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Engedélyezett készitménnyel kapcsolatos probléma
bejelentése

Készitményekkel kapcsolatos vészhelyzeti forrodrot (az EMA nyitvatartasi idején kiviil)

Az EMA nyitvatartasi idején kivul (azaz hétfotdl péntekig, 8:30 el6tt vagy 18:00 utan, hétvégén vagy
az Ugynékség munkasziineti napjain) hivhatja a készitményekkel kapcsolatos vészhelyzeti forrédrotot:
+31 (0)88 781 7600.

Ez egy vészhelyzeti telefonszam, amelyet csak akkor szabad hasznalni, ha egy kézpontilag
engedélyezett készitménnyel kapcsolatban potencialisan silyos probléma merdl fel.

El6fordulhat, hogy a hivas adatait az adatvédelmi szabalyzatunknak megfelel6en dokumentaljak,
beleértve a személyes adatokat is, ha On megadja azokat (példaul a nevét, kapcsolatfelvételi adatait
és a felvetett probléma jellegét).

Minéséggel kapcsolatos hibak és termékvisszahivasok

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai és/vagy a gyartasi engedélyek jogosultjai kételesek
jelenteni az EMA felé minden, kézpontositott eljaras keretében engedélyezett gydgyszerkészitmény
minGségi hibait, beleértve a feltételezett hibdkat is, amelyek termékvisszahivashoz vagy a forgalmazas
rendkivili korlatozasahoz vezethetnek, kévetve a mindségi hibak bejelentésére vonatkozd
utasitdsokat:

e Toltse ki a Hibas termék jelentésére szolgald sablont

Megjegyzés: Ezt az (irlapot PDF-olvasdéval kell megnyitni. Az EMA azt tanacsolja, hogy elészér
mentse el a dokumentumot, majd nyissa meg egy PDF-olvasdval, példaul az Acrobat Readerrel.

e KUldés e-mailben az EMA részére a kbévetkez6 cimre: gdefect@ema.europa.eu

Az EMA nyitvatartdsi idején beliil Onnek négy éran belll visszaigazoldst kell kapnia.

Ha nem érkezik meg a visszaigazolas, felhivhatja az EMA-t a kdvetkezo telefonszamon:

e Tel.: + 31 (0)88 781 6000 (EMA telefonkdzpont)

e Tel.: + 31 (0)88 781 7676 (csak az utasitasokban leirtak szerint hasznalhato telefonszam)
Surg0lsségi telefonszam az EMA nyitvatartasi idején kivili hasznalatra:

e Tel.: +31 (0)65 008 9457

A bejelentésre vonatkozo teljes kor(i utasitdsokat lasd: MinGségi hibak bejelentése az EMA felé.

Tovabbi informacidkért 1dsd: Mindségi hibak és visszahivasok.

Hamisitott gyogyszerek

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai a hamisitott gydgyszerek bejelentésére vonatkozd
utasitasok szerint kotelesek értesiteni az EMA-t a (feltételezetten) hamisitott gyogyszerek észlelésérdl:

e Toltse ki a (Feltételezetten) hamisitott gydgyszerek bejelentésére szolgald sablont

Megjegyzés: Ezt az (irlapot PDF-olvaséval kell megnyitni. Az EMA azt tanacsolja, hogy elészér
mentse el a dokumentumot, majd nyissa meg egy PDF-olvasdval, példaul az Acrobat Readerrel.

e Klldés e-mailben az EMA részére a kbévetkez6 cimre: gdefect@ema.europa.eu
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Az EMA nyitvatartdsi idején beliil Onnek négy éran belll visszaigazolast kell kapnia.

Ha nem érkezik meg a visszaigazolas, felhivhatja az EMA-t a kdvetkez0 telefonszamon:

e Tel.: + 31 (0)88 781 6000 (EMA telefonkdzpont)

e Tel.: + 31 (0)88 781 7676 (csak az utasitasokban leirtak szerint hasznalhato telefonszam)
Sirg0lsségi telefonszam az EMA nyitvatartasi idején kivili hasznalatra:

e Tel.: +31 (0)65 008 9457

A bejelentésre vonatkozo teljes kor(i utasitédsokat lasd: Hamisitott készitmény bejelentése az EMA felé.

Tovabbi informacidkért 1asd:

e Hamisitott gydgyszerek: jelentési kbtelezettségek

e Hamisitott gydgyszerek: attekintés

Ujonnan felmeriilé biztonsdgossagi problémak

Ha a forgalombahozatali engedély jogosultja Gjonnan felmeril6 biztonsdgossagi problémardl szerez
tudomast, arrdl irdasban értesitést kell kiildenie a kovetkez6k részére:

e e-mailben az EMA részére a kdvetkezd cimen: p-pv-emerging-safety-issue@ema.europa.eu;

e az érintett tagallam(ok) megfelels illetékes hatdsaga(i) részére.

