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Elektroniczne przesytanie informacji o produkcie
leczniczym przez podmioty odpowiedzialne
Artykut 57 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004

Wymogi prawne

Przesytanie danych dotyczacych produktu leczniczego przez podmioty odpowiedzialne posiadajgce
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest wymogiem prawnym wprowadzonym przez art.57 ust.2
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

Ten przepis wymaga od wszystkich podmiotéw odpowiedzialnych posiadajacych pozwolenie na

dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi w Europejskim Obszarze
Gospodarczym (EOG) przesytania do Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) informacji w formacie
elektronicznym, okreslanym jako format artykutu 57 lub tez jako format XEVPRM (eXtended
EudraVigilance Product Report Message).

Podmioty odpowiedzialne sg zobowigzane réwniez do aktualizowania przestanych informacji o
produkcie leczniczym i powiadomienia EMA o kazdym nowo dopuszczonym leku lub zmianach w
warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu, korzystajac z formatu XEVPRM.

Dlaczego przesytamy informacje: cel

Celem przesytania informacji jest utworzenie petnego katalogu wszystkich lekéw dopuszczonych do
stosowania u ludzi w EOG, w tym lekéw dopuszczonych do obrotu centralnie przez EMA oraz
dopuszczonych na poziomie krajowym przez wtasciwe organy krajowe.

Te dane zostang wykorzystane do wsparcia dziatan regulacyjnych, w tym:

e kodowania informacji o substancji i produkcie zawartych w indywidualnych zgtoszeniach
przypadkéw dziatan niepozadanych leku (ICSR) w systemie Eudravigilance, aby wesprzeé czynnosci
podejmowane w ramach zarzgdzania sygnatami w odniesieniu do nadzoru nad bezpieczeristwem
farmakoterapii oraz do przeprowadzania analizy danych i analityki biznesowej w Agencji;

e usprawnienia koordynacji decyzji i dziafari regulacyjnych podejmowanych w celu ochrony zdrowia
publicznego, np. wsparcie procedur arbitrazowych, utworzenie bazy okresowch raportéw o
bezpieczenstwie (PSUR) i monitorowanie piSmiennictwa;
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e oObliczania optat za nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii naleznych od podmiotéw
odpowiedzialnych;

o zwiekszenia przejrzystosci i usprawnienia komunikacji z partnerami Agencji poprzez utworzenie
europejskiego portalu lekéw, zapewnienie dostepu do informacji odnosnie bezpieczenstwa,
skuteczng wymiane danych w UE oraz z partnerami miedzynarodowymi, wsparcie komunikacji
pomiedzy komitetami Agencji a branzg farmaceutyczna.

Jakie informacje przesyfamy: informacje o produktach leczniczych

Podmioty odpowiedzialne sg zobowigzane do przesytania do EMA informacji o wszystkich produktach
leczniczych, dla ktérych zostaty wydane pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w EOG, tj.:

e produkty lecznicze dopuszczone do obrotu w drodze procedury krajowej;
e produkty lecznicze dopuszczone do obrotu w drodze procedury centralnej;
e produkty lecznicze dopuszczone do obrotu w drodze procedury wzajemnego uznania;

e produkty lecznicze dopuszczone do obrotu w drodze procedury zdecentralizowanej.
Jak przesytamy informacje: rejestracja i szkolenie

Aby rozpoczgé przesytanie informacji o produktach leczniczych dopuszczonych do obrotu, podmioty
odpowiedzialne muszg zarejestrowaé sie w systemie Eudravigilance. Rejestracja ma na celu ochrone

prywatnosci i zapewnienie bezpieczenstwa oraz zagwarantowwanie, ze zasady uczciwosci,
odpowiedzialnosci i dostepnosci danych bedg przestrzegane.

Aby zapewni¢ jako$¢ danych przesytanych do bazy EudraVigilance, przynajmniej jedna osoba z kazdej
organizacji musi ukonczy¢ szkolenie. Kurs w zakresie eXtended EudraVigilance Medicinal Product

Dictionary (XEVMPD) jest dostepny w formie szkolenia bezposredniego lub jako kurs on-line.

Kiedy przesytac informacje

Podmioty odpowiedzialne zostalty w pierwszej kolejnosci poproszone o przesytanie informacji o
produktach leczniczych stosowanych u ludzi do dnia 2 lipca 2012 r.

Od lipca 2012 r. podmioty odpowiedzialne majg obowigzek przesyta¢ informacje o nowych
pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu przyznanych po 2 lipca 2012 r. w ciggu 15 dni
kalendarzowych liczonych od daty powiadomienia o otrzymaniu pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu przez wtasciwy organ krajowy.

Do dnia 31 grudnia 2014 r. podmioty odpowiedzialne miaty réowniez obowigzek poprawy jakosci
informacji przestanych do EMA o lekach dopuszczonych do obrotu, aktualizacji swoich danych na temat
produktéw leczniczych i wystania dodatkowych informacji zgodnie z wskazdéwkami i procesami
opisanymi w Chapter 3.11: Extended EudraVigilance product report message (XEVPRM) user guidance

document.

Informacje o wszelkich zmianach odnosnie warunkéw pozwolen na dopuszczenie do obrotu wynikajace
ze: zmiany, przeniesienia, przedtuzenia waznosci, zawieszenia, odwotania lub wycofania pozwolenia
nalezy zgtosi¢ do EMA nie pdzniej niz w ciggu 30 dni kalendarzowych od daty zatwierdzenia zmiany
wedtug wskazowek i procesow opisanych w Chapter 3.11: Extended EudraVigilance product report

message (XEVPRM) user guidance document.
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Przydatne Zrodfta informacji

Wskazdéwki odnosnie przesytania informacji o lekach dopuszczonych do obrotu mozna uzyska¢ na
stronie dotyczacej przesytania danych.

Dokumenty zwigzane z przesytaniem informacji o lekach dopuszczonych do obrotu mozna uzyskac na
stronie z dokumentami zawierajgcymi wytyczne.

Kontakt do Agencji

Zapytania dotyczace danych zgtaszanych w zwigzku z artykutem 57(2) mozna przesyta¢ do EMA za
pos$rednictwem portalu EMA Service Desk (https://servicedesk.ema.europa.eu).

Zapytania dotyczace unijnej definicji matych i $rednich przedsiebiorstw prosimy kierowaé na adres:
sme@ema.europa.eu.

Zapytania dotyczace rejestracji prosimy kierowa¢ na adres biura rejestracji Eudravigilance:
eudravigilanceregistration@ema.europa.eu.
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