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Zgloszenie problemu dotyczacego produktu dopuszczonego
do obrotu

Infolinia alarmowa dotyczaca produktéow (czynna poza godzinami pracy EMA)

Poza godzinami pracy EMA (tj. od poniedziatku do piatku przed 08:30 lub po 18:00, w weekendy lub
dni wolne od pracy Agencji) mozna zadzwoni¢ na numer infolinii alarmowej dotyczacej produktow: +31
(0)88 781 7600.

Jest to numer alarmowy i powinien by¢ stosowany wyfacznie w przypadku potencjalnie
powaznego problemu dotyczacego produktu dopuszczonego do obrotu w procedurze
scentralizowanej.

Zgodnie z naszg polityka prywatnosci mogg zosta¢ udokumentowane szczegdty dotyczace potaczenia,
w tym dane osobowe rozmowcy, jezeli zostaty przekazane (np. imie i nazwisko, dane kontaktowe i
charakter podniesionej kwestii).

Wady jakosciowe i wycofywanie produktéow z rynku

Podmioty odpowiedzialne i/lub wytwdrcy sa zobowigzani do zgtaszania do EMA wszelkich wad
jakosciowych, w tym podejrzenia wady produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu w drodze
procedury scentralizowanej, co mogtoby skutkowac wycofaniem lub nietypowym ograniczeniem dostaw
produktu, zgodnie z instrukcjami dotyczacymi zgtaszania wad jakosciowych:

e Wypetni¢ Wzdér zgtoszenia wadliwego produktu

Uwaga: Formularz nalezy otworzy¢ za pomoca czytnika plikow PDF. EMA zaleca, aby najpierw
zapisa¢ dokument, a nastepnie otworzy¢ go za pomoca czytnika plikéw PDF, takiego jak Acrobat
Reader.

e Formularz nalezy przesta¢ do EMA na adres e-mail: gdefect@ema.europa.eu

Przesytajacy zgtoszenie powinien otrzymac potwierdzenie w ciggu czterech godzin, w godzinach pracy
EMA.

W przeciwnym razie mozna skontaktowac sie z EMA pod numerem telefonu:
o Tel. +31 (0)88 781 6000 (centrala EMA)

e Tel. 431 (0)88 781 7676 (do stosowania wytacznie zgodnie z instrukcja)
Alarmowy numer telefonu do wykorzystania poza godzinami pracy EMA:

e Tel. +31 (0)65 008 9457

Petne instrukcje dotyczace zgtaszania znajdujg sie w sekcji Zgtaszanie wady jakosciowej do EMA.

Wiecej informacji znajduje sie w sekcji Wady jakosciowe i wycofywanie produktéw z rynku.

Sfatszowane produkty lecznicze

Podmioty odpowiedzialne posiadajqce pozwolenie na dopuszczenie do obrotu sg zobowigzane do
powiadomienia EMA o wykryciu (podejrzewanego) sfatszowanego produktu leczniczego zgodnie z
instrukcjami dotyczacymi zgtaszania sfatszowanych produktéw leczniczych:

e  Wypelnij Wzér zgtoszenia (podejrzewanego) sfatszowanego produktu leczniczego
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Uwaga: Formularz nalezy otworzy¢ za pomoca czytnika plikow PDF. EMA zaleca, aby najpierw
zapisa¢ dokument, a nastepnie otworzy¢ go za pomocq czytnika plikéw PDF, takiego jak Acrobat
Reader.

e Formularz nalezy przesta¢ do EMA na adres e-mail: gdefect@ema.europa.eu

Przesytajacy zgtoszenie powinien otrzymac potwierdzenie w ciggu czterech godzin, w godzinach pracy
EMA.

W przeciwnym razie mozna skontaktowac sie z EMA pod numerem telefonu:
e Tel. +31 (0)88 781 6000 (centrala EMA)

e Tel. 431 (0)88 781 7676 (do stosowania wytacznie zgodnie z instrukcjq)
Alarmowy numer telefonu do wykorzystania poza godzinami pracy EMA:

e Tel. +31 (0)65 008 9457

Petne instrukcje dotyczace zgtaszania znajdujq sie w sekcji Zgtaszanie sfatszowanego produktu do
EMA.

