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Praneskite apie problemga, susijusia su jregistruotu vaistu
Karstoji nepaprastosios padéties dél vaisty linija (ne EMA darbo valandomis)

Ne EMA darbo valandomis (t. y. pirmadieniais—penktadieniais iki 8.30 val. arba po 18.00 val.,
savaitgaliais arba Agentiros Svenciy dienomis) galite skambinti karStgja nepaprastosios padéties dél
vaisty linija: +31 (0)88 781 7600.

Tai yra nepaprastosios padéties atvejams skirtas telefono numeris ir juo reikety skambinti tik
kilus galimai rimtai problemai dél pagal centralizuota procediirg registruoto vaisto.

Jisy skambucio duomenys, jskaitant asmens duomenis (pvz., jlsy vardas ir pavardé, kontaktiniai
duomenys ir iSkilusios problemos esmé), jei juos pateiksite, gali bati dokumentuojami pagal misy
privatumo politika.

Kokybés triakumai ir atSaukimas

Registruotojai ir (arba) gamybos leidimo turétojai privalo pranesti EMA apie visus pagal centralizuotg
procedirg registruoto vaisto kokybés trikumus, jskaitant jtariamus trikumus, del kuriy vaistas galéty
biti atSauktas iS$ rinkos arba galéty biti nejprastai apribotas jo tiekimas, vadovaudamiesi nurodymais
dél pranesimo apie kokybés trikumus:

e uzpildykite praneSimo apie vaistg su trikumais forma;

Pastaba. Sig forma reikia atidaryti su PDF skaitykle. EMA rekomenduoja pirmiausia i$sisaugoti
dokumentg, o tada atverti jj naudojant PDF skaitykle, pvz., Acrobat Reader.

e iSsiyskite jg EMA e. pastu gdefect@ema.europa.eu.

EMA darbo valandomis patvirtinima, kad pranesimas gautas, turétuméte gauti per keturias valandas.

Jei patvirtinimo negautumete, galite skambinti EMA:

e tel. +31 (0)88 781 6000 (EMA bendrasis telefono numeris);

e tel. + 31 (0)88 781 7676 (skambinti tik nurodymuose iSvardytais atvejais).
Skubios pagalbos telefono numeris, kuriuo galite skambinti ne EMA darbo valandomis:
e tel. +31 (0)65 008 9457.

ISsamius nurodymus, kaip pranesti, rasite skiltyje Kaip pranesti EMA apie kokybés trikumus.

Daugiau informacijos pateikta skirsnyje Kokybés trikumai ir atSaukimas".

Suklastoti vaistai

Registruotojai turi pranesti EMA apie aptiktg (jtariama) suklastotg vaistg, laikydamiesi nurodymy dél
pranesimo apie suklastotus vaistus:

e uzpildykite pranesimo apie (jtariamg) suklastotg vaistg forma.

Pastaba. Sig forma reikia atidaryti su PDF skaitykle. EMA rekomenduoja pirmiausia i$sisaugoti
dokumentg, o tada atverti jj naudojant PDF skaitykle, pvz., Acrobat Reader.

e iSsiyskite ja EMA e. pastu gdefect@ema.europa.eu.

EMA darbo valandomis patvirtinima, kad pranesimas gautas, turétuméte gauti per keturias valandas.

Jei patvirtinimo negautumeéte, galite skambinti EMA:
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e tel. +31 (0)88 781 6000 (EMA bendrasis telefono numeris);

e tel. + 31 (0)88 781 7676 (skambinti tik nurodymuose iSvardytais atvejais).
Skubios pagalbos telefono numeris, kuriuo galite skambinti ne EMA darbo valandomis:
o tel. +31 (0)65 008 9457.

ISsamius nurodymus, kaip pranesti, rasite skiltyje Kaip pranesti EMA apie suklastotus vaistus.

Daugiau informacijos rasite Siose skiltyse:

e Suklastoti vaistai. Pareiga pranesti;

e Suklastoti vaistai. Apzvalga.

Kylancios saugumo problemos

Suzinojes apie kylancig saugumo problema, registruotojas turéty apie tai pranesti rastu:

e EMA iSsiysdamas e. laisSkg adresu p-pv-emerging-safety-issue@ema.europa.eu;

e atitinkamai (-oms) susijusios (-iy) valstybeés (-iy) narés (-iy) kompetentingai (-oms) institucijai (-
oms).

Siekdama padéti pranesti valstybéms naréms apie kylancias problemas, EMA paskelbé nacionaliniy
kontaktiniy punkty sarasa:

e Nacionaliniai kontaktiniai punktai, skirti pranesti apie kylancias saugumo problemas (ESI).

Gaires dél kylandiy saugumo problemy rasite skiltyje

e Geroji farmakologinio budrumo patirtis, IX modulis del veiksmy gavus pavojaus signala.

IS rinkos pasalinti vaistai
Registruotojai turéty pranesti apie i$ rinkos pasalintg vaista:
e susijusiai (-ioms) valstybei (-éms) narei (-éms);

e EMA iSsiysdami e. laiSkg adresu withdrawnproducts@ema.europa.eu.

