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V tomto dokumente mozZete najst niekolko spdsobov, ako kontaktovat Eurdpsku agentlru pre lieky
(EMA) v zavislosti od vasej potreby pomoci alebo typu Ziadosti.

Upozoriujeme, Ze dokument obsahuje odkazy na jednotlivé casti webovej stranky agentiry
EMA, z ktorych niektoré si dostupné len v anglickom jazyku.
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Hlasenie problému s povolenym liekom
Tiesriova linka pomoci pre lieky (mimo pracovnych hodin agentiury EMA)

Mimo pracovnych hodin agentiry EMA (t. j. od pondelka do piatka pred 8.30 h alebo po 18.00 h, cez
vikendy alebo pocas sviatkov agentlry) mozZete zavolat tiesfiovl linku pomoci pre lieky: +31 (0)88
781 7600.

Ide o telefénne Eislo tiesifiovej linky, ktoré by sa malo pouzit len v pripade potencialne
zavazného problému s centralne povolenym liekom.

Podrobnosti vasho hovoru mdézu byt zaznamenavané vratane osobnych (dajov, ak ich poskytnete
(napriklad vase meno, kontaktné Udaje a charakter problému) v sulade s nasou politikou ochrany
osobnych udajov.

Nedostatky v kvalite a stiahnutie lieku

Drzitelia rozhodnutia o registracii a/alebo drzitelia povolenia na vyrobu su povinni agentire EMA
oznamit akykolvek nedostatok v kvalite lieku vratane podozrenia na nedostatok, centralne povoleného
lieku, ktory by mohol viest k stiahnutiu alebo mimoriadnemu obmedzeniu dodavok lieku, a to na
zaklade pokynov na oznamovanie nedostatkov v kvalite:

e Vyplnte vzor hldsenia o nedostatku v kvalite lieku

Poznamka: Tento formuldr je potrebné otvorit pomocou Citaky stGborov vo formate PDF. EMA
odportéa dokument najprv uloZit a potom ho otvorit pomocou Citatky stiborov vo formate PDF,
napriklad Acrobat Reader.

e Odoslite ho na e-mailovl adresu agentiry EMA gdefect@ema.europa.eugdefect@ema.europa.eu

Potvrdenie o doruceni by ste mali dostat do Styroch hodin pocas pracovnych hodin agentiry EMA.

Ak ho nedostanete, mdZete zavolat do agentlry EMA na telefénne &isla:

o Tel. + 31 (0)88 781 6000 (Ustredfia EMA)

e Tel. + 31 (0)88 781 7676 (len na pouZitie v zmysle pokynov)

Telefénne Cislo tiesnovej linky na pouzitie mimo pracovnych hodin agentury EMA:
e Tel. +31 (0)65 008 9457

Uplné pokyny na podévanie hldseni najdete na stranke Podévanie hldseni o nedostatku v kvalite lieku
agenture EMA.

Viac informacii nadjdete v Casti Nedostatky v kvalite a stiahnutie lieku.

FalSované lieky

Drzitelia rozhodnutia o registracii st povinni informovat agenttru EMA o zisteni falSovaného lieku
(o podozreni na falSovanie lieku) v zmysle pokynov na hlasenie falSovanych liekov:

e Vyplnte vzor hlasenia o falSovani lieku (o podozreni na falSovanie lieku)

Poznamka: Tento formuldr je potrebné otvorit pomocou Citacky stiborov vo formate PDF. EMA
odportéa dokument najprv uloZit a potom ho otvorit pomocou Citatky stiborov vo formate PDF,
napriklad Acrobat Reader.

e Odoslite ho na e-mailovl adresu agentlry EMA gdefect@ema.europa.eu
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Potvrdenie o dorudeni by ste mali dostat do Styroch hodin podas pracovnych hodin agentiry EMA.

