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A gyogyszer adatainak elektronikus uton torténd
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély jogosultjai
altal

A 726/2004/EK rendelet 57. cikkének (2) bekezdése

Jogi kovetelmények

A gyogyszer adatainak benyujtasa a forgalomba hozatali engedély jogosultjai altal a 726/2004/EK
rendelet 57. cikkének (2) bekezdésében bevezetett jogi kdvetelmény.

Ez a jogi rendelkezés megkéveteli, hogy az Eurdpai Gazdasagi Térségben (EGT) emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek forgalomba hozatali engedélyeinek minden jogosultja az 57. cikk szerinti

formatumként vagy eXtended EudraVigilance Product Report Message (XEVPRM) formatumként emlitett
elektronikus formatum hasznalataval nydjtsa be az informéacidékat az Eurdpai Gyodgyszeriigynokséghez
(EMA).

A forgalomba hozatali engedély jogosultjai arra is kotelesek, hogy megorizzék a benydjtott
gyogyszeradatokat, és az XEVPRM formatum hasznalataval értesitsék az EMA-t minden UGjonnan
engedélyezett gydgyszerrdl, vagy a forgalomba hozatali engedélyek feltételeit érinté mddositasrol.

Miért nydjtsa be: Alkalmazasi kor

Az adatok benyujtasanak célja az Eurdpai Gazdasagi Térségben emberi felhasznalasra engedélyezett
Osszes gyogyszer teljes listajanak létrehozasa, beleértve a koézpontilag, az EMA-n keresztil
engedélyezett gydgyszereket, valamint azokat, amelyeket a nemzeti illetékes hatésagokon keresztil
nemzeti szinten engedélyeztek.

Ezt az informaciot a szabalyoz6 Uzleti tevékenységek tamogatasara fogjak felhasznalni, beleértve:

e az Eudravigilance rendszeren bellli, egyedi esetekre vonatkozé biztonsagi beszamoldkban jelentett
anyag- és termékinformacié koédolasat a Farmakovigilanciai jelkezelés tevékenységeinek
tamogatéasara, valamint az Ugynokségnél az adatelemzés és az uzleti intelligencia tamogatéasara;

e a szabalyozasi dontések és intézkedések koordinalasanak megkénnyitését a kdzegészség védelme
céljabol, példaul beterjesztési eljarasok tamogatasa érdekében, idészakos gyogyszerbiztonsagi
jelentések adattaranak Iétrehozasat, valamint a szakirodalom figyelemmel kisérését;
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o aforgalomba hozatali engedély jogosultjai altal fizetend6 farmakovigilanciai dijak kiszamitasat;

e az Aatlathatésag és a kommunikdcié erdsitését az Ugynokség érdekelt feleivel az eurdpai
gyogyszerek webes portaljanak létrehozasaval, a hozzaférés biztositasat a biztonsagossagra
vonatkozé adatokhoz, hatékony adatcsere végzését az EU haloézatan bellil és a nemzetkozi
partnerekkel, valamint a kommunikéacié tamogatasat az Ugynokség bizottsagai és a gyogyszeripar
kozott.

Mit nyUjtson be: Gyoégyszerekrél szél6 informacio

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai kotelesek minden olyan gydgyszerr6l informaciot
benyujtani az EMA-nak, amelyre vonatkozéan forgalomba hozatali engedélyik van az Eurdpai
Gazdasagi Térségben, azaz:

e a nemzeti szinten engedélyezett gyogyszerekrol;
e a kozpontilag engedélyezett gydgyszerekrol;
o kolcsOnos elismerési eljaras keretében engedélyezett gydgyszerekrol;

e decentralizalt eljaras keretében engedélyezett gydgyszerekrol.
Hogyan nyuUjtsa be: Nyilvantartasba vétel és képzés

Az engedélyezett gyogyszerek adatai benyudjtasanak megkezdéséhez a forgalomba hozatali engedélyek
jogosultjainak nyilvantartasba kell vetetnitlk magukat az Eudravigilance-nél. Ez biztositja a

titokvédelemre és a biztonsagra vonatkozé intézkedések alkalmazasat, valamint az adatok
megbizhatdsaga, elérhet6sége, és az azok kezelésének elszamoltathatdésaga elvének betartasat.

Az EudraVigilance adatbazisba benyuUjtott adatok minGségének biztositdsa érdekében minden
szervezetbdl legaldbb egy felhasznadlonak képzésben kell részesiilnie. Az eXtended EudraVigilance
Medicinal Product Dictionary (XEVMPD) tanfolyam személyes vagy elektronikus tanfolyamként all

rendelkezésre.
Mikor nyujtsa be

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak kezdetben 2012. julius 2-ig kellett benyujtaniuk az
emberi felhasznalasra szant gyégyszerekre vonatkozé informacidkat.

2012 juliusa 6ta a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak a 2012. julius 2. utan kiadott Uj
forgalomba hozatali engedélyekre vonatkozé adatokat a nemzeti illetékes hatésag altal megadott
forgalomba hozatali engedélyrol szdlo értesités datumatdl szamitott 15 naptari napon belil kell
benyujtaniuk.

2014. december 31-ig a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai kdtelesek voltak javitani az EMA-
hoz az engedélyezett gydgyszerekrol benyujtott informaciok min6ségét is, aktualizalni a gyogyszereik
bevitt adatait, valamint tovabbi informacidkat benyujtani a 3.11 fejezet: Extended EudraVigilance
product report message (XEVPRM) felhasznaldi irAnymutatési dokumentacié cim( dokumentumban
ismertetett irAnymutatassal és eljarasokkal 6sszhangban.

A forgalomba hozatali engedélyek feltételeit érinté barmely valtozasrél mddositast, atvitelt, megujitast,
felfiggesztést, visszahivast vagy visszavonast kévetéen az EMA-t legkés6Gbb a valtozas jovahagyasanak
idépontjatdl szamitott 30 naptari napon belll értesiteni kell a 3.11 fejezet: Extended EudraVigilance
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product report message (XEVPRM) felhasznaldi irdnymutatasi dokumentacié ciml dokumentumban
ismertetett irAnymutatassal és eljarasokkal 6sszhangban.

Hasznos informacioforrasok

Az engedélyezett gyodgyszerek adatai benydjtasaval kapcsolatos informaciokért latogasson el az
Adatbenyujtasi weboldalra.

Az engedélyezett gyogyszerek adatai benyudjtasaval kapcsolatos dokumentumokért latogasson el az
Iranymutatasi dokumentacié weboldalra.

Hogyan lehet felvenni a kapcsolatot az Ugyndkséggel

Az 57. cikk (2) bekezdésével kapcsolatos beadvanyokat illeté kérdéseket az EMA-hoz az EMA Service
Desk Portélon keresztil kell benyujtani (https://servicedesk.ema.europa.eu).

Az EU-s KKV-k meghatarozasaval kapcsolatos kérdéseivel forduljon a KKV irodahoz
(sme@ema.europa.eu).

A nyilvantartasba vétel menetére vonatkozé kérdéseivel forduljon az Eudravigilance nyilvantartasi
hivatalhoz (eudravigilanceregistration@ema.europa.eu).

A gybgyszer adatainak elektronikus Uton térténd benyuljtdsa a forgalomba hozatali engedély jogosultjai
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