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Registracijas apliecibas ipasnieka zalu informacijas
elektroniska iesniegSana
Regulas (EK) Nr. 726/2004 57. panta 2. punkts

Juridiskas prasibas

Regdistracijas apliecibas Ipasniekiem (MAH) zalu informacijas iesniegSana ir juridiska prasiba, kas
noteikta ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 57. panta 2. punktu.

Ar So tiesibu normu paredz, ka Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) cilvékiem paredzéto zalu visiem
registraciju apliecibu ipasniekiem ir jaiesniedz Eiropas Zalu adentiirai (EMA) informacija, izmantojot
elektronisko formatu, ko dévé par 57. panta formatu vai eXtended EudraVigilance Product Report
Message (XEVPRM) formatu.

Registracijas apliecibas Tpasnieku pienakums ir ari uzturét iesniegto zalu informaciju un zinot EMA par
visam no jauna registrétajam zalém vai par izmainam redistracijas aplieciba, izmantojot XEVPRM
formatu.

Kade] iesniegt: Darbibas joma

Datu iesniegSanas mérkis ir izveidot pilnigu uzskaiti par visam zalém, kas EEZ ir redistrétas lietosanai
cilvékiem, tostarp zalém, kas ir registrétas centralizéti EMA, un zalém, kas valsts kompetentajas
iestadés ir registrétas valsts limeni.

Si informacija tiks izmantota, lai atbalstitu regul&josas uznéméjdarbibas aktivitates, tostarp:

e vielas kodésanu un produkta informaciju individualu gadijumu droSuma zinojumos (ICSR)
Eudravigilance sistéma, ar ko tiek atbalstitas Adentiiras Farmakovigilances signalu parvaldibas
darbibas, ka ari datu analize un komercizpéte;

e reguléjuma lemumu un darbibu koordinacijas atviegloSanu, lai aizsargatu sabiedribas veselibu,
pieméram, atbalstot parvértéSanas procediras, izveidojot Periodiski atjauninamu zinojumu par
zalu droSumu (PSUR) kratuvi un novérojot literatdru;

e registracijas apliecibas ipasnieka farmakovigilances izmaksu aprékinasanu;

e caurspidiguma un sazipas stiprindsanu ar Adentiras ieinteresétajam personam, nodibinot Eiropas
Zalu timekla portalu, pieskirot piekluvi datiem par droSumu ES tikla un ar starptautiskajiem
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partneriem efektivi apmainoties ar datiem, ka ari atbalstot sazinu starp Adgentliras Komitejam un
farmaceitisko rapniecibu.

Ko iesniegt: Informacija par zalem

Registracijas apliecibas ipasniekiem ir jaiesniedz Eiropas Zalu agentirai informacija par visam zalém,
kuras tie ir registréjusi EEZ, t. i.:

e valsts limeni redistrétam zalém;

e centralizéti registréetam zalém;

e zalém, kas ir registrétas, izmantojot savstarpéjas atziSanas procediru;

e zalém, kas ir registrétas, izmantojot decentralizéto procediru.
Ka iesniegt: Registracija un apmaciba

Lai saktu datu iesnieg3anu par redistrétam zalém, registracijas apliecibas Tpasniekiem ir jaregistréjas
Eudravigilance. Tas nepiecieSams, lai ievérotu privatuma un droSibas pasakumus, ka ari godiguma,
atbildibas un datu pieejamibas principus.

Lai nodroSinatu EudraVigilance datub&zé iesniegto datu kvalitati, no katras organizacijas vismaz
vienam lietotajam ir jaiziet apmaciba. eXtended EudraVigilance Medicinal Product Dictionary (XEVMPD)
apmacibas kurss ir pieejams ka apmacibas kurss klatien€ vai ka e-apmaciba.

Kad iesniegt

Sakotnéji cilvékiem paredzéto zalu redistracijas apliecibu Tpasniekiem bija prasiba iesniegt informaciju
lidz 2012. gada 2. julijam.

Ar 2012. gada jdliju regdistracijas apliecibas ipasniekiem ir prasiba 15 kalendaro dienu laika, kops no
VKI tiek sanemts apstiprinajums par redistracijas apliecibu, iesniegt informaciju par jaunam
regdistracijas apliecibam, kas ir apstiprinatas péc 2012. gada 2. jilija.

VEl redistracijas apliecibu pasniekiem bija prasiba lidz 2014. gada 31. decembrim uzlabot adgentirai
iesniegtas informacijas kvalitati par redistrétajam zalém, atjauninat ievadito informaciju par zalém un
saskana ar_3.l1l1 nodala Extended EudraVigilance product report message (XEVPRM) user guidance
document aprakstitajam vadlinijam un procesiem iesniegt papildu informaciju.

Informacija par visiem redistracijas apliecibas labojumiem péc izmainam, nodosanas, atjauno3anas,
apturésanas, atsauksSanas vai iznemsanas ir jaiesniedz EMA ne vélak ka 30 kalendaro dienu laika
kop$S datuma, ar kuru labojumi ir registréti atbilstosi vadlinijam un procesiem, kas aprakstiti
3.11 nodalad Extended EudraVigilance product report message (XEVPRM) user guidance document.

Noderigi informacijas avoti

Informacijai saistiba ar datu iesniegSanu par redistrétajam zalem apmekl&jiet datu iesnieg3anas
majaslapu.

Piekluvei dokumentiem saistiba ar datu iesniegSanu par registrétajam zalém apmeklgjiet vadliniju
dokumenta majaslapu.
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Ka sazinaties ar Agentidru

Jautajumus, kas saistiti ar 57.(2) pantu, var iesniegt Eiropas Zalu adgentirai izmantojot pakalpojumu
dienestu (https://servicedesk.ema.europa.eu).

Ja Jums ir jautajumi, kas saistiti ar ES MVU noteikSanu, lGdzu, sazinieties ar MVU biroju
(sme@ema.europa.eu).

Ja Jums ir jautajumi par redistraciju, lGdzu, sazinieties ar Eudravigilance redistracijas biroju
(eudravigilanceregistration@ema.europa.eu).
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