha.

Ghal a¢éess ghal dokumenti li ma humiex diga ppubblikati, uza I-formola online taghna:

e Ibghat mistogsija lill-Agenzija Ewropea ghall-Medicini

Aghmel mistoqgsija

Ghal mistogsijiet dwar [-EMA u I-hidma taghha, uza I-formola online taghna:

e Ibghat mistogsija lill-Agenzija Ewropea ghall-Medicini

Tista’ tibghat il-mistogsija tieghek bi kwalunkwe lingwa uffi¢jali tal-UE. Ahna se nwiegbu bl-istess
lingwa f'perjodu ta’ zmien ragonevoli u mhux aktar tard minn xahrejn mid-data li tasal il-mistogsija.

Jekk ikollok bzonn assistenza immedjata b’sistema tal-IT tal-EMA, ikkuntattja lis-Servizz ta’ Ghajnuna
tal-EMA xieraqg.

Numru ta’ switchboard tal-EMA

In-numru tal-iswitchboard tal-EMA huwa +31 (0)88 781 6000.

L-iswitchboard tal-EMA huwa miftuh mit-Tnejn sal-Gimgha mis-07:30 sas-18:30, hin ta’ Amsterdam,
hlief ghall-vaganzi tal-EMA.

Direzzjonijiet ghall-bini tal-EMA
Il-bini tal-EMA jinsab fid-distrett ta’ Zuidas f’Amsterdam.
Ghal direzzjonijiet lejn il-bini tal-EMA, ara Kif tista’ ssibna.
Dettalji ta’ kuntatt ohrajn

Ufficcju tal-istampa

Ufficcju tal-istampa tal-EMA

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

L-Ufficcju tal-istampa jittratta biss mistogsijiet minn rapprezentanti tal-media dwar kwistjonijiet relatati
mal-hidma tal-EMA. Ghal aktar informazzjoni, ara ¢-Centru tal-media.

Ghal mistogsijiet mill-pubbliku generali u minn partijiet ohrajn, uza I-formola online taghna:

e Ibghat mistogsija lill-Agenzija Ewropea ghall-Medicini

Kuntatti fl-Agenzija Ewropea ghall-Medicini
EMA/147114/2023 Pagna 6/8


https://register.ema.europa.eu/
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/contacts/send-question-european-medicines-agency
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Farmakovigilanza

Ghal prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem:
Tel. +31 (0)88 781 7599
Ghal mistogsijiet generali dwar il-farmakovigilanza, uza I-formola online taghna:

e Ibghat mistogsija lill-Agenzija Ewropea ghall-Medicini

Ghal prodotti medicinali ghall-uzu veterinarju:

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

II-monitoragg kostanti tas-sikurezza tal-medicini wara I-awtorizzazzjoni (“farmakovigilanza”) huwa
parti importanti mill-hidma tal-EMA u tal-awtoritajiet regolatorji fl-Istati Membri.

Certifikati dwar prodotti medicinali

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

L-EMA tohrog certifikati ta’ prodotti medicinali f’konformita mal-arrangamenti stabbiliti mill-
Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha. Dawn jiccertifikaw |-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u I-istatus
tajjeb ta’ manifattura tal-prodotti medicinali fl-Unjoni Ewropea (UE) u huma mahsuba ghall-uzu
b’appogg ghall-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fi hdan pajjizi mhux tal-UE u
ghall-esportazzjoni lejhom.

Certifikati tal-master file tal-plazma u tal-master file dwar I-antigene tal-vacééin

Certifikati tal-master file tal-plazma (PMF):

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

Certifikati tal-master file dwar I-antigene tal-vaééin (VAMF):
Ragini Shiviji
Tel. +31 (0)88 781 8698

Ghall-mistogsijiet kollha dwar i¢-certifikat tal-master file dwar I-antigene tal-vaccin, uza I-formola
online taghna:

e Ibghat mistogsija lill-Agenzija Ewropea ghall-Medicini

L-EMA tohrog certifikati tal-Master files tal-plazma u tal-Master files dwar I-antigene tal-vaccin ta’
prodotti medicinali f’konformita mal-arrangamenti stabbiliti mil-legizlazzjoni tal-Unjoni Ewropea (UE).
Il-process ta’ certifikazzjoni huwa valutazzjoni tad-dossier ta’ applikazzjoni tal-PMF jew tal-VAMF. I¢-
certifikat ta’ konformita huwa validu fl-UE kollha.

Sistema ta’ gestjoni tal-kwalita

Ghall-mistogsijiet kollha dwar is-sistema ta’ gestjoni tal-kwalita, uza I-formola online taghna:
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e Ibghat mistogsija lill-Agenzija Ewropea ghall-Medicini

Il-prattiki ta’ gestjoni tal-kwalita huma parti integrali mill-istruttura ta’ governanza tal-EMA u mill-
processi ta’ negozju taghha. Dawn il-prattiki jghinu biex jigi zgurat li I-EMA topera f'livelli
konsistentement gholjin ta’ kwalita, effi¢cjenza u kosteffettivita.

Gestjoni tal-laqghat u tal-konferenzi

Gestjoni tal-Laqghat u tal-Konferenzi
Tel. +31 (0)88 781 7700

Prenotazzjonijiet ta’ lukandi u tal-ivvjaggar:
bookings@ema.europa.eu

Dan is-servizz huwa responsabbli biex jizgura appogg ghal-lagghat tal-EMA. Dan jipprovdi interfacca
bejn I-EMA u d-delegati, fejn jghinhom bil-prenotazzjonijiet tal-ivvjaggar u tal-lukandi taghhom u
kwalunkwe mistogsija ohra li jista’ jkollhom.

Servizzi ta’ appogg finanzjarju

Tel. +31 (0) 88 781 7105

Mistogsijiet finanzjarji:
delegatereimbursements@ema.europa.eu

Dan is-servizz jittratta r-rimborz tal-ispejjez kollha relatati mal-ivvjaggar u I-akkomodazzjoni ta’
esperti li jattendu lagghat xjentifici, gewwa u barra |-bini tal-EMA.

Sottomissjoni ta’ data ghal medicini awtorizzati

Ghal appogg meta tipprezenta informazzjoni dwar medicina awtorizzata, tista’ tuza |-portal online tas-
Servizz ta’ Ghajnuna tal-EMA jew ic¢empel +31 (0)88 781 8520 ghal kwistjonijiet teknici urgenti.

Skont il-legizlazzjoni farmacewtika tal-UE, |-Artikolu 57(2) tar-Regolament 726/2004, id-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’ prodotti medicinali awtorizzati fl-Unjoni Ewropea u fiz-Zona
Ekonomika Ewropea huma mehtiega jipprezentaw informazzjoni dwar dawn il-medicini lill-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini u jridu jzommu din I-informazzjoni aggornata.

Feedback fuq dan is-sit web

Biex tipprovdi feedback generali fuq is-sit web korporattiv tal-EMA www.ema.europa.eu, jew biex
taghmel suggerimenti ghal titjib futur, tista’ tikteb fuqg newwebsite@ema.europa.eu. L-EMA se tqis il-
feedback u s-suggerimenti kollha, izda mhux se tkun tista’ twiegeb ghal messaggi bl-email individwali.

Ghal mistogsijiet dwar I-EMA u I-hidma taghha, uza I-formola online taghna:

¢ Ibghat mistogsija lill-Agenzija Ewropea ghall-Medicini

Kuntatti fl-Agenzija Ewropea ghall-Medicini
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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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