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Rapportera ett problem med en godkand produkt
Produktlarmnummer (utanfér EMA:s oppettider)

Utanfér EMA:s éppettider (dvs. mandag till fredag fore kl. 8.30 eller efter kl. 18.00, pa helger eller pa
myndighetens helgdagar) kan du ringa produktlarmnumret: +31 (0)88 781 7600.

Detta ar ett nodnummer och bdr endast anvandas for ett potentiellt allvarligt problem med ett
centralt godkant lakemedel.

Uppgifterna i ditt samtal kan komma att dokumenteras, inrdknat personuppgifter om du uppger
sadana (t.ex. ditt namn, kontaktuppgifter och typen av problem som tas upp), i enlighet med var
integritetspolicy.

Kvalitetsbrister och dterkallanden

Innehavare av godkénnande for forsaljning och/eller tillverkningstillstdnd &r skyldiga att till EMA
rapportera eventuella produktkvalitetsbrister, inrdknat misstankta brister, hos ett centralt godkant
ldkemedel som kan leda till aterkallande eller onormal leveransbegrénsning, enligt anvisningarna om
anmalan av kvalitetsbrister:

e Fyll i mallen fér rapportering om produktbrister.

Obs! Detta formuldr kan endast 6ppnas med en pdf-ldsare. EMA rekommenderar att dokumentet
forst sparas och sedan 6ppnas med en pdf-ldsare, t.ex. Acrobat Reader.

e Skicka det via e-post till EMA pa gdefect@ema.europa.eu

Du bér fa en bekréftelse inom fyra timmar under EMA:s éppettider.

Om s& inte sker kan du ringa till EMA pa

e tfn +31 (0)88 781 6000 (EMA:s telefonvaxel),

e tfn +31 (0)88 781 7676 (endast fér anvandning enligt anvisningarna).
Akuttelefonnummer for anvandning utanfér EMA:s Oppettider:

e Tfn +31 (0)65 008 9457.

For fullstandiga rapporteringsanvisningar, se Rapportera kvalitetsbrister till EMA.

F&r mer information, se Kvalitetsbrister och aterkallanden.

Forfalskade lakemedel

Innehavare av godkannande for férséljning maste underratta EMA om de upptacker ett (misstankt)
forfalskat lakemedel genom att félja anvisningarna om anmalan av foérfalskade lakemedel:

e Fyll i mallen fér rapportering om (misstankta) forfalskade lakemedel.

Obs! Detta formuldr kan endast 6ppnas med en pdf-ldasare. EMA rekommenderar att dokumentet
forst sparas och sedan 6ppnas med en pdf-ldsare, t.ex. Acrobat Reader.

e Skicka det via e-post till EMA pa gdefect@ema.europa.eu

Du bér fa en bekréftelse inom fyra timmar under EMA:s éppettider.

Om s& inte sker kan du ringa till EMA pa
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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
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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

e tfn +31 (0)88 781 6000 (EMA:s telefonvaxel),

e tfn +31 (0)88 781 7676 (endast fér anvandning enligt anvisningarna).
Akuttelefonnummer for anvandning utanfor EMA:s Oppettider:

e Tfn +31 (0)65 008 9457.

For fullstandiga rapporteringsanvisningar, se Rapportera forfalskade lakemedel till EMA.

Mer information:

e Forfalskade lakemedel: rapporteringsskyldigheter.

e Forfalskade lakemedel: dversikt.

Nya sédkerhetsfrdgor

N&r innehavare av ett godkénnande for forsaljning far kdnnedom om en ny sakerhetsfradga ska de
skriftligen anmala den till

e EMA via e-post (p-pv-emerging-safety-issue@ema.europa.eu),

e den relevanta behdriga myndigheten/de relevanta behériga myndigheterna i berérd
medlemsstat/berérda medlemsstater.

Till stéd fér rapporteringen till medlemsstaterna har EMA offentliggjort en férteckning éver nationella
kontaktpunkter:

o Nationella kontaktpunkter for rapportering av nya sédkerhetsfragor.

For vagledning om nya sakerhetsfragor, se féljande:

e God praxis for farmakovigilans: Modul IX om signalhantering.

Aterkallade produkter

Innehavare av godkénnande for férsaljning ska anmaéla en aterkallad produkt till
e berdrd medlemsstat/berérda medlemsstater,

e EMA via e-post (withdrawnproducts@ema.europa.eu).

N&r du underrattar EMA, anvand foljebrevsmallen och rapporteringstabellen for anmélan av aterkallade
produkter.

For detaljerad vagledning, se Anmalan om andring av férsaljningsstatus.