Az EMA a tagallamok felé torténd jelentéstétel el6segitése érdekében kozzétette a nemzeti
kapcsolattarté pontok jegyzékét:

e Nemzeti kapcsolattartd pontok az ujonnan felmeril6 biztonsédgossagi problémak bejelentéséhez

Az Ujonnan felmeril6 biztonsagossagi problémakra vonatkozo Utmutatasért lasd:

e Helyes farmakovigilanciai gyakorlatok (GVP) - IX. modul a szignalok kezelésérdl

Visszavont készitmények

A forgalombahozatali engedély jogosultjainak a visszavont készitményekrol a kovetkezoket kell
értesitenilik:

e az érintett tagallam(ok);

e az EMA, e-mailben a kdvetkezdé cimen: withdrawnproducts@ema.europa.eu.

Az EMA értesitése soran hasznalja a kisérélevél-mintat és a visszavont készitményekrol szél6 értesités
jelentéstételi tablazatot.

Részletes irdnymutatasért |asd: Ertesités forgalmazési statusz megvaltozasarol.

A forgalombahozatali engedély jogosultjainak értesitenitik kell az illetékes hatdésagokat a tervezett
intézkedésekrdl:

e a gyodgyszer forgalmazasanak ideiglenes vagy végleges beszlntetése;
e a gyodgyszer forgalmazasanak felfliggesztése;
e a gyodgyszer visszahivasa a piacrdl;

e a forgalombahozatali engedély visszavondasara iranyuld kérelem;
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https://www.ema.europa.eu/en/about-us/contact/business-hours-holidays
https://www.ema.europa.eu/en/reporting-falsified-product-ema
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/compliance/falsified-medicines-reporting-obligations
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/falsified-medicines-overview
mailto:p-pv-emerging-safety-issue@ema.europa.eu
https://www.ema.europa.eu/documents/other/emerging-safety-issues-esi-contact-points-national-competent-authority-nca-level_en.xlsx
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/good-pharmacovigilance-practices
mailto:withdrawnproducts@ema.europa.eu
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/cover-letter-template-notification-withdrawn-products-marketing-authorisation-holders_en.doc
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/template-be-used-notify-european-medicines-agency-concerned-member-states-withdrawn-products_en.xlsx
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/notifying-change-marketing-status

e a forgalombahozatali engedély megujitasa iranti kérelem benyuljtasanak elmaradasa.
A fenti intézkedések altal érintett gydgyszerek ,piacrol kivont készitményeknek” mindsilnek.

Tovabbi informacidért 1asd: Ertesités forgalmazasi statusz megvaltozasardl.

A farmakovigilanciai kotelezettségeknek valé megfeleléssel kapcsolatos problémak

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak a phv-noncompliance@ema.europa.eu cimre klildétt e-
mailben kell értesitenitik az eurdpai gydgyszerszabalyozasi haldzatot a farmakovigilanciai
kotelezettségeknek valé megfeleléssel kapcsolatos barmilyen problémardl.

Kérjuk, az értesitésben adja meg azokat az intézkedéseket, amelyeket a probléma kijavitasa és
ismételt el6fordulasanak megel6zése érdekében tesz, valamint ezen intézkedések hataridejét.

Az EMA az értesitést a farmakovigilanciai meg nem felelésre vonatkozé eljarasoknak megfeleléen fogja
kezelni.

Egyedi gydgyszerbiztonsagi jelentés (ICSR) benydjtasi hataridejének meghosszabbitasa

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak a phv-noncompliance@ema.europa.eu cimre klildétt e-
mailben kell kérnitk az egyedi gydgyszerbiztonsagi jelentések (ICSR) benyujtasi
hataridejének kivételes meghosszabbitasat.

Ez kizarodlag a csoportos keresetekbdl eredé jelentések esetében sziikséges kiterjesztésre vonatkozik, a
Helyes farmakovigilanciai gyakorlatokrdl (GVP) szélé irdnymutatas VI. moduljanak VI.C.2.2.10.
szakaszaval 6sszhangban.

Kérelmében, kérjik, adja meg a kovetkezbket:
e a hosszabbitas iranti kérelem oka;
e a hosszabbitas tervezett id6tartama;

e az érintett gyogyszerek.

Segitség kérése az EMA valamely informatikai rendszeréhez

Az EMA ligyfélszolgalata technikai tdmogatast nyujt az EMA altal miikédtetett informatikai (IT)
rendszerekkel kapcsolatos kérdésekben. Ez magdaban foglalja az (j felhasznaldi fiokok létrehozasat, a
meglévo fiokokhoz vald hozzaférést, az adatok feltéltését és az adatbazisok hasznalatat.