Wiecej informacji znajduje sie w sekcji:

e Sfatszowane produkty lecznicze: obowigzki sprawozdawcze

e Sfatszowane produkty lecznicze: informacje ogdlne

Pojawiajace sie problemy zwiazane z bezpieczernstwem

Jezeli podmiot odpowiedzialny dowie sie o pojawiajacym sie problemie zwigzanym z bezpieczenstwem,
powinien powiadomi¢ o tym na pismie:

e EMA za posrednictwem poczty elektronicznejp-pv-emerging-safety-issue@ema.europa.eu;

e odpowiedni wtasciwy organ lub organy w danym panstwie cztonkowskim (danych panstwach
cztonkowskich).

Aby utatwi¢ panstwom cztonkowskim czynnosci sprawozdawcze, EMA opublikowata wykaz krajowych
punktow kontaktowych:

e Krajowe punkty kontaktowe do zgtaszania pojawiajacych sie problemdéw zwigzanych z
bezpieczenstwem (ESI)

Wytyczne dotyczace pojawiajgcych sie problemodw zwigzanych z bezpieczenstwem mozna znalezé w
sekcji:

e Dobre praktyki nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii (GVP) Modut IX dotyczacy procesu
zarzadzania sygnatami

Wycofane produkty

Podmioty odpowiedzialne powinny zgtasza¢ wycofane produkty do:
e danego panstwa cztionkowskiego (danych panstw cztonkowskich);

e EMA za posrednictwem poczty elektronicznejwithdrawnproducts@ema.europa.eu.

Powiadamiajac EMA, nalezy skorzystac ze wzoru pisma przewodniego i sprawozdawczej tabeli ze
zgtoszeniami wycofanych produktéw.
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Szczego6towe wskazowki znajdujg sie w sekcji Powiadomienie o zmianie statusu dopuszczenia do
obrotu.

Podmioty odpowiedzialne muszg powiadomi¢ wtasciwe organy o kazdym z nastepujacych dziatan, ktére
zamierzajg podjac:

e czasowe lub trwate zaprzestanie wprowadzania produktu leczniczego do obrotu;

e zawieszenie wprowadzania produktu leczniczego do obrotu;

e wycofanie produktu leczniczego z obrotu;

e zlozenie wniosku o wycofanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

e nieztozenie wniosku o przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Produkty lecznicze, ktérych dotyczy ktdrekolwiek z tych dziatan, uznaje sie za ,produkty wycofane”.

Wiecej informacji znajduje sie w sekcji Powiadomienie o zmianie statusu dopuszczenia do obrotu.

Problemy zwigzane z wypetnianiem obowiazkoéw w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii

Podmioty odpowiedzialne powinny przesta¢ e-mail na adres phv-noncompliance@ema.europa.eu w celu
powiadomienia europejskiej sieci regulacyjnej ds. lekdw o wszelkich kwestiach zwigzanych z
wypeinianiem obowiazkéw w zakresie nadzoru nad bezpieczeinstwem farmakoterapii.

W zgtoszeniu nalezy opisa¢ dziatania, jakie podjeto kroki w celu skorygowania problemu i zapobiezenia
jego ponownemu wystapieniu, wraz z terminami ich realizacji.

EMA bedzie rozpatrywac¢ powiadomienia zgodnie ze swoimi procedurami dotyczacymi niewypetniania
obowigzkdéw w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Przedtuzenie terminu zgtaszania ICSR

Podmioty odpowiedzialne powinny przesta¢ e-mail na adres phv-noncompliance@ema.europa.eu w celu
ztozenia wniosku o wyjatkowe przedtuzenie terminow zglaszania pojedynczych przypadkow
niepozadanego dziatania leku (ICSR).

Dotyczy to jedynie przedtuzen koniecznych w przypadku zgtoszen na podstawie pozwdw grupowych,
zgodnie z sekcjg VI.C.2.2.10 wytycznych dotyczacych dobrych praktyk nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii (GVP), Modut VI.

We wniosku nalezy uwzglednié:
e powdd ztozenia wniosku o przedtuzenie;
e planowany czas trwania przediuzenia;

e produkty lecznicze, ktérych dotyczy przedtuzenie.

Prosba o pomoc w obstudze systemu informatycznego EMA

Centrum obstugi EMA zapewnia wsparcie techniczne w kwestiach zwigzanych z systemami
informatycznymi (IT) prowadzonymi przez EMA. Obejmuje to tworzenie nowych kont, dostep do
istniejacych kont, wgrywanie danych i korzystanie z baz danych.
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System informatyczny EMA Dane kontaktowe

System informacji o badaniach klinicznych Nalezy skorzystac¢ z Centrum obstugi EMA ds.
(CTIS) CTIS

Systemy informatyczne na potrzeby
rozporzadzenia w sprawie weterynaryjnych
produktow leczniczych, unijnej bazy danych
dotyczacych nadzoru nad bezpieczernstwem
farmakoterapii (EVVet3) i unijnej bazy danych
dotyczacych weterynaryjnych produktéw
leczniczych (UPD).

