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Zinot par problemu ar registretam zalem
Zalu neatliekamas palidzibas dienests (arpus EMA darba laika)

Arpus EMA darba stundam (t. i., no pirmdienas lidz piektdienai Iidz plkst. 8.30 vai péc plkst. 18.00,
nedélas nogalés vai Agentiliras brivdienas) varat zvanit uz So zalu neatliekamas palidzibas dienesta
talruni: +31 (0)88 781 7600.

Sis ir neatliekamas palidzibas numurs, un tas bitu jaizmanto tikai gadijuma, ja rodas potenciali
nopietna probléma ar centralizéti atlautam zalem.

Jusu zvana datus, tostarp personas datus, ja jus tos sniedzat, (pieméram, vards, uzvards,
kontaktinformacija un izvirzita jautajuma butiba) var dokumentét saskana ar musu privatuma politiku.

Kvalitates trikumi un atsauksana

Redistracijas un/vai razosanas atlauju turétajiem ir pienakums zinot EMA par jebkadu centralizéti
registréto zalu kvalitates defektu, tostarp iesp&jamu defektu, kas varétu izraisit atsauksanu vai normai
neatbilstoSus piegades ierobezojumus, ievérojot instrukcijas par kvalitates defektu pazinoSanu:

e Aizpildit defektiva produkta zinojuma veidni

Piezime. Si veidlapa ir jaatver, izmantojot PDF lasitaju. EMA iesaka vispirms saglabat dokumentu
un péc tam to atvért ar PDF lasitaju, pieméram, “"Acrobat Reader”.

e e-pasta zinojums EMA vietné gdefect@ema.europa.eu

Apstiprinajums jasanem cCetru stundu laikd EMA darba laika.

Ja ta nenotiek, varat sazinaties ar EMA pa talruni:

e Talr. + 31 (0)88 781 6000 (EMA centralais talrunis)

e Talr. + 31 (0)88 781 7676 (izmantosanai tikai saskana ar instrukcijam)
Talruna numurs steidzamiem jautajumiem arpus EMA darba laika:

e Talr.: +31 (0)65 008 9457

Pilnu zinoSanas instrukciju skatiet ZinoSana EMA par kvalitates defektu.

Plasaku informaciju skatiet sadala Kvalitates defekti un atsaukumi.

Viltotas zales

Registracijas apliecibas 1pasniekiem japazino EMA par (iesp&jamu) viltotu zalu atklasanu, ievérojot
noradijumus par viltotu zalu pazinosanu:

e Aizpildiet (iespé&jama) viltoto zalu zinojuma veidni

Piezime. Si veidlapa ir jaatver, izmantojot PDF lasitaju. EMA iesaka vispirms saglabat dokumentu
un péc tam to atvért ar PDF lasitaju, pieméram, “"Acrobat Reader”.

e e-pasta zinojums EMA vietné gdefect@ema.europa.eu

Apstiprinajums jasanem cetru stundu laikd EMA darba laika.

Ja ta nenotiek, varat sazinaties ar EMA pa talruni:

o Talr. + 31 (0)88 781 6000 (EMA centralais talrunis)
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e Talr. + 31 (0)88 781 7676 (izmantosanai tikai saskana ar instrukcijam)
Talruna numurs steidzamiem jautajumiem arpus EMA darba laika:
e Talr.: +31 (0)65 008 9457

Pilnigus zinoSanas noradijumus skatiet Viltotu zalu pazinoSana EMA.

