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Elektronické predkladanie informacii o liekoch drzitelmi
povolenia na uvedenie na trh
Cldnok 57 ods. 2 nariadenia (ES) ¢&. 726/2004

Pravne poziadavky

Predkladanie udajov o liekoch drzitelmi povolenia na uvedenie na trh je pravna poziadavka zavedena
na zaklade ¢lanku 57 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

Podla tohto pravneho ustanovenia sa vyzaduje, aby vSetci drzitelia povolenia na uvedenie na trh

pre lieky na humanne pouzitie v Eurépskom hospodarskom priestore (EHP) predkladali informacie
Eurdpskej agentuare pre lieky (EMA) s pouzitim elektronického formatu oznacovaného ako format podla
¢lanku 57 alebo vo formate eXtended EudraVigilance Product Report Message (XEVPRM).

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh su tieZ povinni aktualizovat predloZené informacie o liekoch
a informovat agentiru EMA o vSetkych novopovolenych liekoch alebo zmendch v podmienkach povoleni
na uvedenie na trh s pouzitim formatu XEVPRM.

Preco predkladat informéacie: Rozsah pésobnosti

Ciefom predkladania Gdajov je vytvorit Uplny zoznam vsetkych liekov povolenych na humanne pouzitie
v EHP vratane liekov povolenych centralne agentirou EMA a liekov povolenych na vnatroStatnej arovni
prisluSnymi vnatroStatnymi organmi.

Tieto informacie budd pouzité na podporu regulac¢nych obchodnych Cinnosti vratane:

e koédovania informéacii o lieCivach a liekoch uvedenych v bezpecnostnych spravach o jednotlivych
pripadoch (ICSR) v ramci systému Eudravigilance na podporu cinnosti tykajacich sa Riadenia
signalov zistenych v ramci dohladu nad liekmi a vykonavania analyzy Udajov a obchodného
spravodajstva v agenture;

e ulahlenia koordinacie regulacnych rozhodnuti a <cCinnosti na ochranu verejného zdravia,
napr. na podporu konani o postlpenej veci, vytvorenie archivu pre spravy o periodickom rozbore
bezpecnosti lieku(PSUR) a sledovanie literatiry;

e vypocitania poplatkov v suvislosti s dohladom nad liekmi, splatnych drzitelmi povolenia
na uvedenie na trh;
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e posilnenia transparentnosti a komunikacie so zainteresovanymi stranami agentlry vytvorenim
webového portalu pre eurdépske lieky, udelenim pristupu k bezpecnostnym uUdajom, efektivnou
vymenou Gdajov v ramci siete EU a s medzinarodnymi partnermi a podporou komunikéacie medzi
vybormi agentlry a farmaceutickym priemyslom.

Aké informacie predkladat: Informd&cie o liekoch

Od drzitelov povolenia na uvedenie na trh sa vyzaduje, aby agentire EMA predkladali informacie
o vSetkych liekoch, pre ktoré maju povolenie na uvedenie na trh v EHP, t. j.:

e narodne povolenych liekoch;
e centralne povolenych liekoch;
e liekoch povolenych postupom vzajomného uznavania;

e liekoch povolenych decentralizovanym postupom.
Ako predkladat informacie: Registracia a odborna priprava

Aby drzitelia povolenia na uvedenie na trh mohli za¢at predkladat (idaje o povolenych liekoch, musia sa
zaregistrovat v systéme Eudravigilance. Tym sa ma zabezpedit uplatfiovanie opatreni tykajlcich sa
stikromia a bezpecnosti a dodrziavanie zasad integrity, zodpovednosti a dostupnosti tGdajov.

Aby sa zabezpeclila kvalita Udajov predkladanych do databazy EudraVigilance, najmenej jeden
pouzivatel z kaZzdej organizdcie musi absolvovat odborni pripravu. Kurz odbornej pripravy eXtended
EudraVigilance Medicinal Product Dictionary (XEVMPD) je k dispozicii vo forme osobnej alebo e-
learningovej odbornej pripravy.

Kedy predkladat informacie

Od drzitelov povolenia na uvedenie na trh sa pévodne vyzadovalo, aby predkladali informacie o liekoch
na humanne pouzitie do 2. jula 2012.

Od jula 2012 sa od drzitelov povolenia na uvedenie na trh vyzaduje, aby predlozZili informacie o novych
povoleniach na uvedenie na trh vydanych po 2. jali 2012 do 15 kalendarnych dni od datumu
oznamenia o vydani povolenia na uvedenie na trh prisluSnym vnuatroStatnym organom.

VyZadovalo sa tieZ, aby drZitelia povolenia na uvedenie na trh do 31. decembra 2014 zlepSili kvalitu
informacii o povolenych liekoch predkladanych agentire EMA, aby Udaje o ich liekoch boli aktualne a
aby predkladali dalsie informacie v sulade s usmernenim a procesmi opisanymi v Chapter 3.1I:
Extended EudraVigilance product report message (XEVPRM) user guidance.

Informacie o vSetkych zmenach v podmienkach povoleni na uvedenie na trh po zmene, prenose,
predizeni, pozastaveni, zruseni alebo stiahnuti budlG agentire EMA oznamené najneskor 30
kalendarnych dni od datumu schvélenia zmien podla usmernenia a procesov opisanych v Chapter
3.11: Extended EudraVigilance product report message (XEVPRM) user guidance.

Uzitocné zdroje informacii

Informacie tykajuce sa predkladania udajov o povolenych liekoch sG uvedené na webovej stranke

na predkladanie Udajov.

Dokumenty tykajuce sa predkladania udajov o povolenych liekoch s uvedené na webovej stranke

s usmernovacimi dokumentmi.
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Ako kontaktovat agentiru

Ak méate otazky tykajuce sa predkladania Gdajov podla ¢élanku 57(2), obratte sa na EMA
prostrednictvom EMA Service Desk portalu (https://servicedesk.ema.europa.eu).

Ak méte otdzky tykajuce sa definovania malych a strednych podnikov v EU, obrafte sa na urad
pre malé a stredné podniky (sme@ema.europa.eu).

Ak mate otazky tykajlce sa registracie, obratte sa na registracny Urad Eudravigilance
(eudravigilanceregistration@ema.europa.eu).
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