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 "ט ניסן תשפ"ה כ
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 ,אל

 יצרנים/יבואנים/בתי מסחר/מעבדות 

 רישום אתרים מפוקחים למערכת המידע האירופאית   הנדון: 

יחידת הפיקוח על תנאי ייצור נאותים במכון לביקורת ותקינה של חומרי   ,ACAAכחלק מהסכם  

 למאגר המידע האירופאי.  GMDPרפואה, נדרשת להעלות אישורי 

( המשווקות באירופה, הועלו על ידי יחידת הפיקוח   API  ,FPאישורי החברות )יצרני רק עד כה, 
 למאגר באופן שוטף. 

העלאת האישורים למאגר מהווה יתרון לחברה המפוקחת, בכך שהיא מאפשרת את חשיפת  
עבור  האישורים לרשויות אחרות וללקוחות בעולם כולו. דבר זה מאפשר במרבית המקרים )מלבד 

 מספר מצומצם של מדינות, בעיקר שלישיות(, להימנע משליחת ניירת "מקורית" ואישור נוטריוני. 

,  אירופאימידע ה מים במאגר, וברצונכם כי אישורי חברתכם יופיעו במאגר ה במידה ואינכם קיי 
, וזאת בהתאם  האירופאי במערכת המידע  "ארגון" ו"מיקום" עבור החברה ישותליצור  עליכם 

How to , Quick guideאו כמו כן, ר . (EMAשל רשות התרופות האירופאית ) למדריך המצורף

Management Service (OMS) Organisation use the . 

למפקחי היחידה לתנאי   ו שיאפשר יםחד ערכי -חד  יםמספרשני החברה תקבל  , כחלק מהתהליך

, כך איאירופמידע ה ( במאגר הMIAאו  GMP ,GDPייצור נאותים למלא את האישורים )
 במאגר המידע ולא יהיה צורך בשליחתם.  יופיעו  שהפרטים

 ,בברכה

 מגר' רחל שימונוביץ 
 מפקחת ארצית לתנאי ייצור נאותים תכשירים 

 

 

 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/quick-guide-how-use-organisation-management-service-oms-ctis-training-programme-module-03_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/quick-guide-how-use-organisation-management-service-oms-ctis-training-programme-module-03_en.pdf

