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Miiligiloaga ravimi probleemist teatamine
Ravimite hddaabitelefon (viljaspool EMA té6aega)

Valjaspool EMA té6aega (E-R enne kI 8.30 vOi parast kl 18.00, nddalavahetustel voi ameti
puhkepaevadel) vdib helistada ravimite hadaabitelefonile +31 (0)88 781 7600.

See on hdadaabinumber, mida tuleb kasutada liksnes tsentraalse miiiigiloaga ravimi ohtliku
probleemi korral.

Teie kdne andmed, sealhulgas teie esitatud isikuandmed (nt nimi, kontaktandmed ja probleemi
olemus) vdidakse dokumenteerida, kooskélas meie privaatsuspoliitikaga.

Kvaliteediprobleemid ja tagasivotmine

Midgiloa ja/vdi tootmisloa hoidjad on kohustatud teatama EMA-le igast keskse midgiloaga ravimi
kvaliteediprobleemist (voi selle kahtlusest), mis voib tingida ravimi tagasivotmise voi ebatavalise
tarnepiirangu, jargides kvaliteediprobleemist teatamise juhiseid:

e Taitke puudusega tootest teatamise vorm

NB! Vorm tuleb avada PDF-riideriga. EMA soovitab kdigepealt dokumendi salvestada ja seejérel
avada see PDF-riideriga (nt Acrobat Reader).

e Saatke see EMA-le aadressil gdefect@ema.europa.eu

EMA tébajal saate kattesaamiskinnituse nelja tunni jooksul.

Vastasel korral vdite helistada EMA-le:

e tel +31 (0)88 781 6000 (EMA keskjaam)

e tel +31 (0)88 781 7676 (kasutamiseks ainult vastavalt juhistele)
Eritelefon kasutamiseks valjaspool EMA tébaega:

o tel +31 (0)65 008 9457

Uksikasjalikud teatamise juhised: vt Kvaliteediprobleemi teatamine EMA-le.

Lisateave: vt Kvaliteediprobleemid ja tagasivotmine.

Voltsitud ravimid

Ravimi migiloa hoidjad peavad teatama EMA-le (kahtlustatava) vdltsitud ravimi avastamisest,
jargides voltsitud ravimitest teatamise juhiseid.

o Taitke (kahtlustatavast) voltsitud ravimist teatamise vorm

NB! Vorm tuleb avada PDF-riideriga. EMA soovitab kdigepealt dokumendi salvestada ja seejérel
avada see PDF-riideriga (nt Acrobat Reader).

e Saatke see EMA-le aadressil gdefect@ema.europa.eu

EMA tbébajal saate kattesaamiskinnituse nelja tunni jooksul.
Vastasel korral voite helistada EMA-le:
e tel +31 (0)88 781 6000 (EMA keskjaam)

e tel +31 (0)88 781 7676 (kasutamiseks ainult vastavalt juhistele)
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https://www.ema.europa.eu/en/about-us/contact/business-hours-holidays
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/legal/privacy-statement
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/compliance/quality-defects-recalls/reporting-quality-defect-ema
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/defective-product-report-form_.pdf
mailto:qdefect@ema.europa.eu
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/contact/business-hours-holidays
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/compliance/quality-defects-recalls/reporting-quality-defect-ema
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/compliance/quality-defects-recalls/reporting-quality-defect-ema
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/suspected-falsified-medicinal-product-report_en.pdf
mailto:qdefect@ema.europa.eu
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/contact/business-hours-holidays

Eritelefon kasutamiseks valjaspool EMA tédaega:
e tel +31 (0)65 008 9457

Uksikasjalikud juhised: vt Vdltsitud ravimist teatamine EMA-le.