Innehavare av godkannande for férséljning maste underrétta de behériga myndigheterna om de avser
att vidta ndgon av foljande atgarder:

o Tillfalligt eller definitivt upphérande med férsaljning av ett ldkemedel.

e Suspendering av forsaljningen av ett lakemedel.

o Aterkallande av ett lakemedel frn marknaden.

o Begaran om aterkallande av ett godk&dnnande for forséljning.

e Underldtenhet att anséka om férnyelse av ett godkdnnande fér férsaljning.

Lakemedel som paverkas av ndgon av dessa atgarder betraktas som “terkallade produkter”.
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/template-be-used-notify-european-medicines-agency-concerned-member-states-withdrawn-products_en.xlsx
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/notifying-change-marketing-status

Fér mer information, se Anmalan om andring av férsaljningsstatus.

Problem med efterlevnaden av farmakovigilansskyldigheter

Innehavare av godkannande for forsaljning bor skicka ett e-postmeddelande till phv-
noncompliance@ema.europa.eu fér att meddela det europeiska natverket fér ldkemedelstillsyn om
eventuella problem som rér efterlevhaden av farmakovigilansskyldigheter.

Ange i din anmaélan vilka atgarder du vidtar for att dtgérda problemet och férhindra att det intraffar
igen, tillsammans med tidsramar.

EMA kommer att hantera anmalan i enlighet med sina forfaranden vid bristande efterlevnad av
farmakovigilansskyldigheter.

Foérlangningar av tidsfristerna for inlamning av en enskild fallrapport

Innehavare av godkannande for forsaljning bor skicka ett e-postmeddelande till phv-
noncompliance@ema.europa.eu for att begara en undantagsférlangning av tidsfristerna for
inlamning av enskilda fallrapporter.

Detta galler endast foér forlangningar som kravs for rapporter vid grupptalan, i enlighet med avsnitt
VI.C.2.2.10 i riktlinjen om god praxis for farmakovigilans, modul VI.

Ange fbljande i din begdran:
e Skalet till begaran om forlangning.
e Planerad varaktighet for férlangningen.

e De bertrda lakemedlen.

Begar hjalp avseende ett av EMA:s it-system

EMA:s stodtjanst tillhandah3ller tekniskt stod i fragor som ror it-system som drivs av EMA. I detta
ingdr att skapa nya konton, fa tillgéng till befintliga konton, ladda upp data och anvénda databaser.

EMA:s it-system Kontaktuppgifter

Informationssystem for kliniska préovningar

Anvand EMA:s stodtjanst for CTIS
(CTIS) ‘

It-system for forordningen om
veterindrmedicinska ldkemedel, unionens
databas for farmakovigilans (EVVet3) och
unionens produktdatabas (UPD)

Anvand EMA:s stodtjanst for UPD och EVVet3

Alla andra it-system, inrdknat EudraCT,
EudraGMDP, Eudralink, EudraVigilance, IRIS och  Anvand EMA:s stédtjanst (ServiceNow)
SPOR

Du kan logga in med ditt anvandarnamn och lésenord for ditt befintliga EMA-konto.

Om du inte har ett konto eller inte kommer ih&g ditt anvdndarnamn och I6senord kan du géra féljande:
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/notifying-change-marketing-status
mailto:phv-noncompliance@ema.europa.eu
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
https://www.ema.europa.eu/sites/default/files/standard-operating-procedure-notifications-marketing-authorisation-holders-pharmacovigilance-non_en_2.pdf
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e Registrera dig for ett nytt konto eller aterstéll dina inloggningsuppgifter.

For bradskande tekniska fragor, kontakta +31 (0)88 781 8520.

Begara tillgang till handlingar

EMA har som mal att sakerstélla stérsta méjliga tillgang till de handlingar som myndigheten
producerar, tar emot och férfogar éver.

For att fa tillgdng till handlingar som inte redan &r offentliggjorda hanvisar vi till vart webbformular:

e Skicka en fraga till Europeiska lakemedelsmyndigheten.

Stall en fraga

For frdgor om EMA och vart arbete hanvisar vi till vart webbformular:

e Skicka en fraga till Europeiska lakemedelsmyndigheten.

Du kan skicka din fradga pa vilket som helst av EU:s officiella sprak. Vi kommer att svara p& samma
sprak inom rimlig tid och inte senare &n tva manader fran dagen fér mottagandet.

Om du behdver omedelbar hjalp med ett av EMA:s it-system kan du kontakta lamplig stédtjanst vid
EMA.

Nummer till EMA:s telefonvaxel

Numret till EMA:s telefonvéaxel ar +31 (0)88 781 6000.

EMA:s telefonvéxel &r 6ppen mandag till fredag kl. 7.30-18.30, lokal tid i Amsterdam, med undantag
for EMA:s helgdagar.

