Precizari legale privind punerea in aplicare a articolului 57(2), al doilea
paragraf al Regulamentului (CE) nr 726/2004, ""Transmiterea electronica
de catre detinatorii de autorizatii de punere pe piata a informatiilor
privind medicamentele de uz uman catre Agentia Europeana a
Medicamentului*

Prezentele precizari legale au fost elaborate si actualizate de catre Agentia
Europeana a Medicamentului (denumita in continuare Agentia), in vederea
respectarii cerintelor referitoare la transmiterea electronica a informatiilor
privind medicamentele de uz uman autorizate in Uniunea Europeana,
prevazute la articolul 57 alineatul (2), al doilea paragraf al Regulamentului
(CE) nr 726/2004.

1. Structura (formatul) pentru transmiterea electronica a informatiilor
privind medicamentele de uz uman

1(a) Detinatorii de autorizatii de punere pe piata trebuie sa utilizeze structura
actualizata a formatului mesajului extins de raportatare in Eudravigilance
referitor la medicament (eXtended EudraVigilance Medicinal Product Report
Message = XEVPRM), publicata la 5 martie 2012 ca structura de transmitere
electronica la Agentie a informatiilor privind toate medicamentele de uz uman
autorizate in Uniunea Europeana.

1(b) Ghidul detaliat actualizat privitor la utilizarea formatului prevazut la
paragraful 1(a) a fost publicat de catre Agentie.

1(c) Formatul prevazut la paragraful 1(a) si ghidul detaliat mentionat la
paragraful 1(b) tin seama de activitatea de armonizare internationala din
domeniul farmacovigilentei si, daca este cazul, vor fi revizuite pentru a tine
seama de progresul tehnic si stiintific.

1(d) Organizatia Internationald de Standardizare (ISO)' este in curs de
finalizare a urmatoarelor cinci  standarde privind ldentificarea
Medicamentelor (Identification of Medicinal Products =IDMP):

e Standardul 1SO PrEN 11615, Informatica in domeniul sanatatii, standard
de identificare a medicamentelor (IDMP), "Elemente si structuri de date
pentru identificarea unica si schimbul reglementat de informatii in domeniul
medicamentului”.

! Standardele internationale 1SO sunt in prezent in faza finala de proiect (Final Draft International Standards
= FDIS) si se estimeaza a fi finalizate in a doua jumadtate a anului 2012.



e Standardul 1SO PrEN 11616, Informatica in domeniul sanatatii, standard
de identificare a medicamentelor (IDMP) "Elemente si structuri de date
pentru identificarea unica si schimbul reglementat de informatii in domeniul
produselor farmaceutice".

e Standardul 1SO PrEN 11238, Informatica in domeniul sanatatii, Standard
de identificare a medicamentelor (IDMP) "Elemente si structuri de date
pentru identificarea unica si schimbul reglementat de informatii privind
substantele".

e Standardul 1SO PrEN 11239, Informatica in domeniul sanatatii, standard
de identificare a medicamentelor (IDMP) "Elemente si structuri de date
pentru identificarea unica si schimbul reglementat de informatii privind
formele de doze farmaceutice, unitati de prezentare, cai de administrare si
ambalare".

e Standardul 1SO PrEN 11240, Informatica in domeniul sanatatii, standard
de identificare a medicamentelor (IDMP) "Elemente si structuri de date
pentru identificarea unica si schimbul privind unitatile de masura".

Cele cinci standarde ISO IDMP au fost elaborate astfel in deplina
compatibilitate cu standardele de transmitere HL7 V3, inclusiv cu Modelul
comun al produsului (Common Model Product). Tinand seama de aceasta
activitate de armonizare internationala si de progresul tehnic si stiintific, dupa
finalizarea 1SO IDMP si a standardelor HL7 de transmitere, la sase luni dupa
lansarea anuntului respectiv de catre Consiliul de administratic a Agentiei,
avand Tn vedere recomandarile Comitetului de farmacovigilenta pentru
evaluarea riscului (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC),
formatul mentionat la paragraful 1(a) va fi inlocuit cu un nou format.

2. Termene

2(a) Pana cel mai tarziu la data de 2 iulie 2012, detinatorii de autorizatii de
punere pe piata trebuie sa transmita Agentiei, In format electronic, informatii
privind toate medicamentele de uz uman autorizate in Uniunea Europeana,
prin intermediul formatului prevazut la paragraful 1(a). Aceasta constituie o
activitate independenta fata de procedura de autorizare a medicamentului.

2(b) Tn cazul autorizatiilor de punere pe piata eliberate in Uniune dupa data
de 2 iulie 2012, informatiile despre medicamente vor fi transmise electronic
catre Agentie de catre detinatorii de autorizatii de punere pe piatd imediat si
nu mai tarziu de 15 zile calendaristice de la data autorizarii.

2(c) Agentia va face anunturi ulterioare in ceea ce priveste termenele de

transmitere a actualizarilor informatiilor privind medicamentele ca urmare a
variatiilor, suspendarii, revocarii sau retragerii autorizatiei de punere pe piata.



3. Informatii privind medicamentele de uz uman

Prin intermediul formatului electronic mentionat la paragraful 1(a) si conform
ghidului detaliat mentionat la paragraful 1(b), detinatorii de autorizatii de
punere pe piatd trebuie sa furnizeze urmatoarele informatii privind
medicamentele pentru uz uman autorizate, inclusiv privind medicamentele
autorizate pentru tratamentul copiilor:

I. O prezentare a numelui (inventat) al medicamentului
I1. O prezentare a proprietatilor farmacodinamice, care va cuprinde:

a) Codul/Codurile ATC al/ale medicamentului.