Lisateave

e VOltsitud ravimid: teatamiskohustus

e VOltsitud ravimid: Glevaade

Tekkivad ohutusprobleemid

Kui mitgiloa hoidja saab teada tekkivast ohutusprobleemist, peab ta sellest kirjalikult teatama:

e EMA-le aadressil p-pv-emerging-safety-issue@ema.europa.eu;

e asjaomaste liikmesriikide asjaomastele padevatele asutustele.
Liikmesriikide teatamise toetamiseks on EMA avaldanud riiklike kontaktpunktide loetelu:

e Tekkivatest ohutusprobleemidest teatamise riiklikud kontaktpunktid

Tekkivate ohutusprobleemide lisateave:

e Ravimiohutuse jérelevalve head tavad - IX moodul (ohusignaalide haldamine)

Turult tagasivoetud ravimid

Mulgiloa hoidjad peavad teavitama turult tagasivoetud tootest:
e asjaomastele liikmesriikidele;

e EMA-le aadressil withdrawnproducts@ema.europa.eu.

EMA-le teatamisel kasutage kaaskirja vormi ja turult tagasivoetud ravimitest teatamise vormi tabelit.

Uksikasjalikud juhised: vt Turustamisstaatuse muutumise teade.

Muugiloa hoidjad peavad teatama padevatele asutustele jargmistest meetmetest, mida nad kavatsevad
votta:

e ravimi turustamise ajutine voi pUsiv Idpetamine;
e ravimi turustamise peatamine;

e ravimi turult tagasivotmine;

e miugiloa tagasivotmise taotlus;

e miugiloa pikendamise mittetaotlemine.

Ravimid, mille suhtes kohaldatakse mis tahes neist meetmetest, loetakse turult tagasivoetud
ravimiteks.

Lisateave: vt Turustamisstaatuse muutumise teade.
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https://www.ema.europa.eu/en/reporting-falsified-product-ema
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/compliance/falsified-medicines-reporting-obligations
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/falsified-medicines-overview
mailto:p-pv-emerging-safety-issue@ema.europa.eu
https://www.ema.europa.eu/documents/other/emerging-safety-issues-esi-contact-points-national-competent-authority-nca-level_en.xlsx
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/good-pharmacovigilance-practices
mailto:withdrawnproducts@ema.europa.eu
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/cover-letter-template-notification-withdrawn-products-marketing-authorisation-holders_en.doc
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/template-be-used-notify-european-medicines-agency-concerned-member-states-withdrawn-products_en.xlsx
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/notifying-change-marketing-status
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/notifying-change-marketing-status

Ravimiohutuse jarelevalve kohustuste tiitmise probleemid

Mulgiloa hoidjad peavad teatama aadressil phv-noncompliance@ema.europa.eu Euroopa
ravimiametite vorgustikule mis tahes probleemidest ravimiohutuse jirelevalve kohustuste
tditmisel.

Markige teates, kuidas lahendate probleemi ja takistate selle kordumist, koos ajakavaga.

EMA menetleb teadet kooskdlas oma ravimiohutuse jarelevalve nouete rikkumise menetlustega.

Uksikjuhtumi ohutusaruande esitamise tihtaegade pikendamine

Muugiloa hoidjad peavad saatma aadressile phv-noncompliance@ema.europa.eu taotluse pikendada
erandkorras iiksikjuhtumi ohutusaruannete esitamise tahtaega.

See kehtib Uksnes kollektiivhagiaruannete jaoks vajalike pikenduste korral kooskdlas ravimiohutuse
jarelevalve heade tavade juhendi VI mooduli punktiga VI.C.2.2.10.

Markige taotluses
e pikendamise taotlemise pdhjus;
e pikenduse kavandatav kestus;

e asjaomased ravimid.

Abi EMA IT-slisteemide kasutamisel

EMA kasutajatugi pakub tehnilist tuge seoses EMA hallatavate IT-slisteemidega. See hdlmab uute
kontode loomist, juurdepdasu olemasolevatele kontodele, andmete lleslaadimist ja andmebaaside
kasutamist.

