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Elektronisk inlamning av lakemedelsinformation av
innehavarna av godkannande for forsaljning
Artikel 57.2 i forordning (EG) nr 726/2004

Lagstadgade krav

Inlamning av lakemedelsdata av innehavarna av godkannande for forséljning ar ett lagstadgat krav
som infordes genom artikel 57.2 i férordning (EG) nr 726/2004.

Enligt denna bestammelse ar alla innehavare av godkadnnande for férséljning av humanlakemedel inom

Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) alagda att inlamna information till Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) i elektroniskt format, kallat artikel 57-format eller XEVPRM-format
(eXtended EudraVigilance Product Report Message).

Innehavare av godkannande for forsaljning ar &aven &alagda att underhalla den inlamnade
lakemedelsinformationen och att meddela EMA om alla nyligen godkdnda lakemedel eller andringar av
villkoren for godkadnnande for férsaljning med hjalp av XEVPRM-formatet.

Varfor inlamning ska ske: Tillampningsomrade

Syftet med datainlamningen ar att uppratta en fullstandig forteckning O©ver alla godkanda
humanlakemedel inom EES, inraknat lakemedel som godkants centralt genom EMA och lakemedel som
godkants pa nationell nivd genom de nationella behdriga myndigheterna.

Denna information kommer att anvandas for att stodja reglerande affarsaktiviteter, sdsom foljande:

e att koda substans och produktinformation som rapporterats i sdkerhetsrapporter avseende enskilda
fall (ICSR) inom Eudravigilance-systemet till stéd for aktiviteter for hantering av
sakerhetsdvervakningssignaler och utférandet av dataanalys och omvarldsbevakning vid
myndigheten;

e att underlatta samordningen av regleringsbeslut och atgarder for att skydda folkhalsan, t.ex. att
stodja hanskjutningsférfaranden, att inratta en datakatalog o©ver uppdaterade periodiska
sakerhetsrapporter och litteraturévervakning;

e att berdkna de sdkerhetsdvervakningsavgifter som ska erlaggas av innehavarna av godkdnnande
for forsaljning;

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5505 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2004:136:0001:0033:sv:PDF

e att starka transparens och kommunikation med myndighetens intressenter genom att inratta
webbportalen for europeiska lakemedel, bevilja tillgang till sakerhetsdata, effektivt utbyta data
inom EU-natverket och med internationella partners, samt stédja kommunikationen mellan
myndighetens kommittéer och lakemedelsindustrin.

Vad man ska skicka in: Information om lakemedel

Innehavare av godkannande for forsaljning maste lamna in information till EMA om alla lakemedel for
vilka de innehar ett godkannande for forséljning inom EES, dvs.:

e nationellt godkénda lakemedel;
e centralt godkanda lakemedel;
e lakemedel som godkants genom forfarandet for 6msesidigt erkdnnande;

e lakemedel som godkants genom det decentraliserade forfarandet.
Hur man ska skicka in: Registrering & utbildning

For att starta datainlamningen av godkanda lidkemedel maste innehavare av godkannande for

forséljning registrera sig hos Eudravigilance. Detta ar till for att sékerstdlla att sekretess- och
sakerhetsatgarder tillampas och att principerna om integritet, ansvar och tillgang till data foljs.

For att sakerstilla kvaliteten pA data som lamnas in till EudraVigilance-databasen, bor minst en
anvandare fran varje organisation f& utbildning. Det finns en utbildningskurs i eXtended EudraVigilance

Medicinal Product Dictionary (XEVMPD) i form av en personlig utbildningskurs eller som e-ldrande.

Nar man ska skicka in

Innehavare av godkannande for forsaljning var till att bérja med tvungna att lamna in information om
humanlakemedel till den 2 juli 2012.

Efter juli 2012 maste innehavare av godkannande for forsaljning lamna in information om nya
godkannanden for forsaljning som beviljats efter den 2 juli 2012 inom 15 kalenderdagar fran det
datum da de nationella behériga myndigheterna anmalde beviljandet av godkannande for forsaljning.

Fram till den 31 december 2014 maste innehavare av godkannande for forsaljning aven forbattra
kvaliteten pa information om godkanda lakemedel som inlAmnats till EMA, uppdatera sina
lakemedelsuppgifter och lamna in ytterligare information enligt riktlinjen och férfarandena som
beskrivs i kapitel 3.11 i vagledningsdokumentet fér anvédndare: Extended EudraVigilance product report
message (XEVPRM).

Information om eventuella andringar av villkoren fér godkannanden for forsaljning efter andring,
overforing, fornyelse, tillfalligt upphavande, aterkallande eller indragning ska meddelas EMA senast
30 kalenderdagar fran det datum da andringarna godkandes enligt riktlinjen och forfarandena som
beskrivs i kapitel 3.11 i vagledningsdokumentet fér anvandare: Extended EudraVigilance product report
message (XEVPRM).

Anvandbara informationskallor

Information som rér inlamning av godkanda lakemedelsdata finns p& webbsidan fér datainlamning.

Dokument om inlamning av godkanda lakemedelsdata finns p& webbsidan for vagledningsdokument.
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Hur man kontaktar myndigheten

Forfragningar som ror inlamnande av uppgifter i enlighet med artikel 57 (2) kan skickas till EMA:s
Service Desk portal (https://servicedesk.ema.europa.eu).

For att stalla fragor om EU:s definition av sm& och medelstora foretag bor man kontakta kontoret for
sma och medelstora foretag (sme@ema.europa.eu).

For att stalla frdgor om hur man registrerar sig bor man kontakta Eudravigilance-registreringsbyra
(eudravigilanceregistration@ema.europa.eu).
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