Praneskite EMA, naudodami pridedamo rasto forma ir praneSimo apie iS rinkos pasalintus vaistus
ataskaitos lentele.

ISsamias rekomendacijas rasite skiltyje Kaip pranesti apie rinkodaros statuso pokycius.

Registruotojai turi pranesti kompetentingoms institucijoms apie visus toliau nurodytus veiksmus, kuriy
jie ketina imtis:

e laikinai arba visam laikui nutraukti prekyba vaistu;

e sustabdyti prekybg vaistu;

e pasalinti vaistq i$ rinkos;

e prasyti panaikinti registracijos pazyméjima;

e neteikti paraiSkos atnaujinti registracijos pazyméjima.

Vaistai, kuriy atzvilgiu numatoma imtis kurio nors is Siy veiksmu, laikomi ,pasalintais vaistais".

Daugiau informacijos rasite skiltyje Kaip pranesti apie rinkodaros statuso pokycius.
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Su farmakologiniu budrumu susijusiy jsipareigojimy laikymosi problemos

Registruotojai turéty e. pastu phv-noncompliance@ema.europa.eu pranesti Europos vaisty reguliavimo
tinklui apie visas problemas, kuriy kyla vykdant su farmakologinio budrumu susijusius
isipareigojimus.

Pranesime nurodykite veiksmus, kuriy éméteés siekdami iSspresti problema ir uzkirsti kelig, kad ji
nepasikartoty ateityje, taip pat nurodykite atitinkamus terminus.

éiq informacija EMA vertins vadovaudamasi savo farmakologinio budrumo reikalavimy_nesilaikymo
vertinimo procediromis.

IASP pateikimo terminy pratesimas

Registruotojai turéty e. pastu phv-noncompliance@ema.europa.eu pateikti praSyma iSimties tvarka
pratesti individualaus atvejo saugumo pranesimy (IASP) pateikimo terminus.

Tai taikoma tik tais atvejais, kai pranesimai teikiami dél kolektyviniy ieskiniy, vadovaujantis Gairiy dél
gerosios farmakologinio budrumo patirties VI modulio VI.C.2.2.10 skirsniu.

Savo prasyme nurodykite Sig informacija;
e priezastis, dél kuriy praSoma pratesti terming;
e numatoma pratestg terming;

e susijusius vaistus.

Prasykite pagalbos EMA IT sistemoje

EMA pagalbos centras teikia technine pagalbg sprendziant su EMA tvarkomomis informaciniy
technologijy (IT) sistemomis susijusius klausimus. Tai apima naujy paskyry kidrimg, prieigg prie esamy,
paskyry, duomeny jkélima ir naudojimasi duomeny bazémis.

EMA IT sistema Kontaktiniai duomenys

Spustelékite EMA pagalbos centro pagalba dél

Klinikiniy tyrimy informaciné sistema (CTIS)

CTIS
IT sistemos, susijusios su Veterinariniy vaisty
reglamentu, Sajungos farmakologinio budrumo Spustelékite EMA pagalbos centro pagalba dél
duomeny baze (EVVet3) ir Sqjungos vaisty UPD ir EVVet3

duomeny baze (UPD)

Visos kitos IT sistemos, jskaitant EudraCT,
EudraGMDP, Eudralink, EudraVigilance, IRIS ir Spustelékite EMA pagalbos centras (ServiceNow)
SPOR paslaugas

Galite prisijungti naudodami savo esama EMA naudotojo varda ir slaptazodj.
Jei neturite paskyros arba nezinote savo naudotojo vardo ir slaptazodzio:

e uzregistruokite naujg paskyrg arba iS naujo nustatykite savo prisijungimo duomenis.
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Skubiais techniniais klausimais kreipkités adresu +31 (0)88 781 8520.

Prasykite leisti susipazinti su dokumentais

EMA yra jsipareigojusi uztikrinti kuo platesne prieigg prie Agentliros rengiamy, gaunamuy ir turimy
dokumentu.

Norédami susipazinti su dokumentais, kurie dar nepaskelbti, naudokite masy internetine forma:

e Siysti klausimg Europos vaisty agenturai.

Uzduokite klausima

Jei turite klausimy apie EMA ir jos darbg, naudokite misy internetine forma:

e Siysti klausimg Europos vaisty agenturai.

Savo klausimg galite pateikti bet kuria ES oficialigja kalba. Atsakyma parengsime ta pacia kalba per
pagristai nustatytq laikotarpj, bet ne véliau kaip per du ménesius nuo klausimo gavimo dienos.

Jei jums reikia skubios pagalbos dél EMA IT sistemos, kreipkités j atitinkamg EMA pagalbos centra.

EMA bendrasis telefono numeris

EMA bendrasis telefono numeris yra +31 (0) 88 781 6000.

EMA bendruoju telefono numeriu galima skambinti pirmadieniais—penktadieniais 07.30-18.30 val.
Amsterdamo laiku, iSskyrus EMA Svendiy_dienas.

Nurodymai, kaip rasti EMA pastata

EMA pastatas yra Amsterdamo Zuido verslo rajone.