EMA IT-slisteem Kontaktandmed

Kliiniliste uuringute infostisteem (CTIS) Kasutage EMA CTIS-kasutajatuge

Veterinaarravimite maarusega seotud IT-
susteemid, liidu ravimiohutuse jarelevalve
andmebaas (EVVet3) ja liidu ravimite
andmebaas (UPD)

Kasutage EMA UPD- ja EVVet3-kasutajatuge

Koik muud IT-slisteemid, sh EudraCT,
EudraGMDP, Eudralink, EudraVigilance, IRIS ja Kasutage EMA ServiceNow-kasutajatuge
SPOR

Saate sisse logida oma olemasoleva EMA kasutajanime ja salasdnaga.
Kui teil ei ole kontot voi te ei tea oma kasutajanime ja salasOna:

e |ooge uus konto voi lahtestage sisselogimisandmed

Kiireloomuliste tehniliste kiisimuste korral helistage telefonil +31 (0)88 781 8520.
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mailto:phv-noncompliance@ema.europa.eu
https://www.ema.europa.eu/sites/default/files/standard-operating-procedure-notifications-marketing-authorisation-holders-pharmacovigilance-non_en_2.pdf
mailto:phv-noncompliance@ema.europa.eu
https://www.ema.europa.eu/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-vi-collection-management-submission-reports_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-vi-collection-management-submission-reports_en.pdf
https://servicedesk.ema.europa.eu/jira/servicedesk/customer/portal/23
https://servicedesk.ema.europa.eu/jira/servicedesk/customer/portal/283
https://support.ema.europa.eu/esc
https://register.ema.europa.eu/

Dokumentidele juurdepaasu taotlemine

EMA kohustub tagama voéimalikult laia juurdepaasu tema koostatud, saadud ja tema valduses olevatele
dokumentidele.

Veel avaldamata dokumentidele juurdepadasuks kasutage meie veebivormi:

e Saatke kisimus Euroopa Ravimiametile

Kiisige
EMA ja tema tegevust kasitlevate kiisimuste korral kasutage meie veebivormi:

e Saatke kisimus Euroopa Ravimiametile

Vodite saata klisimuse mis tahes ELi ametlikus keeles. Vastame samas keeles mdistliku aja jooksul,
kuni kahe kuu jooksul parast kiisimuse saamist.

Kui vajate kohest abi seoses EMA IT-slisteemiga, votke Uihendust EMA asjakohase kasutajatoega.

EMA keskjaama telefon

EMA keskjaama telefon on + 31 (0)88 781 6000.

EMA keskjaam on avatud E-R kl 7.30-18.30 Amsterdami aja jargi, v.a EMA puhkepdevadel.

Kus on EMA hoone

EMA hoone on Amsterdamis, asumis nimega Zuidas.

EMA hoonesse joudmise juhised: vt Kuidas meid leida.

Muud kontaktandmed

Pressitalitus

EMA pressitalitus
Tel +31 (0)88 781 8427
E-post: press@ema.europa.eu

Pressitalitus kasitleb ainult meediaesindajate paringuid seoses EMA tegevusega. Lisateave:
vt meediakeskus.

Uldsuse ja teiste isikute paringute jaoks kasutage meie veebivormi:

e Saatke kisimus Euroopa Ravimiametile

Ravimiohutuse jarelevalve

Inimravimid:
Tel +31 (0)88 781 7599

Ravimiohutuse jarelevalve lUldparinguteks kasutage meie veebivormi:
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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 Saatke kiisimus Euroopa Ravimiametile

Veterinaarravimid:

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

Pidev ravimiohutuse jarelevalve parast mitgiloa andmist on oluline osa EMA ja lilkkmesriikide
ravimiametite tegevusest.

Ravimisertifikaadid

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

EMA véljastab ravimisertifikaate kooskdlas Maailma Terviseorganisatsiooni kehtestatud korraga. Need
tdendavad ravimite midgiluba ja hea tootmise staatust Euroopa Liidus (EL) ning on ette ndhtud
kasutamiseks miulgiloa taotluste toetuseks ELi liikmesriikides ja ekspordil kolmandatesse riikidesse.

