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Fadhb le tairge Udaraithe a thuariscii
Beoline éigeandala tairge (lasmuigh d’uaireanta gnoé EMA)

Lasmuigh d’uaireanta gné EMA (i.e. 6 Luan go hAoine roimh 08:30 né tar éis 18:00, ag an deireadh
seachtaine né ar laethanta saoire na Gniomhaireachta) féadfaidh tu glaoch ar an mbeoline éigeandala
tairge: +31 (0)88 781 7600.

Is uimhir éigeandala i seo agus nior cheart i a Usaid ach amhain i gcas fadhb a d’fhéadfadh a
bheith tromchuiseach le tairge ata Gdaraithe go larnach.

Is féidir sonrai do ghlao a dhoiciméadd, lena n-airitear sonrai pearsanta ma sholathraionn tu iad
(amhail d'ainm, do shonrai teagmhala agus cineal na faidhbe a ardaiodh), de réir ar mBeartais
phriobhdideachais.

Fabhtanna cdiliochta agus aistarraingti

Ta sé d’oibleagaid ar shealbhoiri Udaruithe margaiochta agus/né monaraiochta tuairisc a thabhairt do
EMA ar aon fhabht ar chailiocht tairge, lena n-airitear fabht amhrasta, maidir le haon chdgas ata
udaraithe go larnach agus a bhféadfadh aistarraingt né srianadh neamhghnach ar sholathar a bheith
mar thoradh air, ag leanuint na dtreoracha maidir le fogra a thabhairt faoi fhabhtanna cailiochta:

e Comhlanaigh an Teimpléad don tuairisc ar an tdirge fabhtach

Néta: Ni mor an fhoirm seo a oscailt le Iéitheoir PDF. Molann EMA an doiciméad a shabhail ar dtus,
agus ansin é a oscailt le Iéitheoir PDF, amhail Acrobat Reader.

e cuir riomhphost chuig EMA ag gdefect@ema.europa.eu

Ba cheart go bhfaighfed admhail laistigh de cheithre huaire an chloig le linn uaireanta gné EMA.
I gcas nach bhfaigheann tu sin, is féidir glao a chur ar EMA ar:

e Teil. + 31 (0)88 781 6000 (lasc-chlar EMA)

e Teil. + 31 (0)88 781 7676 (le husaid mar ata luaite sna treoracha amhain)

Uimbhir theileaf6in phrainneach lena hdsaid lasmuigh d’uaireanta gné EMA:

e Teil. + 31 (0)65 008 9457

Le haghaidh treoracha tuairiscithe iomlana, féach fabht cailiochta a thuairiscit do EMA.

Chun tuilleadh eolais a fhail, féach fabhtanna céiliochta agus aistarraingti.

Coégais fhalsaithe

Ceanglaitear ar shealbhoiri idaruithe margaiochta fégra a thabhairt do EMA maidir le cégas falsaithe
(amhrasta) a bhrath tri na treoracha a leanuint maidir le fogra a thabhairt faoi chdgais fhalsaithe:

e Comhlanaigh an teimpléad don tuairisc ar an tairge miochaine falsaithe (amhrasta)

Nota: Ni mor an fhoirm seo a oscailt le Iéitheoir PDF. Molann EMA an doiciméad a shabhail ar dtus,
agus ansin é a oscailt le Iéitheoir PDF, amhail Acrobat Reader.

e cuir riomhphost chuig EMA ag gdefect@ema.europa.eu

Ba cheart go bhfaighfed admhail laistigh de cheithre huaire an chloig le linn uaireanta gné EMA.

I gcas nach bhfaigheann tu sin, is féidir glao a chur ar EMA ar:
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e Teil. + 31 (0)88 781 6000 (lasc-chlar EMA)

e Teil. + 31 (0)88 781 7676 (le husaid mar ata luaite sna treoracha amhain)
Uimbhir theileaféin phrainneach lena husaid lasmuigh d’uaireanta gné EMA:

e Teil. + 31 (0)65 008 9457

Le haghaidh treoracha tuairiscithe iomlana, féach Tairge falsaithe a thuairiscit do EMA.

Le tuilleadh faisnéise a fhail, féach:

e Cogais fhalsaithe: oibleagaidi tuairiscithe

e Cogais fhalsaithe: forbhreathnu

Saincheisteanna sabhadilteachta ata ag teacht chun cinn

Nuair a thagann sealbhdir an Udaraithe mhargaiochta ar an eolas faoi shaincheist shabhailteachta ata
ag teacht chun cinn, ba cheart ddibh é sin a chur in il i scribhinn:

e do EMA tri riomhphost a chur chuig p-pv-emerging-safety-issue@ema.europa.eu;

e don Udaras innilil abhartha né na hudarais innildla dbhartha sa Bhallstat n6 sna Ballstait lena
mbaineann.

