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Elektronické zasilani informaci o |IéCivych pripravcich
drziteli rozhodnuti o registraci IéCiv
Cl. 57 odst. 2 nafizeni (ES) &. 726/2004

Pravni pozadavky

Elektronické zasilani informaci o |éCivych pFipravcich drziteli rozhodnuti o registraci je pravnim
pozadavkem vychazejici z ¢lanku 57 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 726/2004.

Toto pravni ustanoveni vyzaduje, aby vsichni drZitelé rozhodnuti o registraci 1é¢ivych ptipravkd pro
hummani pouziti v Evropském hospodairském prostoru (EHP) zasilali informace Evropské agentufe pro
|éCivé pripravky (EMA) prostiednictvim elektronického formatu oznacovaného jako format dle ¢lanku 57
nebo format XEVPRM (eXtended EudraVigilance Product Report Message).

Drzitelé rozhodnuti o registraci jsou také povinni aktualizovat zaslané informace o Iécivych
pripravcich prostfednictvim formatu XEVPRM a vyrozumét agenturu EMA o nové registrovanych
IéCivych pfipravcich a o zménach stavajici registrace prostiednictvim tohoto formatu.

Proc¢ informace dodavat: rozsah pilisobnosti

Ucelem zaslanych Udajd je zfidit kompletni inventai veskerych léc¢ivych pripravk{ registrovanych pro
humanni pouziti v EHP, véetné Ié&ivych piipravkl registrovanych centralné prostiednictvim agentury
EMA a narodné registrovanych lé&ivych piipravkd registrovanych prostiednictvim pfisludnych
vnitrostatnich organd.

Tyto informace budou pouzity na podporu regulacnich aktivit zahrnujicich:

e kodovani informaci o latkach a pfipravcich uvadénych v ramci hlaSeni podezieni na nezadouci
ucinek lécivého pripravku (ICSR) v systému Eudravigilance k podpore Fizeni farmakovigilancnich
signall, a provadéni analyzy (dajd a obchodniho zpravodajstvi agenturou;

e usnadnéni koordinace regulacnich rozhodnuti a innosti pro zajiSténi bezpecnosti zdravi verejnosti,
napf. podporovani referrall, vytvoreni repozitafe periodicky aktualizovanych zprdv o bezpeénosti
(PSUR) a monitorovani literatury;

o vypocet farmakovigilanénich poplatkd, které jsou drzitelé rozhodnuti o registraci povinni uhradit;
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e posileni transparentnosti a komunikace s partnery agentury pomoci webového portalu evropskych
lé¢ivych pripravkd, udileni pFistupd k bezpelnostnim Gdajim, G&inné vymé&ny U(dajd v ramci
Evropské sité a mezi mezinarodnimi partnery;

o a podpory komunikace mezi vybory agentury a farmaceutickym primyslem.
Co dodavat: informace o Iécivych pFipravcich

Drzitelé rozhodnuti o registraci jsou povinni zasilat agentufe EMA informace o vSech Iécivych
pfipravcich, pro které jsou drziteli rozhodnuti o registraci v ramci EHP, tedy:

e 0 léCivych pripravcich registrovanych vnitrostatni postupy;
e 0 centralné registrovanych Iécivych pfipravcich;
e 0 léCivych pripravcich registrovanych postupem vzajemného uznavani;

e 0 |éCivych pfipravcich registrovanych decentralizovanym postupem.
Jak informace dodavat: registrace a Skoleni

Predtim, neZ drzitelé rozhodnuti o registraci zahdji zasilani informaci o registrovanych Iécivych

pripravcich je nezbytné, aby se registrovali do systému Eudravigilance. Ucelem registrace je zajistit
dodrzeni opatieni na ochranu soukromi a bezpecnosti, a také dodrzovani zasad integrity, odpovédnosti
a dostupnosti Gdajd.

Aby byla zajisténa kvalita informaci o lécivych pripravcich zaslanych do databaze EudraVigilance,
minimalné jeden uzivatel z kazdé organizace by mél by byt proskolen. Vyukovy kurz eXtended
EudraVigilance Medicinal Product Dictionary (XEVMPD) je k dispozici v podobé osobniho prezencniho

kurzu nebo jako elektronicky kurz.
Kdy informace dodavat

Drzitelé rozhodnuti o registraci méli v souladu s nafizenim (EU) ¢. 1235/2010 zaslat informace o
IéCivych pfFipravcich pro hummani pouziti agentufe EMA elektronickou cestou do dne 2. Cervence 2012.

Od cervence 2012 se vyZzaduje, aby drzitelé rozhodnuti o registraci zasilali informace o novych
rozhodnutich o registraci udélenych po dni 2. ¢ervence 2012 do 15 kalendafrnich dnd od oznameni
o udéleni rozhodnuti o registraci prostiednictvim piisludnych vnitrostatnich organd.

Do dne 31. prosince 2014 museli drzitelé rozhodnuti o registraci zlepsSit kvalitu informaci o
registrovanych pfipravcich zaslanych agentufe EMA, zaktualizovat zaznamenané Udaje tykajici se
lé¢ivych pripravk( a poskytnout dodateéné informace v souladu s pokyny a postupy popsanymi v
dokumentu Chapter 3.11: Extended EudraVigilance product report message (XEVPRM) user guidance.

Informace tykajici se veSkerych Uprav rozhodnuti o registraci po zméné, pievodu, obnoveni,
pozastaveni, zrudeni nebo staZeni registrace je nutné ozndmit agentuie EMA podle pokynl a postupl
uvedenych v Chapter 3.11: Extended EudraVigilance product report message (XEVPRM) user guidance
nejpozdéji do 30 kalendarnich dnd od data, kdy byly zmény registrovany.

UzZitecné zdroje informaci

Bliz&i informace tykajici se zasilani dat o registrovanych lélivych pfipravcich naleznete na webové
strance Data submission for authorised medicines.
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Dokumenty tykajici se zasflani informaci o registrovanych |éCivych pfipravcich naleznete na webové
strance Guidance documents.

Jak kontaktovat agenturu

Dotazy tykajici se zasilani informaci o registrovanych IéCivych pripravcich v souladu s ¢lankem 57 odst.

2 nafizeni (ES) ¢. 726/2004 prosim posilejte EMA pres EMA Service Desk portal
(https://servicedesk.ema.europa.eu).

Dotazy tykajici se definici malych a stfednich podniki v EU se prosim obratte na kancelaf pro malé a
stfedni podniky (sme@ema.europa.eu).

S dotazy ohledné registrace se systémem EudraVigilance se prosim obratte na registraéni kancelaF
Eudravigilance (eudravigilanceregistration@ema.europa.eu).
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