Plasaku informaciju skatiet Seit:

e Viltotas zales — zinoSanas pienakums

e Viltotas zales — parskats

Jaunas drosuma problémas

Ja registracijas apliecibas 1pasnieks uzzina par jaunu drosibas problému, vinam par to ir rakstiski
japazino:

e EMA pa e-pastu p-pv-emerging-safety-issue@ema.europa.eu;

e attiecigas(-o0) dalibvalsts(-u) kompetentajai iestadei vai iestadem.
Lai atbalstitu zinosanu dalibvalstim, EMA ir public&jusi valstu kontaktpunktu sarakstu:

e Valstu kontaktpunkti zinoSanai par jaunam droSuma problémam (ESI)

Ieteikumus par potencialajam droSuma problémam skatit:

e Labas farmakovigilances prakses (GVP) IX modulis par signalu parvaldibu

Iznemtas zales
Registracijas apliecibas pasniekiem ir jazino par atsauktajam zalém:
e attiecigajai(-am) dalibvalstij(-im);

e EMA pa e-pastu withdrawnproducts@ema.europa.eu.

Pazinojot EMA, ludzu, izmantojiet pavadvéstules paraugu un pazinojuma par atsauktajam zalém
tabulu.

Sikakus noradijumus skatiet sadala Zinojums par tirdzniecibas statusa mainu.

Tirdzniecibas atlaujas turétajiem ir japazino kompetentajam iestadém par jebkuru no turpmak
minétajam darbibam, ko tie plano veikt:

e zalu tirdzniecibas pagaidu vai pilniga partrauksana;

e zalu tirdzniecibas apturésana;

e zalu iznemsSana no tirgus;

e registracijas apliecibas atsaukSanas pieprasijums;

e neiesniegt pieteikumu par registracijas apliecibas pagarinasanu.

Zales, uz kuram attiecas kada no Sim darbibam, tiek uzskatitas par ,iznemtam zalém”.

Plasaku informaciju skatiet sadala Pazinosana par redistracijas statusa izmainam.
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Farmakovigilances pienakumu izpildes problemas

Tirdzniecibas atlaujas turétajiem janosuta e-pasts phv-noncompliance@ema.europa.eu, lai informé&tu
Eiropas zalu regulativo tiklu par visiem jautdjumiem, kas saistiti ar farmakovigilances pienakumu
izpildi.

Sava pazinojuma noradiet pasakumus, ko jds veicat, lai labotu So jautajumu un novérstu ta
atkartosanos, ka ari laika grafikus.

EMA izskatis pazinojumu saskana ar savam farmakovigilances noteikumu neievérosanas proceddram.

ICSR iesniegSanas terminu paplasingjumi

Tirdzniecibas atlaujas turétajiem janosuta e-pasts phv-noncompliance@ema.europa.eu, lai pieprasitu
iznémuma karta pagarinat atsevisku gadijumu drosuma zinojumu (ICSR) iesniegSanas
terminus.

Tas attiecas tikai uz pagarinajumiem, kas nepiecieSami zinojumiem no klases tiesvedibas saskana ar
Vadliniju par labu farmakovigilances praksi (GVP) VI modula VI.C.2.2.10. punktu.

Sava pieprasijuma, lidzu, noradiet:
e pagarindjuma pieprasisanas iemeslu;
e planotais pagarinajuma ilgumu;

e attiecigas zales.

Lugt palidzibu EMA IT sistema

EMA Tehniskas palidzibas dienests sniedz tehnisko atbalstu jautajumos, kas saistiti ar informacijas
tehnologiju (IT) sistémam, kuras uztur EMA. Tas ietver jaunu kontu izveidi, piekluvi esoSajiem
kontiem, datu augSupieladésanu un datubazu izmantosanu.

EMA IT sistéma Kontaktinformacija

Klinisko izmé&ginajumu informacijas sistéma Izmantojiet EMA CTIS tehniskas palidzibas
(CTIS) dienestu

Veterinaro zalu regulas IT sistémas, Savienibas
farmakovigilances datubaze (EVVet3) un
Savienibas zalu datubaze (UPD)

Izmantojiet EMA pakalpojumu dienestu UPD un
EVVet3 vajadzibam

Visas paréjas IT sistémas, tostarp EudraCT,
EudraGMDP, Eudralink, EudraVigilance, IRIS un
SPOR pakalpojumi

Izmantojiet EMA Tehniskas palidzibas dienestu

(ServiceNow)