Ak ho nedostanete, mdzete zavolat do agentiry EMA na telefénne d&isla:

e Tel. + 31 (0)88 781 6000 (Ustredna EMA)

e Tel. + 31 (0)88 781 7676 (len na pouzitie v zmysle pokynov)

Telefénne dislo tiesnovej linky na pouzitie mimo pracovnych hodin agentlry EMA:
e Tel. +31 (0)65 008 9457

Uplné pokyny na podévanie hldseni najdete na stranke Podévanie hldseni o faldovanych liekoch
agenture EMA.

BlizSie informacie najdete na stranke:

o Faldované lieky: ohlasovacia povinnost

e FalSované lieky: prehlad

Nové bezpecnostné problémy

Ked' sa drzitel povolenia na uvedenie na trh dozvie o novom bezpecnostnom probléme, musi ho
pisomne oznamit:

e agenture EMA e-mailom p-pv-emerging-safety-issue@ema.europa.eu;

e dotknutému prislusnému organu alebo orgdnom v dotknutom clenskom sState (Clenskych statoch).

Na podporu podavania hlaseni ¢lenskym Statom agentira EMA uverejnila zoznam narodnych
kontaktnych miest:

e Narodné kontaktné miesta pre hlasenie novych bezpecnostnych problémov (ESI)

Usmernenia tykajlce sa novych bezpecnostnych problémov:

e Spravna farmakovigilanéna prax (SfP) Modul IX o sprave signalov

Stiahnuté lieky
Drzitelia povolenia na uvedenie na trh majl informovat o stiahnuti lieku:
e prislusny Clensky stat (prislusné Clenské staty);

e agenturu EMA e-mailom withdrawnproducts@ema.europa.eu.

Ak chcete informovat agentlru EMA, pouzite vzor sprievodného listu a tabulku na nahlasovanie
oznameni o stiahnutych liekoch.

Podrobné usmernenie sa nachadza v ¢asti Oznamenie o zmene registracie.

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh musia prislusnym organom oznamit akékolvek z tychto opatreni,
ktoré maja v amysle prijat:

e docasné alebo trvalé zastavenie uvadzania lieku na trh;
e pozastavenie uvadzania lieku na trh;
e stiahnutie lieku z trhu;

e Ziadost o zruSenie povolenia na uvedenie na trh;
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e nepredloZenie ziadosti o obnovu povolenia na uvedenie na trh.
Lieky, ktorych sa tieto opatrenia tykaju, sa povazuju za lieky stiahnuté z trhu.

Dalsie informécie sa nachadzaju v ¢asti Ozndmenie o0 zmene registracie.

Problémy s plnenim povinnosti v oblasti farmakovigilancie

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh maji e-mailom phv-noncompliance@ema.europa.eu informovat
Eurdpsku siet pre regulaciu liekov o vSetkych problémoch, ktoré sivisia s plnenim povinnosti
v oblasti farmakovigilancie.

Vo svojom oznameni uvedte opatrenia, ktoré prijimate na napravu problému a zabranenie jeho
opakovaniu, spolu s ¢asovym harmonogramom.

EMA sa bude zaoberat oznamenim v sllade so svojimi postupmi pri poruSovani povinnosti v oblasti
farmakovigilancie.

PrediZenie lehét na predkladanie ICSR

Drzitelia povolenia na uvedenia na trh by mali e-mailom phv-noncompliance@ema.europa.eu poziadat
o vynimoéné predizenie éasovych lehdt na predkladanie bezpeénostnych sprav o jednotlivych
pripadoch (ICSR).

Tyka sa to len rozsireni potrebnych v pripade hlaseni z hromadnych Zaléb v sulade s oddielom
VI.C.2.2.10 usmernenia o spravnej farmakovigilan¢nej praxi (GVP) modul VI.

Vo svojej ziadosti uvedte:
o dbévod Ziadosti o predizenie;
e planované trvanie predizenia;

e prislusné lieky.

Ziadost o pomoc s IT systémom EMA

Asistencné pracovisko agentlry EMA poskytuje technickd podporu pre otazky suvisiace so
systémami informacnych technoldgii (IT), ktoré spravuje agentira EMA. Zahfia vytvaranie novych
uctov, pristup k existujucim uc¢tom, nahravanie Udajov a vyuzivanie databaz.