Chun tacu le tuairisci do na Ballstait, ta liosta de phointi teagmhala naisitnta foilsithe ag EMA:

e Pointi teagmhala naisilinta chun saincheisteanna sabhailteachta ata ag teacht chun cinn (ESInna) a
thuairisciu

Chun treoir a fhail maidir le saincheisteanna sébhailteachta até ag teacht chun cinn, féach:

e Dea-chleachtais faireachais cégas (GVP) Modul IX maidir le bainistill comharthai

Tairgi a tarraingiodh siar

Ba cheart do shealbhdiri Udaruithe margaiochta tairge a tarraingiodh siar a chur ar an eolas:
e don Bhallstat né na Ballstait lena mbaineann;

e do EMA tri riomhphost a chur chuig withdrawnproducts@ema.europa.eu.

Agus fogra & thabhairt do EMA, bain Usaid as an teimpléad don litir chumhdaigh agus as an tabla
tuairiscithe um fhdgra faoi thairgi a tarraingiodh siar.

Chun treoir mhionsonraithe a fhail, féach Fégra a thabhairt faoi athrd ar stddas margaiochta.

Ni mér do shealbhdiri idaruithe margaiochta fégra a thabhairt do na hddarais innidla faoi aon cheann
de na gniomhaiochtai seo a leanas a bhfuil sé beartaithe acu a dhéanamh:

e scor sealadach né buan de mhargu tairge miochaine;
e margu tairge miochaine a chur ar fionrai;

e tairge miochaine a tharraingt den margadh;

e iarraidh ar udard margaiochta a tharraingt siar;

e gan iarratas a dhéanamh ar Udart margaiochta a athnuachan.
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Meastar gur ‘tairgi a tarraingiodh siar’ iad tairgi miochaine a ndéanann aon cheann de na
gniomhaiochtai sin difear déibh.

Chun tuilleadh eolais a fhail, féach Athrd ar stadas margaiochta a chur in idl.

Saincheisteanna maidir le comhlionadh oibleagaidi faireachais cogas

Ba cheart do shealbhdiri Udaruithe margaiochta riomhphost a chur chuig phv-
noncompliance@ema.europa.eu chun an lionra rialdla cégas Eorpach a chur ar an eolas maidir le haon
saincheisteanna a bhaineann le comhlionadh oibleagaidi faireachais cégas.

I d’'fhdgra, luaigh na gniomhartha atd a4 ndéanamh agat chun an fhadhb a cheartd agus chun i a chosc
amach anseo, mar aon le hamlinte.

Tabharfaidh EMA aghaidh ar an bhfégra i gcomhréir lena ndsanna imeachta maidir le
neamhchomhlionadh faireachais cégas.

Sinti le tréimhsi ama aighneachta ICSR

Ba cheart do shealbhdiri Udaraithe margaiochta riomhphost a chur chuig phv-
noncompliance@ema.europa.eu chun sineadh eisceachtuil a iarraidh maidir leis na tréimhsi ama
aighneachta i ndail le tuarascalacha sabhailteachta casanna aonair (ICSRanna).

Ni bhaineann an méid seo ach le sinti a theastaionn le haghaidh tuarascalacha 6 chasanna dli
gniomhaiochta ranga, i gcomhréir le roinn VI.C.2.2.10 den treoirline maidir le dea-chleachtais
faireachais cégas (GVP) modul VI.

I d’iarratas, cuir an méid seo a leanas san aireamh:
e an chuis leis an sineadh a iarraidh;
o fad beartaithe an tsinidh;

e na tairgi miochaine lena mbaineann.

Canamh a iarraidh le coras TF EMA

Cuireann Deasc Freastail EMA tacaiocht theicnidil ar fail maidir le saincheisteanna a bhaineann le
cérais teicneolaiochta faisnéise (TF) atd & n-dstail ag EMA. Airitear leis sin cuntais nua a chruthd,
rochtain a fhail ar chuntais ata ann cheana, sonrai a uaslédail agus bunachair sonrai a Usaid.