Jus varat pieteikties, izmantojot savu esoSo EMA lietotajvardu un paroli.
Ja jums nav konta vai jums nav sava lietotajvarda un paroles:

e Pierakstieties jaunam kontam vai atiestatit pieteikSanas datus

Par steidzamiem tehniskiem jautajumiem sazinieties, zvanot +31 (0)88 781 8520.
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Pieprasit piekluvi dokumentiem

EMA ir apnémusies nodrosSinat péc iespé&jas plasaku piekluvi dokumentiem, ko ta razo, sanem un kas ir
tas riciba.
Lai pieklatu dokumentiem, kas vél nav publicéti, izmantojiet misu tieSsaistes veidlapu:

e Nositit jautajumu Eiropas Zalu agentdrai

Uzdot jautajumu

Ja jums ir jautajumi par EMA un tas darbu, izmantojiet misu tieSsaistes veidlapu:

e Nosdtit jautajumu Eiropas Zalu agentdrai

JUs varat nositit savu jautajumu jebkura oficidlaja ES valoda. Més atbildésim taja pasa valoda
sapratiga termina un ne vélak ka divus ménesus péc sanemsanas datuma.

Ja jums nepiecieSama tilitéja palidziba saistiba ar EMA IT sistému, sazinieties ar attiecigo EMA
tehniskas palidzibas dienestu.

EMA centrales numurs

EMA centrales numurs ir + 31 (0)88 781 6000.

EMA centrale ir atvérta no pirmdienas lidz piektdienai no plkst. 7.30 lidz plkst. 18.30 péc Amsterdamas
laika, iznemot EMA brivdienas.

Virziena norades uz EMA eku

EMA éka atrodas Zuidas rajona Amsterdama.

Informaciju par noradém uz EMA €ku skatiet sadala Ka mis atrast.
Cita kontaktinformacija

Preses birojs

EMA preses birojs
Talr. + 31 (0)88 781 8427
E-pasts: press@ema.europa.eu

Preses birojs izskata tikai plassazinas lidzekl|u parstavju pieprasijumus par jautdjumiem, kas saistiti ar
EMA darbu. Plasaku informaciju skatit Mediju centra.

Lai uzdotu jautajumus plasakai sabiedribai un citam personam, izmantojiet misu tieSsaistes veidlapu:

e Nosdtit jautajumu Eiropas Zalu agentdrai

Zalu drosibas uzraudziba

Attieciba uz cilvekiem paredzétam zalem:
Talr. + 31 (0)88 781 7599

Visparigiem farmakovigilances jautajumiem izmantojiet masu tieSsaistes veidlapu:

Kontaktinformacija Eiropas Zalu agentdra
EMA/147114/2023 6. lpp. no 8


https://www.ema.europa.eu/en/about-us/contacts/send-question-european-medicines-agency
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/contacts/send-question-european-medicines-agency
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/contacts-european-medicines-agency#ask-for-assistance-with-an-ema-it-system-section
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/contacts/business-hours-holidays
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/contacts/how-find-us
mailto:press@ema.europa.eu
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/press-social-media
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/contacts/send-question-european-medicines-agency

e Nositit jautdjumu Eiropas Zalu agentdrai

Attieciba uz veterinarajam zalem:

Jos Olaerts
Talr. + 31 (0)88 781 8624
E-pasts: vet-phv@ema.europa.eu

Pastaviga zalu droSuma uzraudziba péc zalu redistrésanas (farmakovigilance) ir svariga EMA un
dalibvalstu regulativo iestazu darba dala.

Zalu sertifikati

Julia Lidner
Talr.: + 31 (0)88 781 7567
E-pasts: certificate@ema.europa.eu

EMA izsniedz zalu sertifikatus saskana ar Pasaules Veselibas organizacijas noteiktajiem pasakumiem.
Ar tiem apliecina zalu registracijas apliecibu un labu razosanas stavokli Eiropas Savieniba (ES), un tos
paredzéts izmantot, lai pamatotu redistracijas apliecibu pieteikumus valstis, kas nav ES dalibvalstis, un
eksportu uz tam.