IT systém agentury EMA Kontaktné udaje

Vyuzite asisten¢nu sluzbu agentiry EMA pre
systém CTIS

Informacny systém pre klinické skisanie (CTIS)

Informacné systémy pre nariadenie

o veterinarnych liekoch, farmakovigilancna Vyuzite asisten¢nu sluzbu agentiry EMA pre UPD
databéza Unie (EVVet3) a databaza liekov Unie a EVvet3
(UPD)

Kontakty v Eurdpskej agenture pre lieky
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IT systém agentury EMA Kontaktné udaje

VsSetky ostatné informacné systémy vratane
sluzieb EudraCT, EudraGMDP, Eudralink,
EudraVigilance, IRIS a SPOR

Vyuzite asisten¢nu sluzbu agentiry EMA

(ServiceNow)

Mozete sa prihlasit pomocou existujiceho pouzivatelského mena a hesla agentiry EMA.
Ak nemate Ucet alebo nepoznate svoje pouZivatelské meno a heslo:

e Vytvorte si novy ucet alebo obnovte prihlasovacie udaje

V pripade naliehavych technickych zalezitosti kontaktujte +31 (0)88 781 8520.

Ziadost o pristup k dokumentom

Agentlra EMA sa zaviazala k tomu, Ze zabezpeci ¢o najsirsi pristup k dokumentom, ktoré vytvara,
prijima a vlastni.

Ak chcete ziskat pristup k dokumentom, ktoré este neboli uverejnené, pouzite nas online formular:

e Poslat otazku Eurdpskej agentire pre lieky

Kladenie otazok

Ak mate otazky o agentlre EMA a jej Cinnosti, pouZzite nas online formular:

e Poslat otazku Eurdpskej agentire pre lieky

Otazky mdzete posielat v ktoromkolvek Gradnom jazyku EU. Odpovede poskytujeme v rovnakom
jazyku v primeranom ¢asovom ramci, najneskoér vsak do dvoch mesiacov od datumu prijatia.

Ak potrebujete okamzityl pomoc s IT systémom agentiry EMA, obratte sa na prislusnd asistenénd
sluzbu agentury EMA.

Cislo Gstredne EMA

Cislo Gstredne agentlry EMA je +31 (0)88 781 6000.

Ustredfia agentury EMA je otvorend od pondelka do piatka v ¢ase od 7.30 do 18.30 h amsterdamského
casu s vynimkou sviatkov agentury EMA.

Ako sa dostat k budove agentiry EMA

Budova EMA sa nachadza v Stvrti Zuidas v Amsterdame.

Viac informécii o tom, ako sa dostat k budove agentiry EMA sa nachddza v ¢asti Ako nds najst.
Dalsie kontaktné Gdaje

Tlacové oddelenie

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

Kontakty v Eurdpskej agenture pre lieky
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Tlacové oddelenie sa zaobera len otdzkami zastupcov médii tykajucimi sa zalezitosti, ktoré suvisia
s ¢innostou agentlry EMA. Dal$ie informéacie najdete v &asti Tlatové stredisko.

V pripade otazok od Sirokej verejnosti a inych stradn pouzite nas online formular:

e Poslat otazku Eurdpskej agentire pre lieky

Farmakovigilancia

V pripade liekov na humanne pouzitie:
Tel. +31 (0)88 781 7599
V pripade vSeobecnych otazok tykajlcich sa farmakovigilancie pouzite nas online formular:

e Poslat otazku Eurdpskej agentire pre lieky

Pre lieky na veterinarne pouzitie:

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

Neustale monitorovanie bezpecénosti liekov po registracii (,farmakovigilancia“) je délezitou stéastou
prace agentury EMA a regula¢nych organov v ¢lenskych Statoch.