Az EMA informatikai rendszere Kapcsolatfelvételi adatok

Klinikai vizsgalatok informacids rendszere (CTIS) Vegye igénybe az EMA CTIS ugyfélszolgalatat

Az allatgydégyaszati készitményekrol szélo

rendelet, az uniés farmakovigilanciai adatbazis Vegye igénybe az EMA UPD és EVVet3
(EVVet3) és az unids készitmény-adatbazis tgyfélszolgalatat

(UPD) informatikai rendszerei

Vegye igénybe az EMA lgyfélszolgalatat

Minden mas informatikai rendszer, beleértve az 2 N
i (ServiceNow)
EudraCT, az EudraGMDP, az Eudralink, az ervicelow
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Az EMA informatikai rendszere Kapcsolatfelvételi adatok

EudraVigilance, az IRIS és a SPOR
szolgaltatasokat
A meglév6 EMA felhasznaldnevével és jelszavaval jelentkezhet be.
Ha nincs felhasznaloi fidkja, vagy nem tudja felhasznalonevét és jelszavat:

e Igényeljen uj felhasznaldi fidkot vagy allitsa vissza bejelentkezési adatait

Elérhet6ség slirg6s technikai problémak esetén: + 31 (0)88 781 8520.

Dokumentumokhoz valé hozzaférés kérése

Az EMA elkotelezett amellett, hogy a lehet legszélesebb kor(i hozzaférést biztositsa az altala
|étrehozott, kapott és birtokolt dokumentumokhoz.

A még nem kozzétett dokumentumokhoz valé hozzaférés online (rlapunkon keresztil kérhetd:

e Kiildje el kérdését az Eurdpai Gydégyszeriigyndkségnek

Kérdés feltevése

Ha kérdése van az EMA-val és annak munkajaval kapcsolatban, hasznalja online G(rlapunkat:

e Kiildje el kérdését az Eurdpai Gydgyszerligyndkségnek

Kérdését az EU barmely hivatalos nyelvén elkildheti. Ugyanazon a nyelven, észszer(i id6n belll, de
legkésObb a kézhezvételtdl szamitott két hénapon belll vélaszolunk.

Ha azonnali segitségre van sziiksége az EMA valamelyik informatikai rendszerével kapcsolatban,
forduljon az EMA megfelel6 tigyfélszolgdlatahoz.

EMA telefonkozpont szama

Az EMA telefonkdzpontjanak szama: +31 (0)88 781 6000.

Az EMA telefonkézpontja hétf6tdl péntekig, 7:30-tdl 18:30-ig tart nyitva, az EMA munkaszlineti
napjainak kivételével.

Az EMA épiiletének megkozelitése

Az EMA épiilete Amszterdam Zuidas nev( keriletében talalhaté.

Az EMA épliletének megkozelitését Iasd a Hogyan juthat el hozzank? cimd részben.

Egyéb elérhetoségek
Sajtoiroda
Az EMA sajtéirodaja

Tel.: +31 (0)88 781 8427
E-mail: press@ema.europa.eu
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https://register.ema.europa.eu/
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/contacts/send-question-european-medicines-agency
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/contacts/send-question-european-medicines-agency
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/contacts-european-medicines-agency#ask-for-assistance-with-an-ema-it-system-section
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mailto:press@ema.europa.eu

A sajtéiroda kizardlag a média képviselGi altal az EMA munkajaval kapcsolatban feltett kérdésekkel
foglalkozik. Tovabbi informaciokért l1asd: Médiakézpont.

A nagykozonségtél és mas felektll érkez6 kérdések esetén hasznalja az alabbi online lrlapot:

e Kiildje el kérdését az Eurdpai Gydgyszeriigyndkségnek

Farmakovigilancia

Emberi felhasznalasra szant gydgyszerek esetében:
Tel.: +31 (0)88 781 7599
Altaldnos farmakovigilanciai kérdések esetén hasznélja online Grlapunkat:

e Kiildje el kérdését az Eurdpai Gydégyszeriigyndkségnek

Allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyégyszerek esetében:

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

A gydgyszerek engedélyezést kévetd folyamatos biztonsagossagi nyomon kdvetése (a tovabbiakban:
farmakovigilancia) az EMA és a tagallami szabalyozd hatésagok munkajanak fontos részét képezi.

Gyogyszerkészitmények bizonylatai

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

Az EMA az Egészséqligyi Vildgszervezet altal megallapitott szabalyoknak megfeleléen a
gydgyszerkészitményekre vonatkozo bizonylatokat ad ki. Ezek igazoljak a gydgyszerek
forgalombahozatali engedélyének meglétét és a helyes gyartasi gyakorlatnak megfelel6 statuszt az
Eurdpai Uniéban (EU), céljuk pedig a forgalombahozatali engedélyek iranti kérelmek tdmogatdsa nem
unids orszagokban, valamint az ilyen orszagokba iranyuld kivitel soran.