Plasma pohitoimiku ja vaktsiiniantigeeni pohitoimiku sertifikaadid

Plasma pohitoimiku sertifikaadid

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

Vaktsiiniantigeeni pohitoimiku sertifikaadid

Ragini Shiviji
Tel +31 (0)88 781 8698

Koigi kiisimuste jaoks seoses vaktsiiniantigeeni pdhitoimiku sertifikaadiga kasutage meie veebivormi:

e Saatke kiisimus Euroopa Ravimiametile

EMA valjastab plasma pohitoimikute ja vaktsiiniantigeeni pShitoimikute sertifikaate vastavalt Euroopa
Liidu (EL) digusaktides satestatud korrale. Sertifitseerimismenetlus on plasma pdhitoimiku voi
vaktsiiniantigeeni pdhitoimiku taotluse toimiku hindamine. Vastavussertifikaat kehtib kogu Euroopa
Liidus.

Kvaliteedijuhtimissiisteem

Koigi kiisimuste jaoks seoses kvaliteedijuhtimissiisteemiga kasutage meie veebivormi:

e Saatke kiisimus Euroopa Ravimiametile

Kvaliteedijuhtimise tavad on EMA juhtimisstruktuuri ja tegevusprotsesside lahutamatu osa. Need tavad
aitavad tagada, et EMA tegevus on pidevalt kvaliteetne, tohus ja kulutéhus.

Koosolekute ja konverentside haldus

Koosolekute ja konverentside haldus
Tel + 31 (0)88 781 7700

Euroopa Ravimiameti kontaktandmed
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https://www.ema.europa.eu/en/about-us/contacts/send-question-european-medicines-agency
mailto:vet-phv@ema.europa.eu
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/pharmacovigilance-overview
mailto:certificate@ema.europa.eu
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/certification-medicinal-products
http://www.who.int/en/
mailto:silvia.domingo@ema.europa.eu
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/contacts/send-question-european-medicines-agency
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

Hotellid ja reiside broneerimine:
bookings@ema.europa.eu

See talitus vastutab EMA koosolekute toetamise eest. Talitus vahendab EMAt ja delegaate, aidates neid
reisi- ja hotellibroneeringute ning mis tahes muude paringutega.

Finantstugiteenused
Tel +31 (0)88 781 7105

Finantsparingud:
delegatereimbursements@ema.europa.eu

Talitus tegeleb kdigi EMA ruumides ja mujal toimuvatel teaduskoosolekutel osalevate ekspertide reisi-
ja majutuskulude hivitamisega.

Miiiigiloaga ravimite andmete esitamine

Muligiloaga ravimi teabe esitamisel saab abi veebis EMA kasutajatoelt v0i kiireloomuliste tehniliste
kiasimuste korral telefonilt +31 (0)88 781 8520.

Vastavalt ELi ravimimaé&ruse (EU) nr 726/2004 artikli 57 1dikele 2 peavad Euroopa Liidus ja Euroopa
Majanduspiirkonnas milgiloaga ravimite miugiloa hoidjad esitama nende ravimite teabe Euroopa
Ravimiametile ja hoidma selle ajakohasena.

Veebilehe tagasiside

EMA veebilehe www.ema.europa.eu kohta saate anda Uldist tagasisidet vdi soovitada selle taiustusi,
kirjutades aadressile newwebsite@ema.europa.eu. EMA arvestab kogu tagasisidet ja kdiki soovitusi,
kuid ei saa vastata igale e-kirjale.

EMA ja tema tegevust kasitlevate kiisimuste korral kasutage meie veebivormi:

e Saatke kiisimus Euroopa Ravimiametile
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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
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/contacts/send-question-european-medicines-agency
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