Anvisningar till EMA:s kontorsbyggnad
EMA:s kontorsbyggnad ligger i distriktet Zuidas i Amsterdam.
For anvisningar till EMA:s kontorsbyggnad, se Hitta till oss.
Ovriga kontaktuppgifter

Presstjanst

EMA:s presstjanst
Tfn +31 (0)88 781 8427
E-post: press@ema.europa.eu

Presstjansten hanterar bara fradgor fran foretradare for medierna om @mnen som rér EMA:s arbete. For
mer information, se Mediecentrum.

For fragor fran allmanheten och andra parter hanvisar vi till vart webbformulér:

e Skicka en fraga till Europeiska lakemedelsmyndigheten.

Farmakovigilans

For humanliakemedel:
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Tfn +31 (0)88 781 7599
For allménna fr&gor om farmakovigilans hanvisar vi till vart webbformular:

e Skicka en fréga till Europeiska lakemedelsmyndigheten.

For veterindrmedicinska lakemedel:

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

Den standiga sakerhetsévervakningen av lakemedel efter godkdnnande (farmakovigilans) ar en viktig
del av det arbete som utférs av EMA och tillsynsmyndigheterna i medlemsstaterna.

Certifikat for ldkemedel

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

EMA utférdar |akemedelscertifikat i enlighet med de férfaranden som faststallts av
Varldshalsoorganisationen. Dessa intygar godkdannandet for forsaljning och god tillverkningsstatus for
lakemedel inom EU, och ar avsedda att anvandas till stdéd for ansdékningar om godkannande for
forsaljning inom EU och export till lander utanfér EU.

Certifikat for Plasma Master File och Vaccine Antigen Master File

Certifikat for Plasma Master File (PMF):

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

Certifikat for Vaccine Antigen Master File (VAMF):

Ragini Shivji
Tfn +31 (0)88 781 8698

For alla fragor om Vaccine Antigen Master File-certifikatet hanvisar vi till vart webbformuléar:

e Skicka en fraga till Europeiska lakemedelsmyndigheten.

EMA utférdar lakemedelscertifikat fér Plasma Master File och Vaccine Antigen Master File i enlighet med
de bestammelser som faststallts i EU-lagstiftningen. Certifieringsprocessen ar en bedémning av
ansokningshandlingarna for PMF eller VAMF. Intyget om dverensstammelse ar giltigt i hela EU.

Kvalitetsstyrningssystem

For alla fragor som ror kvalitetsstyrningssystemet hanvisar vi till vart webbformular:

e Skicka en fréga till Europeiska lakemedelsmyndigheten.

Rutiner for kvalitetsstyrning ar en integrerad del av EMA:s ledningsstruktur och verksamhetsprocesser.
Dessa rutiner bidrar till att sdkerstdlla att EMA:s arbete konsekvent motsvarar hdéga nivder av kvalitet,
effektivitet och kostnadseffektivitet.
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Motes- och konferensférvaltning

Motes- och konferensférvaltning
Tfn +31 (0)88 781 7700

Hotell- och resebokningar:
bookings@ema.europa.eu

Denna tjénst garanterar stod till EMA:s méten. Den tillhandah&ller ett grénssnitt mellan EMA och
delegaterna, och hjalper dem med deras rese- och hotellbokningar och alla andra frdgor de kan ha.

Finansiella stodtjanster
Tfn +31 (0)88 781 7105

Finansiella fragor:
delegatereimbursements@ema.europa.eu

Denna tjanst hanterar ersattningen av alla utgifter i samband med resor och logi for experter som
deltar i vetenskapliga moéten, i och utanfér EMA:s lokaler.

Inlamning av data fér godkidnda lakemedel

Om du behéver hjalp med att skicka information om ett godkant lakemedel kan du anvanda
webbportalen for EMA:s stddtjénst eller ringa +31 (0)88 781 8520 fér brddskande tekniska fragor.

Enligt EU:s lakemedelslagstiftning - artikel 57.2 i férordning (EG) nr 726/2004 - maste innehavare av
godkannande for forsaljning av lakemedel som ar godkanda i EU och EES [dmna information om dessa
ldkemedel till Europeiska lakemedelsmyndigheten och halla denna information uppdaterad.

Aterkoppling om denna webbplats

For att ge allman aterkoppling om EMA:s webbplats (www.ema.europa.eu) eller lamna in férslag pa
framtida forbattringar kan du skriva till newwebsite@ema.europa.eu. EMA kommer att ta hansyn till
alla synpunkter och férslag, men kommer inte att kunna svara pa enskilda e-postmeddelanden.

For frAgor om EMA och vart arbete hanvisar vi till vart webbformulér:

e Skicka en fréga till Europeiska lakemedelsmyndigheten.
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