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Vaistinio preparato informacijos, kurig turi pateikti
rinkodaros leidimo turétojai, elektroninis pateikimas
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 57 straipsnio 2 dalis

Teisiniai reikalavimai

Pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 57 straipsnio 2 dalyje nustatytus teisinius reikalavimus,

Rinkodaros leidimo turétojams yra taikomas reikalavimas pateikti vaistinio preparato duomenis..

Pagal Sig teisine nuostata visi Europos ekonominés erdvés (EEE) Zzmonéms skirty vaistiniy preparaty,
rinkodaros leidimy_turétojai turi Europos vaisty agenturai (EMA) pateikti informacija, naudodami
elektronine forma, kuri vadinama 57 straipsnyje numatyta forma arba iSpléstinés pranesimo apie
vaistg | EudraVigilance duomeny baze zinutés (angl. Extended Eudravigilance Medicinal Product Report
Message, XEVPRM) forma.

Rinkodaros leidimo turétojai taip pat turi nuolat atnaujinti pateikta vaistinio preparato informacijq ir
praneSti EMA apie visus naujai jregistruotus vaistus arba rinkodaros leidimo salygy pakeitimus,
naudodami XEVPRM forma.

Kodél reikia pateikti: taikymo sritis

Reikalavimo pateikti duomenis tikslas — parengti iSsamy aprasa, apie visus EEE jregistruotus Zzmonéms
skirtus vaistus, jskaitant vaistus, kurie jregistruoti centralizuotai, tarpininkaujant EMA, ir vaistus, kurie
jregistruoti nacionaliniu lygmeniu, tarpininkaujant nacionalinéms kompetentingoms institucijoms (NKI).

Si informacija bus naudojama agentiiros vykdomoje reguliavimo veikloje, kuri apima:

e medziagy ir preparaty informacijos kodavimg EudraVigilance sistemoje, kuri pateikiama
individualaus atvejo saugumo praneSimuose apie pavienius atvejus ir kuris turéty palengvinti
farmakologinio budrumo signaly valdymo veikla bei didinti agenturoje atliekamos duomeny
analizés ir verslo analitikos veiksminguma;;

e pagalbg koordinuojant reguliavimo sprendimus ir veiksmus visuomenés sveikatai apsaugoti, pvz.,
kad bty lengviau vykdyti kreipimosi procediiras, kurti periodiSkai atnaujinamy saugumo protokoly
(PSUR) duomeny baze ir vykdyti literatliros stebéseng;

e rinkodaros leidimo turétojy mokétiny farmakologinio budrumo mokesciy apskaiciavimg;
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e skaidrumo didinimg ir bendravimo su agentlros suinteresuotaisiais subjektais gerinimg, sukuriant
internetinj Europos vaisty portala, suteikiant galimybe susipazinti su saugumo duomenimis,
veiksmingai keiciantis duomenimis su ES tinklo ir tarptautiniais partneriais ir remiant agentdros
komitety ir farmacijos pramonés atstovy bendravima.

Ka pateikti: informacija apie vaistinius preparatus

Rinkodaros leidimo turétojai Europos vaisty agentdrai turi pateikti informacijg apie visus vaistinius
preparatus, kuriy rinkodaros leidimai jiems buvo suteikti EEE, t. y. apie:

e nacionaliniu lygmeniu jregistruotus vaistinius preparatus;

e centralizuotai jregistruotus vaistinius preparatus;

e vaistinius preparatus, kurie jregistruoti vadovaujantis savitarpio pripazinimo procedira;

e vaistinius preparatus, kurie jregistruoti vadovaujantis decentralizuota procedura.
Kaip pateikti: registracija ir mokymas

Norint pradéti jregistruoty vaistiniy preparaty duomeny pateikimg, rinkodaros leidimo turétojams reikia
uZsiregistruoti EudraVigilance sistemoje. Tai batina padaryti siekiant uztikrinti, kad baty taikomos
privatumo ir saugumo uztikrinimo priemonés ir kad bity laikomasi sgziningumo, atskaitomybés ir
duomeny, prieinamumo principu.

Siekiant uztikrinti EudraVigilance duomenuy bazéje pateikiamy duomeny kokybe, bent vienas

kiekvienos organizacijos vartotojas turi dalyvauti apmokymuose. ISpléstinio EudraVigilance vaistiniy
preparaty Zodyno (angl. exXtended EudraVigilance Medicinal Product Dictionary, XEVMPD) mokymo

kursuose galima dalyvauti asmeniskai arba prisijungus prie e-learning sistemos.
Kada pateikti

IS pradziy rinkodaros leidimo turétojai informacija apie Zzmonéms skirtus vaistinius preparatus turéjo
pateikti iki 2012 m. liepos 2 d.

Nuo 2012 m. liepos meén. rinkodaros leidimo turétojai informacijg apie naujus rinkodaros leidimus,
suteiktus po 2012 m. liepos 2 d., turi pateikti per 15 kalendoriniy dieny nuo pranesimo gavimo apie
suteiktg rinkodaros leidima i$ nacionalinés kompetentingos institucijos.

Iki 2014 m. gruodzio 31 d. rinkodaros leidimo turétojai taip pat turéjo pagerinti EMA pateikiamos
informacijos kokybe apie jau jregistruotus vaistus bei atnaujinti jau jvesta informacijq apie vaistinius
preparatus ir pateikti papildomg informacija, vadovaudamiesi rekomendacijomis ir proceddromis,
kurios aprasytos 3.1l skyriuje: ISpléstinés pranesimo apie vaistg j EudraVigilance duomeny_baze

zinutés (XEVPRM) vartotojams skirtas rekomendacinis dokumentas.

Informacijq apie rinkodaros leidimy salygy pakeitimus, po rinkodaros leidimo pakeitimo, perdavimo,
atnaujinimo, galiojimo sustabdymo, panaikinimo ar paraiSkos atsi€émimo Europos vaisty agentdrai,
reikia pateikti praéjus ne daugiau kaip 30 kalendoriniy dieny nuo dienos, kai pakeitimai
iregistruojami pagal rekomendacijas ir procediras, aprasytas 3.1l skyriuje: ISpléstinés pranesimo apie
vaista_ | EudraVigilance duomenuy_ baze Zinutés (XEVPRM) vartotojams skirtas rekomendacinis
dokumentas.
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Naudingi informacijos Saltiniai

Informacijaq, susijusig su jregistruoty vaisty duomeny pateikimu, rasite apsilanke duomeny_pateikimui
skirtame tinklalapyje.

Dokumentus, susijusius su jregistruoty vaisty duomeny pateikimu, rasite apsilanke tinklalapyje,
kuriame skelbiamas rekomendacinis dokumentas.

Kaip susisiekti su agentira

Klausimais deél informacijos, kurig reikia pateikti vadovaujantis 57 straipsniu, kreipkités | Agenturos
‘EMA Service Desk’ portalg (https://servicedesk.ema.europa.eu).

ES mazyjy ir vidutiniy jmoniy (MVI) apibrézties klausimais kreipkités | MV] tarnybg
(sme@ema.europa.eu).

Prisiregistravimo klausimais kreipkités | EudraVigilance registracijos tarnybg
(eudravigilanceregistration@ema.europa.eu).
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