Nalezy skorzysta¢ z Centrum obstugi EMA ds.
UPD i EVVet3

Wszystkie inne systemy informatyczne, w tym
ustugi zwigzane z EudraCT, EudraGMDP,
Eudralink, EudraVigilance, IRIS i SPOR

Nalezy skorzysta¢ z Centrum obstugi EMA

(ServiceNow)

Mozna zalogowac sie uzywajac aktualnej nazwy uzytkownika EMA i hasta.
W przypadku braku konta lub nieznanej nazwy uzytkownika i hasta:

e Nalezy utworzy¢ nowe konto lub zresetowacé swoje dane uwierzytelniajgce logowanie

W pilnych sprawach technicznych kontakt pod numerem: +31 (0)88 781 8520.

Whniosek o udostepnienie dokumentow

EMA doktada wszelkich staran, aby zapewnic¢ jak najszerszy dostep do dokumentow, ktore opracowuje,
otrzymuje i posiada.

Aby uzyskac dostep do dokumentow, ktére nie zostaty jeszcze opublikowane, prosimy skorzystac z
naszego formularza internetowego:

e Wyslij pytanie do Europejskiej Agencji Lekow

Zadawanie pytan

Aby uzyskac odpowiedzi na pytania dotyczace EMA i jej pracy, nalezy skorzysta¢ z naszego formularza
internetowego:

e Wyslij pytanie do Europejskiej Agenciji Lekdéw

Pytania mozna wysyta¢ w dowolnym jezyku urzedowym UE. Odpowiemy w tym samym jezyku w
rozsadnym terminie, najpdzniej w ciggu dwoch miesiecy od daty otrzymania zapytania.

Jesli potrzebna jest natychmiastowa pomoc w obstudze systemu informatycznego EMA, nalezy
skontaktowac sie z odpowiednim centrum obstugi EMA.

Numer centrali telefonicznej EMA

Numer centrali telefonicznej EMA to +31 (0)88 781 6000.
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https://servicedesk.ema.europa.eu/jira/servicedesk/customer/portal/23
https://servicedesk.ema.europa.eu/jira/servicedesk/customer/portal/23
https://servicedesk.ema.europa.eu/jira/servicedesk/customer/portal/283
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Centrala telefoniczna EMA jest czynna od poniedziatku do pigtku w godz. 07:30-18:30 czasu
srodkowoeuropejskiego, z wyjatkiem dni wolnych od pracy EMA.

Dojazd do budynku EMA

Budynek EMA znajduje sie w dzielnicy Zuidas w Amsterdamie, w Holandii.
Szczegotowe wskazowki dojazdu do budynku EMA znajdujq sie w sekcji Jak nas znalezé.

Inne dane kontaktowe

Biuro prasowe

Biuro prasowe EMA
Tel. +31 (0)88 781 8427
E-mail: press@ema.europa.eu

Biuro prasowe zajmuje sie jedynie zapytaniami przedstawicieli mediéw dotyczacymi kwestii zwigzanych
z pracg EMA. Wiecej informacji mozna znalez¢ w sekcji Centrum medidw.

W przypadku zapytan od ogotu spoteczenstwa i innych podmiotdw prosimy skorzystac z naszego
formularza internetowego:

e Wyslij pytanie do Europejskiej Agencji Lekow

Nadzér nad bezpieczeristwem farmakoterapii

W przypadku produktéw leczniczych stosowanych u ludzi:
Tel. +31 (0)88 781 7599

W przypadku ogdlnych zapytan dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, nalezy
skorzystac z naszego formularza internetowego:

e Wyslij pytanie do Europejskiej Agencji Lekow

W przypadku weterynaryjnych produktow leczniczych:

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

State monitorowanie bezpieczenstwa lekéw po ich dopuszczeniu do obrotu (,nadzér nad
bezpieczenstwem farmakoterapii”) stanowi wazny element dziatalnosci EMA i organow regulacyjnych w
panstwach cztonkowskich.