I11.Detalii referitoare la detinatorul autorizatiei de punere pe piata

V.

Detalii referitoare la autorizatia de punere pe piata si a statutului
acesteia, care vor cuprinde:

a) Tipul procedurii de autorizare de punere pe piata,

b) Tara in care s-a facut autorizarea de punere pe piata;

c) Numarul autorizatiei de punere pe piata (pentru medicamentele
autorizate centralizat, conform celor specificate pentru fiecare
prezentare din Decizia Comisiei);

d) Data autorizarii/reinnoirii si data de ridicare a suspendarii, daca
este cazul;

e) Statutul autorizatiei de punere pe piata;

f) Numarul procedurii de recunoastere mutuala/(des)centralizate sau
nationale;

g) Desemnare ca medicament orfan;

h) Data retragerii/revocarii/suspendarii autorizatiei medicamentului,
daca este cazul.

V. O prezentare a indicatiilor terapeutice, care va cuprinde:

VI.

VII.
VIII.

a) Indicatia terapeutica/indicatiile terapeutice, conform terminologiei

MedDRA

Detalii privind compozitia calitativa si cantitativa a medicamentului,

care va include:

a) O prezentare a  substantei/substantelor  active = si
adjuvantului/adjuvantilor, daca este cazul

b) O prezentare a concentratiei (cantitatii) de substanta activa/
substante active (inclusiv adjuvanti)

O prezentare a excipientilor

O prezentare a dispozitivului/dispozitivelor medical/medicale n

cazul medicamentelor combinate pentru terapie avansatd, in

conformitate cu Regulamentul (CE) nr 1394/2007, dupa caz

Forma farmaceutica/formele farmaceutice



X. O prezentare a posologiei si metodei de administrare, care va cuprinde:
a) Calea/caile de administrare

XI.  Daca medicamentul este autorizat pentru tratamentul copiilor

XIl. O copie electronicd a ultimului rezumat aprobat al caracteristicilor
produsului, incluzand data wversiunii  respective, numarul
documentului de referinta/documentelor de referinta si limba/limbile
n care este redactat documentul.

EMA va face anunturi ulterioare, in functie de cerintele specifice referitoare la
transmiterea de informatii actualizate privind medicamentele n urma
variatiilor, suspendarii, revocarii Sau retragerii autorizatiilor de punere pe
piata.

4. Informatii de farmacovigilenta

Pentru facilitarea punerii tehnice in aplicare a prevederilor articolului 57(2), al
doilea paragraf din Regulamentul (CE) nr 726/2004, detinatorii de autorizatii
de punere pe piatda trebuic sa furnizeze anumite informatii de
farmacovigilentd. Tn special, pentru asigurarea accesului controlat la
EudraVigilance, sunt necesare informatii cu privire la persoana calificata
responsabila cu farmacovigilenta (Qualified Person Responsible for
Pharmacovigilance = QPPV). Tn acest scop si din motive practice, detinitorii
de autorizatii de punere pe piata trebuie sa furnizeze urmatoarele informatii cu
privire la medicamentele de uz uman autorizate prin intermediul formatului
electronic mentionat la paragraful 1(a) si conform ghidului detaliat mentionat
la paragraful 1(b):

I. Numele, adresa si datele de contact ale persoanei calificate responsabile
cu farmacovigilenta (QPPV)

I1. Adresa de e-mail pentru informatii de farmacovigilenta

I11.Numarul de telefon pentru informatii de farmacovigilenta

EMA va face publice numai informatiile de contact (e-mail si telefon) pentru
informatiile de farmacovigilenta.

5. Calitatea si integritatea informatiilor

5(a) Detinatorii de autorizatii de punere pe piatd trebuie sda se asigure ca
informatiile privind toate medicamentele de uz uman autorizate in Uniunea
Europeana, transmise in format electronic la Agentie prin intermediul
formatului si cu continutul mentionat la punctele 1, 3 si 4 sunt corecte si
actualizate.



5(b) Agentia va efectua o evaluare generala a calitatii si integritatii
informatiilor transmise despre medicamente. Tn cazul in care sunt necesare
corecturi sau informatii suplimentare, detinatorul autorizatiei de punere pe
piata trebuie sd raspunda imediat solicitarilor Agentiei, fara a depasi termenul
de 15 zile calendaristice de la data primirii unei astfel de solicitari.

6. Informatii transmise anterior catre Dictionarul de Medicamente
EudraVigilance (EudraVigilance Medicinal Product Dictionary =
EVMPD)

Detinatorii de autorizatii de punere pe piatd care au transmis electronic
informatii privind medicamentele de uz uman autorizate in Uniunea
Europeana in conformitate cu dispozitiile prevazute in Volumul 9a al
Reglementarilor Medicamentului in Uniunea Europeana (Rules Governing
Medicinal Products in the European Union), partea Ill, capitolul 11.6, pot
actualiza informatiile in conformitate cu formatul, continutul si cerintele
mentionate la punctele 1, 3, 4 si 5 si trebuie sa se conformeze dispozitiilor
previzute In paragrafele 2(a) si 2(b). Tn scopul unor astfel de actualizari, se
utilizeaza tipul de operatiune "Insert".

Pentru informatii suplimentare, va rugam sa consultati website-ul Agentiei
sau website-ul EudraVigilance, sau contactati Serviciul de Asistenta al
Agentiei:

e-mail: art57 @ema.europa.eu
telefon +44 (0) 20 7523 7010



mailto:art57@ema.europa.eu