Nurodymai, kaip rasti EMA pastata, pateikti skiltyje Kaip mus rasti.
Kiti kontaktiniai duomenys

Spaudos tarnyba

EMA spaudos tarnyba
Tel. +31 (0)88 781 8427
E. pastas press@ema.europa.eu

Spaudos tarnyba atsako tik | ziniasklaidos atstovy uzklausas su EMA darbu susijusiais klausimais.
Daugiau informacijos rasite, spusteléje nuoroda Ziniasklaidos centras.

Savo uzklausas placiosios visuomenés atstovai ir kiti subjektai gali pateikti naudodami masy
internetine forma:

e Siysti klausimg Europos vaisty agentirai.

Farmakologinis budrumas

Dél Zzmonéms skirty vaistiniy preparatuy:

Tel. +31 (0)88 781 7599

Kontaktiniai asmenys Europos vaisty agenttroje
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Bendro pobidZio uzklausas farmakologinio budrumo klausimais galite pateikti naudodami misy
internetine forma:

e Siysti klausimg Europos vaisty agenturai.

Dél veterinariniy vaisty:

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

Nuolatiné vaisty saugumo stebésena po registracijos (vadinamasis farmakologinis budrumas) yra
svarbi EMA ir valstybiy nariy reguliavimo institucijy darbo dalis.

Vaisty sertifikatai

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

EMA idduoda vaisty sertifikatus, laikydamasi Pasaulio sveikatos organizacijos nustatytos tvarkos. Sie
sertifikatai patvirtina, kad Europos Sajungoje yra iSduotas vaisto registracijos pazyméjimas ir jo
rinkodaros statusas yra tinkamas; jie skirti pateikti kartu su paraiSkomis gauti registracijos
pazymejima ES nepriklausanciose Salyse ir norint eksportuoti vaistg i tas salis.

Sertifikatai dél plazmos pagrindinés bylos ir vakcinos antigeny pagrindinés bylos

Sertifikatai dél plazmos pagrindinés bylos (PMF):

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

Sertifikatai dél vakcinos antigeny pagrindinés bylos (VAMF):
Ragini Shiviji
Tel. +31 (0)88 781 8698

Siysdami uzklausas visais sertifikaty dél vakcinos antigeny pagrindinés bylos klausimais, naudokite
musy internetine forma:

e Siysti klausimg Europos vaisty agentirai.

EMA isduoda vaisty sertifikatus dél plazmos pagrindinés bylos ir dél vakciny antigeny pagrindinés
bylos, laikydamasi Europos Sajungos (ES) teisés aktuose nustatytos tvarkos. Sertifikavimo procesas -
tai paraiskos dél PMF arba VAMF dokumenty rinkinio vertinimas. Atitikties sertifikatas galioja visoje ES.

Kokybés valdymo sistema

Siysdami uzklausas visais kokybés valdymo sistemos klausimais, naudokite misy internetine forma;:

e Siysti klausimg Europos vaisty agentirai.

Kokybeés valdymo praktika yra neatsiejama EMA valdymo struktdros ir veiklos procesy dalis. Si praktika
padeda uztikrinti, kad EMA veikloje bty nuosekliai uztikrinamas aukstas kokybés, veiksmingumo ir
ekonominio efektyvumo lygis.
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Posédziy ir konferencijy valdymas

Posédziy ir konferencijy valdymas
Tel. +31 (0)88 781 7700

Viesbuciy ir kelioniy paslaugy uzsakymas:
bookings@ema.europa.eu

Si tarnyba yra atsakinga uz parama rengiant EMA posédzius. Ji palaiko ry$j tarp EMA ir atstovy,
padédama jiems uzsakyti kelioniy ir viesbudiy paslaugas ir atsakydama | visas kitas jy uzklausas.

Iregistruoty vaisty duomeny pateikimas

Jei jums reikia pagalbos pateikiant informacijq apie jregistruotg vaista, galite naudotis internetiniu EMA
pagalbos centro portalu arba skambinti telefonu +31 (0)88 781 8520 skubiais techniniais klausimais.

Pagal ES vaisty srities teises aktus — Reglamento (EB) Nr. 726/2004 57 straipsnio 2 dalj - Europos
Sajungoje ir Europos ekonominéje erdveje registruoty vaisty registruotojai privalo pateikti informacija
apie Siuos vaistus Europos vaisty agentarai ir nuolat atnaujinti Sig informacija.

Atsiliepimai apie Sia svetaine

Norédami pateikti bendro pobiidZio pastabas apie EMA interneto svetaine www.ema.europa.eu arba
pasitlymuy, kaip jg bty galima patobulinti ateityje, galite rasyti Siuo adresu
newwebsite@ema.europa.eu. EMA atsizvelgs | visas pastabas ir pasililymus, bet negalés atsakyti |
atskiras e. pasto zZinutes.

Norédami pateikti klausimy apie EMA ir jos darbg, naudokite musy internetine forma:

e Siysti klausimg Europos vaisty agentirai

Kontaktiniai asmenys Europos vaisty agenttroje
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