Céras TF EMA Sonrai teagmhala

Coras Faisnéise Trialacha Clinicitla (CTIS) Usaid Deasc Freastail EMA le haghaidh CTIS

Corais TF don Rialachan maidir le Tairgi

Miochaine Tréidliachta, Bunachar Sonrai Uséaid Deasc Freastail EMA le haghaidh UPD agus
Faireachais Cdgas an Aontais (EVVet3) agus EVVet3

Bunachar Sonrai Tairgi an Aontais (UPD)
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Céras TF EMA Sonrai teagmhala

Gach coéras TF eile, lena n-airitear seirbhisi
EudraCT, EudraGMDP, Eudralink, EudraVigilance, Us&id Deasc Freastail EMA (ServiceNow)
IRIS agus SPOR

Is féidir leat logail isteach tri Usaid a bhaint as d’ainm Usaideora EMA agus as do phasfhocal EMA ata
ann cheana.

Mura bhfuil cuntas agat né mura bhfuil d’ainm Usaideora agus do phasfhocal ar eolas agat:

e Claraigh le haghaidh cuntas nua n6 athshocraigh d’fhaisnéis aitheantais logala isteach

Maidir le ceisteanna teicnilla prainneacha, déan teagmhail le + 31 (0)88 781 8520.

Rochtain ar dhoiciméid a iarraidh

Ta EMA tiomanta lena airithit go mbeidh an rochtain is leithne is féidir ann ar na doiciméid a
thairgeann sé, a fhaigheann sé agus ata ina sheilbh.

Chun rochtain a fhail ar dhoiciméid nach bhfuil foilsithe cheana féin, bain Usaid as ar bhfoirm ar
line:

e Seol ceist chuig an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach

Ceist a chur

Maidir le ceisteanna faoi EMA agus faoina chuid oibre, bain Usaid as ar bhfoirm ar line:

e Seol ceist chuig an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach

Is féidir leat do cheist a sheoladh in aon cheann de theangacha oifigitila an Aontais Eorpaigh.
Freagréimid sa teanga chéanna laistigh de thréimhse réasinta ama agus trath nach déanai na dha mhi
6 dhata na fala.

Ma ta cunamh uait laithreach le céras TF EMA, déan teagmhail leis an Deasc Freastail EMA is iomchui.

Uimhir lasc-chlair EMA

Is i uimhir lasc-chlair EMA +31 (0)88 781 6000.

Bionn lasc-chlar EMA ar oscailt 6 Luan go hAoine 6 07:30 go 18:30 am Amstardam, ach amhain i gcas
laethanta saoire EMA.

Treoracha chuig foirgheamh EMA

T4 foirgneamh EMA suite i gceantar Zuidas in Amstardam.

Chun treoracha a fhail chuig foirgneamh EMA, féach Conas teacht orainn.

Sonrai teagmhala eile:
Preasoifig

Preasoifig EMA
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Teil. +31 (0)88 781 8427
Riomhphost: press@ema.europa.eu

Ni dhéiledlann an phreasoifig ach le fiosruithe 6 ionadaithe na mean maidir le habhair a bhaineann le
hobair EMA. Chun tuilleadh faisnéise a fhail, féach Ionad na mean.

Maidir le fiosrichain 6n bpobal i gcoitinne agus é phairtithe eile, bain Usaid as ar bhfoirm ar line:

e Seol ceist chuig an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach

Faireachas cégas

Maidir le tairgi miochaine le haghaidh Gsaid daonna;
Teil. +31 (0)88 781 7599
Maidir le fiosrachain ghinearalta fhaireachais cégas, bain Usaid as ar bhfoirm ar line:

e Seol ceist chuig an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach

Maidir le tairgi miochaine le haghaidh Gsaid tréidliachta:

Jos Olaerts
Teil. +31 (0)88 781 8624
Riomhphost: vet-phv@ema.europa.eu

Is cuid thabhachtach d’obair EMA agus d’obair na n-udaras rialala sna Ballstait é faireachan leanunach
sabhdilteachta ar chdqgais tar éis Udaraithe (‘faireachas cogas’).

Deimhnithe maidir le tairgi miochaine

Julia Lidner
Teil. +31 (0)88 781 7567
Riomhphost: certificate@ema.europa.eu

Eisionn EMA deimhnithe maidir le tairgi miochaine i gcomhréir leis na socruithe arna leagan sios ag an
Eagraiocht Dhomhanda Sldinte. Deimhnionn siad sin Gdari margaiochta agus dea-stdédas monaraiochta
tairgi miochaine san Aontas Eorpach (AE) agus ta siad ceaptha lena n-Usaid chun tacu le hiarratais ar
Udarud margaiochta laistigh de thiortha nach bhfuil san Aontas agus maidir le honnmhairit chuig tiortha
nach bhfuil san Aontas.