Plazmas pamatlietas un vakcinas antigenu pamatlietas sertifikati

Plazmas pamatlietas (PMF) sertifikati:

Silvia Domingo
Talr. + 31 (0)88 781 8552
E-pasts: silvia.domingo@ema.europa.eu

Vakcinas antigénu pamatlietas (VAMF) sertifikati:
Ragini Shivji
Talr.: + 31 (0)88 781 8698

Visiem vakcinas antigénu pamatlietas sertifikata jautajumiem izmantojiet misu tieSsaistes veidlapu:

e Nositit jautdjumu Eiropas Zalu agentdrai

EMA izsniedz zalu plazmas pamatlietas un vakcinas antigénu pamatlietas sertifikatus saskana ar
Eiropas Savienibas (ES) tiesibu aktos noteikto kartibu. Sertifikacijas process ir PMF vai VAMF
pieteikuma dokumentacijas novértéjums. Atbilstibas sertifikats ir derigs visa ES.

Kvalitates parvaldibas sistema

Visiem kvalitates parvaldibas sistémas jautajumiem izmantojiet misu tiesSsaistes veidlapu:

e Nositit jautdjumu Eiropas Zalu agentdrai

Kvalitates vadibas prakse ir EMA parvaldibas struktiras un darbibas procesu neatnemama sastavdala.
Sada prakse palidz nodro$inat, ka EMA darbojas, lai konsekventi nodroginatu augstu kvalitates,
efektivitates un izmaksu lietderibas limeni.
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Sanaksmju un konferencu vadiba

Sanaksmju un konferencu vadiba
Talr.: + 31 (0)88 781 7700

Viesnicas un celojumu rezervacijas:
bookings@ema.europa.eu

Sis dienests ir atbildigs par atbalsta nodroginaéanu EMA sanaksmém. Tas nodro$ina saskarni starp EMA
un delegatiem, palidzot viniem veikt celojumu un viesnicu rezervaciju un jebkuru citu vaicajumu, kas
viniem varéetu bat.

Finansiala atbalsta pakalpojumi
Talr.: + 31 (0)88 781 7105

Finansiali jautajumi: delegatereimbursements@ema.europa.eu

Sis pakalpojums attiecas uz visu izdevumu atlidzina$anu, kas saistiti ar cela un uzturéanas
izdevumiem ekspertiem, kuri apmeklé zinatniskas sanaksmes EMA telpas un arpus tam.

Datu iesniegsana registréetam zalem

Lai sanemtu atbalstu saistiba ar informacijas iesniegSanu par redistrétam zalém, varat izmantot
tieSsaistes EMA Tehniskas palidzibas dienesta portalu vai steidzamos tehniskos jautajumos zvanit + 31
(0)88 781 8520.

Saskana ar ES tiesibu aktiem farmacijas joma Regulas (EK) Nr. 726/2004 57. panta 2. punkta ir
noteikts, ka Eiropas Savieniba un Eiropas Ekonomikas zona redistrétu zalu redistracijas apliecibu
Tpasniekiem ir jaiesniedz informacija par Sim zalém Eiropas Zalu adentiirai un Si informacija pastavigi
jaatjaunina.

Atsauksmes par So timekl|a vietni

Lai sniegtu visparéjas atsauksmes par EMA korporativo timekla vietni www.ema.europa.eu vai sniegtu
ieteikumus turpmakiem uzlabojumiem, varat rakstit uz e-pasta adresi newwebsite@ema.europa.eu.
EMA nems véra visas atsauksmes un ierosinajumus, bet nespés atbildét uz individualiem e-pasta
zinojumiem.

Ja jums ir jautajumi par EMA un tas darbu, izmantojiet misu tieSsaistes veidlapu:

e Nositit jautajumu Eiropas Zalu agentdrai
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