Vérplazmatorzsadatokra és vakcinaantigén-térzsadatokra vonatkozé6 tanusitvanyok

Vérplazmatorzsadatokra (PMF) vonatkozoé tanusitvanyok:

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

Vakcinaantigén-torzsadatokra (VAMF) vonatkozé tanusitvanyok:
Ragini Shiviji
Tel.: +31 (0)88 781 8698

A vakcinaantigén-torzsadatokkal kapcsolatos kérdések esetén hasznalja online (rlapunkat:

e Kiildje el kérdését az Eurdpai Gydgyszerligyndkségnek

Az EMA a vérplazmatirzsadatokra és vakcinaantigén-térzsadatokra vonatkozo tanusitvanyokat az
Eurdpai Unié (EU) jogszabdlyaiban meghatarozottaknak megfelel6en allitja ki. A tanusitasi eljaras a

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség elérhetdségei
EMA/147114/2023 7/8


https://www.ema.europa.eu/en/news-events/press-social-media
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/contacts/send-question-european-medicines-agency
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/contacts/send-question-european-medicines-agency
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/plasma-master-file-pmf-certification
https://www.ema.europa.eu/documents/scientific-guideline/guideline-scientific-data-requirements-vaccine-antigen-master-file-vamf_en.pdf

PMF vagy a VAMF kérelmezésére vonatkozé dokumentacié értékelését foglalja magaban. A
medfelel0ségi tanusitvany az EU egész teriiletén érvényes.

Minéségiranyitasi rendszer

A mindségiranyitasi rendszerrel kapcsolatos kérdések esetén hasznalja online (irlapunkat:

e Kildje el kérdését az Eurdpai Gydgyszertigyndkségnek

A minGségiranyitasi gyakorlatok az EMA iranyitasi struktirajanak és Gzleti folyamatainak szerves részét
képezik. Ezek a gyakorlatok hozzajarulnak az EMA folyamatosan magas szinvonall, hatékony és
koéltséghatékony mikoédésének biztositasahoz.

Ulések és konferencidk szervezése

Ulések és konferenciak szervezése
Tel.: +31 (0)88 781 7700

Szalloda- és utazasi foglaldsok:
bookings@ema.europa.eu

Ez a szolgalat felel az EMA Uléseinek tamogatasaért. Kapcsolatot biztosit az EMA és a kuldottek kozott,
segitve Oket az utazas és a szallodafoglalasok soran, valamint barmely mas kérdésben.

Pénziigyi tamogatasi szolgaltatasok
Tel.: +31 (0)88 781 7105

Pénzligyi kérdések:
delegatereimbursements@ema.europa.eu

Ez a szolgaltatas — az EMA létesitményein bellil és kiviil szervezett - tudomanyos Uléseken részt vevd
szakért6k utazasaval és szalldsaval kapcsolatos valamennyi koltség visszatéritésével foglalkozik.

Az engedélyezett gyogyszerekkel kapcsolatos informaciék benydujtasa

Az engedélyezett gyogyszerekkel kapcsolatos informaciok benyujtasahoz szlikséges tamogatashoz
igénybe veheti az EMA lgyfélszolgalat online portaljat, vagy stirgds technikai probléma esetén hivja a
+ 31 (0)88 781 8520 telefonszamot.

Az unids gyogyszerészeti jogszabalyok szerint, a 726/2004/EK rendelet 57. cikkének (2) bekezdése
értelmében az Eurdpai Unidban és az Eurdpai Gazdasagi Térségben engedélyezett gydgyszerek
forgalombahozatali engedélyeinek jogosultjai kotelesek informacidkat benyujtani ezen gydgyszerekkel
kapcsolatosan az Eurdpai Gyogyszerligynokség felé, és ezeket az informacidkat naprakészen kell
tartaniuk.

A honlappal kapcsolatos visszajelzések

Ha altalanos visszajelzést szeretne adni az EMA hivatalos honlapjara (www.ema.europa.eu)
vonatkozoan, vagy jobbito célu javaslatokat szeretne tenni, ezt a kovetkez6 e-mail-cimen teheti meg:
newwebsite@ema.europa.eu. Az EMA az 6sszes visszajelzést és javaslatot megfontolja, de nem fog
tudni valaszolni az egyes e-mail-tizenetekre.

Ha kérdése van az EMA-val és annak munkajaval kapcsolatban, hasznalja online (rlapunkat:

e Kildje el kérdését az Eurdpai Gyodgyszeriigyndkségnek

Az Eurdpai Gyogyszerligyntkség elérhetdségei
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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
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