Certyfikaty dotyczace produktow leczniczych

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

EMA wydaje certyfikaty dla produktéw leczniczych zgodnie z ustaleniami okre$lonymi przez Swiatowa
Organizacje Zdrowia. Certyfikaty te stanowig poswiadczenie wydania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu i statusu dobrej praktyki wytwarzania produktow leczniczych w Unii Europejskiej (UE) i sg
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przeznaczone do wykorzystania na poparcie wnioskédw o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w
panstwach niebedacych cztonkami UE oraz na eksport do tych panstw.

Certyfikaty gidwnego zbioru danych dotyczacych osocza i antygendw szczepionkowych

Certyfikaty glownego zbioru danych dotyczacych osocza (PMF):

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

Certyfikaty gtdwnego zbioru danych dotyczacych antygenéw szczepionkowych (VAMF):

Ragini Shiviji
Tel. +31 (0)88 781 8698

W przypadku wszystkich pytan dotyczacych certyfikatow gtdwnego zbioru danych dotyczacych
antygenow szczepionkowych nalezy skorzystaé z naszego formularza internetowego:

e Wyslij pytanie do Europejskiej Agencji Lekow

EMA wydaje certyfikaty gtdwnego zbioru danych dotyczacych osocza i gtdwnego zbioru danych
dotyczacych antygendw szczepionkowych dla produktdw leczniczych zgodnie z ustaleniami okreslonymi
w ustawodawstwie Unii Europejskiej (UE). Proces certyfikacji polega na ocenie dokumentacji
dotaczonej do wniosku o wydanie certyfikatu PMF lub VAMF. Certyfikat zgodnosci jest wazny w catej
UE.

System zarzadzania jakoscia

W przypadku wszelkich pytan dotyczacych systemu zarzadzania jakoscig nalezy skorzystac¢ z naszego
formularza internetowego:

e Wyslij pytanie do Europejskiej Agencji Lekow

Praktyki zarzgdzania jakoscig stanowig integralng czes$¢ struktury zarzadzania EMA i jej proceséw
biznesowych. Praktyki te pomagajq zagwarantowaé, ze EMA dziata z zachowaniem wysokiego poziomu
jakosci, wydajnosci i optacalnosci.

Zarzadzanie posiedzeniami i konferencjami

Zarzadzanie posiedzeniami i konferencjami
Tel. +31 (0)88 781 7700

Rezerwacje hoteli i podrézy:
bookings@ema.europa.eu

Dziat ten jest odpowiedzialny za zapewnienie wsparcia w zwigzku z konferencjami EMA. Zapewnia on
interfejs miedzy EMA a delegatami, pomagajac im w rezerwacji podrdzy i hoteli oraz we wszelkich
innych zgtaszanych zapytaniach.

Ustugi wsparcia finansowego
Tel. +31 (0)88 781 7105

Zapytania finansowe:
delegatereimbursements@ema.europa.eu
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Ustuga ta dotyczy zwrotu wszystkich wydatkow zwigzanych z podrézami i zakwaterowaniem ekspertow
uczestniczacych w konferencjach naukowych, zaréwno w siedzibie EMA, jak i poza nia.

Przekazywanie danych dotyczacych produktéow leczniczych dopuszczonych do obrotu

Aby uzyskac¢ pomoc w zakresie przekazywania informacji na temat produktu leczniczego
dopuszczonego do obrotu, mozna skorzystac¢ z internetowego portalu Centrum obstugi EMA lub
zadzwoni¢ pod numer +31 (0)88 781 8520 w pilnych kwestiach technicznych.

Zgodnie z przepisami unijnego prawa farmaceutycznego, art. 57 ust. 2 rozporzadzenia 726/2004,w
przypadku produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w Unii Europejskiej i na terenie
Europejskiego Obszaru Gospodarczego podmioty odpowiedzialne sq zobowigzane do przekazywania
informacji na temat tych lekéw Europejskiej Agencji Lekdw i muszg aktualizowacd te informacje.

Opinie na temat tej strony internetowej

Aby przekazac swoje ogdlne opinie na temat korporacyjnej strony internetowej EMA,
www.ema.europa.eu, lub zaproponowac sposoby jej udoskonalenia w przysztosci, prosimy pisac na
adres e-mail newwebsite@ema.europa.eu. EMA wezmie pod uwage wszystkie opinie i sugestie, ale nie
bedzie w stanie odpowiedzie¢ na indywidualne wiadomosci e-mail.

Aby uzyskac odpowiedzi na pytania dotyczace EMA i jej pracy, nalezy skorzysta¢ z naszego formularza
internetowego:

e Wyslij pytanie do Europejskiej Agencji Lekow
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