Deimhnithe um maistirchomhaid phlasma agus um maistirchomhaid vacsaine-antaigine

Deimhnithe um maistirchomhaid phlasma (PMF):

Silvia Domingo
Teil. +31 (0)88 781 8552
Riomhphost: silvia.domingo@ema.europa.eu

Deimhnithe um maistirchomhaid vacsaine-antaigine (VAMF):
Ragini Shiviji
Teil. +31 (0)88 781 8698

Maidir le gach ceist i ndail le deimhnithe um maistirchomhaid vacsaine-antaigine, bain Usaid as ar
bhfoirm ar line:

e Seol ceist chuig an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach
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Eisionn EMA maistirchomhaid Phlasma agus maistirchomhaid vacsaine-antaigine ar thairgi miochaine i
gcomhréir leis na socruithe a leagtar sios le reachtaiocht an Aontais Eorpaigh (AE). Is é ata sa
phréiseas deimhnidchain nd measunu ar shainchomhad iarratais PMF n6 VAMF. T an deimhniud
comhliontachta baili ar fud an AE.

Coras um bainistiu cailiochta

Maidir le gach ceist a bhaineann le cdras um bainistid cailiochta, bain Usaid as ar bhfoirm ar line:

e Seol ceist chuig an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach

Is dlathchuid de struchtur rialachais agus de phrdisis ghno EMA iad cleachtais um bainistiu cailiochta.
Cuidionn na cleachtais sin lena &irithii go n-oibrionn EMA ag ardleibhéil chomhsheasmhacha cailiochta,
éifeachtllachta agus cost-éifeachtulachta.

Bainistiu cruinnithe agus comhdhalacha

BainistiG cruinnithe agus comhdhalacha
Teil. +31 (0)88 781 7700

Airithinti éstain agus taistil:
bookings@ema.europa.eu

Ta an tseirbhis sin freagrach as tacaiocht a airithi do chruinnithe EMA. Solathraionn sé comhéadan idir
EMA agus toscairi, ag cabhru leo lena n-airithinti taistil agus éstain agus le haon cheist eile a
d’'fhéadfadh a bheith acu.

Seirbhisi tacaiochta airgeadais
Teil. +31 (0)88 781 7105

Ceisteanna airgeadais:
delegatereimbursements@ema.europa.eu

Déileadlann an tseirbhis seo le haisiocaiocht na speansas ar fad a bhaineann le taisteal agus cdiriocht do
shaineolaithe a fhreastalaionn ar chruinnithe eolaiochta, laistigh agus lasmuigh d’aitreabh EMA.

Sonrai a chur isteach maidir le cégais udaraithe

Chun tacaiocht a fhail maidir le faisnéis a chur isteach faoi chdgas Udaraithe, is féidir an tairseach ar
line de Dheasc Freastail EMA a Usaid nd glaoch ar +31 (0)88 781 8520 le haghaidh cursai teicnilla
prainneacha.

De réir reachtaiocht chdgaisiochta an AE Airteagal 57(2) de Rialachan 726/2004, ceanglaitear ar
shealbhéiri idaruithe margaiochta tairgi miochaine atd Udaraithe san Aontas Eorpach agus sa Limistéar
Eorpach Eacnamaioch faisnéis a chur isteach faoi na cdgais sin chuig an nGniomhaireacht Leigheasra
Eorpach agus ni mor ddibh an fhaisnéis sin a choinneail cothrom le data.

Aiseolas ar an suiomh gréasain seo

Chun aiseolas ginearalta a thabhairt ar shuiomh gréasain corparaideach EMA, www.ema.europa.eu, né
chun moltai a dhéanamh maidir le feabhst amach anseo, is féidir leat scriobh chuig
newwebsite@ema.europa.eu. Cuirfidh EMA an t-aiseolas agus na moltai go |éir san direamh, ach ni
bheidh sé in ann freagra a thabhairt ar theachtaireachtai riomhphoist aonair.

Maidir le ceisteanna faoi EMA agus faoina chuid oibre, bain Gsaid as ar bhfoirm ar line:

Teagmhalacha ag an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach
EMA/147114/2023 Leathanach 8/9


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/plasma-master-file-pmf-certification
https://www.ema.europa.eu/documents/scientific-guideline/guideline-scientific-data-requirements-vaccine-antigen-master-file-vamf_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/contacts/send-question-european-medicines-agency
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/governance-documents/integrated-management-system
mailto:bookings@ema.europa.eu
mailto:delegatereimbursements@ema.europa.eu
https://servicedesk.ema.europa.eu/jira/servicedesk/customer/portal/283
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32004R0726&from=EN
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/data-medicines-iso-idmp-standards/data-submission-authorised-medicines-article-57
http://www.ema.europa.eu/
mailto:newwebsite@ema.europa.eu

e Seol ceist chuig an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach
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