Osvedcenia o liekoch

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

Agentlra EMA vydava osvedclenia o liekoch v sulade s opatreniami, ktoré stanovila Svetova
zdravotnicka organizacia. Potvrdzuju vydanie povolenia na uvedenie na trh a spravnu vyrobna prax
liekov v Eurépskej unii (EU) a maju sa pouZit na podporu Ziadosti o povolenia na uvedenie na trh

v krajindch mimo EU a na vyvoz do tychto krajin.

Osvedcenia referencného spisu o plazme a referencného spisu o vakcinacnych antigénoch

Osvedcenia referenc¢ného spisu o plazme (PMF):

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

Osvedcenia referenc¢ného spisu o vakcinaénych antigénoch (VAMF):

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

Pre vSetky otdzky tykajuce sa osvedcenia referencného spisu o vakcinacnych antigénoch pouzite nas
online formular:

e Poslat otazku Eurdpskej agentire pre lieky

EMA vydava osvedcCenia referencného spisu o plazme a referen¢ného spisu o vakcinaénych antigénoch
pre lieky v stlade s podmienkami stanovenymi v pravnych predpisoch Eurépskej tnie (EU). Proces

Kontakty v Eurdpskej agenture pre lieky
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certifikacie predstavuje posudenie dokumentacie k Ziadosti o vydanie PMF alebo VAMF. Osvedcenie
o zhode je platné v celej EU.

Systém riadenia kvality

Pre vSetky otdzky tykajuce sa systému riadenia kvality pouzite nas online formular:

e Poslat otdzku Eurdpskej agentire pre lieky

Postupy riadenia kvality si neoddelitelnou siéastou riadiacej Struktlry agentiry EMA a jej obchodnych
procesov. Tieto postupy pomahaju zabezpedit, aby agentira EMA fungovala na trvale vysokej Grovni
kvality, efektivnosti a rentability.

Riadenie zasadnuti a konferencii

Riadenie zasadnuti a konferencii
Tel. +31 (0)88 781 7700

Rezervacie hotelov a ciest:
bookings@ema.europa.eu

Tato sluzba je zodpovedna za zabezpecenie podpory pre zasadnutia agentury EMA. Poskytuje rozhranie
medzi agentlrou EMA a delegatmi, ktoré im pomaha pri rezervaciach hotelov a ciest, ako aj
s akymikolvek inymi pripadnymi otazkami.

Sluzby financ¢nej podpory
Tel. + 31 (0)88 781 7105

Financné otazky:
delegatereimbursements@ema.europa.eu

Tato sluzba sa tyka Uhrady vsetkych vydavkov suvisiacich s cestovanim a ubytovanim odbornikov,
ktori sa zUcCastiuju na vedeckych stretnutiach v priestoroch agentiry EMA a mimo nich.

Predkladanie tdajov o povolenych liekoch

Ak potrebujete pomoc pri predkladani informacii o povolenom lieku, mézete pouzit online portal
asistenénej sluzby agentdry EMA alebo zavolat na &islo +31 (0)88 781 8520 pre naliehavé technické
zalezitosti.

V sllade s farmaceutickymi pravnymi predpismi EU ¢lanok 57 ods. 2 nariadenia 726/2004 su drzitelia
povolenia na uvedenie na trh pre lieky povolené v Eurdpskej Unii a Euréopskom hospodarskom priestore
povinni predkladat informacie o tychto liekoch Eurdpskej agenture pre lieky a musia tieto informacie
aktualizovat.

Spétna vdazba na tejto webovej stranke

Ak chcete poskytnut véeobecnl spatnl vézbu na webovom sidle agentiry EMA www.ema.europa.eu,
alebo predlozit ndvrhy na dalSie zlepsenia, mbzete napisat e-mail na adresu
newwebsite@ema.europa.eu. EMA zohladni vsetku sp&atnl vazbu a navrhy, nebude viak méct
odpovedat na individualne e-mailové spravy.

Ak mate otdzky o agentlre EMA a jej Cinnosti, pouzite nas online formular:

e Poslat otdzku Eurdpskej agentire pre lieky

Kontakty v Eurdpskej agenture pre lieky
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