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DDSF / DDPS

* Art. 6, k) del R.D. 1246 / 2008.

»» Con cada solicitud de autorizacion de
comercializacion (¢, Memoria Maestra de
Farmacovigilancia Veterinaria?).

» Las modificaciones de la misma, se
consideran variaciones de la autorizacion
de comercializacion.

»» Guideline EMEA/CVMP/PhVWP/47075
/2007 (futuro Volumen 9B).
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DDSF / DDPS

% Art. 6, fi) del R.D. 1246 / 2008.

% Con cada solicitud de autorizacion de
comercializacion se presentara un
“Documento acreditativo de que el
solicitante dispone de una persona
cualificada responsable de la
Farmacovigilancia, asi como de la
infraestructura necesaria para informar
sobre toda SAE/SAR gque se produzca
en la UE o _en un tercer pais”.

]|

6 de Marzo de 2009



]|

DDSF / DDPS

¢ Informacion sobre el Responsable de
Farmacovigilancia: CV, ¢ Como se
actua en caso de ausencia?, Descrip-
cion de Funciones, etc.

¢ Organizacion — Identificacion de
localizacion y Unidades del Titular.

“+ Diagrama de Flujo de actividades.
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DDSF / DDPS

* PNTs / SPOs — Debe indicarse que
PNTs disponen y gque asuntos
desarrollan.

*+ Base de Datos — Debe contarse con
una Base de Datos, que permita la
deteccion de Senales e integre los
Estandares internacionales. Estatus
de Validacion. Registro en EudraVig.
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DDSF / DDPS

¢+ Contratos con otras personas /
organizaciones involucradas en las
actividades de farmacovigilancia.
Sistema de archivo de la
documentacion.

¢ Formacion — De todos aquellos que
puedan participar en Farmacovigi-
lancia.
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DDSF / DDPS

“+ Documentacion — Descripcion de la
ubicacion de los archivos.

 Sistema de Gestion de Calidad — Qué
sistema existe, quien es responsable
de su supervision, qué areas abarca,
control de calidad, autoinspecciones,
acciones preventivas y correctivas,
etc.
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DDSF / DDPS

¢ Documentacion de apoyo — El Titular
debe asequrar que dispone de un
sistema de farmacovigilancia
iImplementado y documentado. Debe
demostrarse que el sistema funciona
efectivamente y que todas las partes
cumplen sus misiones.
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MEMORIA MAESTRA

“+ No existe actualmente una posicion
europea al respecto.

“* Pretende simplificar la presentacion
de documentacion.

“* Se dispondria de un dossier completo
al que se haria referencia en las
sucesivas solicitudes de autorizacion
de comercializacion.
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MEMORIA MAESTRA

“ ODbjetivos:
1. Simplificacion en la preparacion del
expediente para el registro.

2. Reduccion y simplificacion en la
gestion de las modificaciones o
variaciones de las autorizaciones en
Vigor.
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MEMORIA MAESTRA

3. Simplificacion y reduccidn en los

trabajos de evaluacion de la AEMPS.

4. Simplificacion en gestion documental
a efectos de la inspeccion de los
sistemas de farmacovigilancia.
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OBLIGACIONES DEL TITULAR

<« Conservar registros detallados de todas las
SAES, ocurridas tanto en UE como en
paises terceros.

* Salvo en “circunstancias excepciona-
les”, los SAEs se notificaran electronica-
mente.

% Contard de manera permanente con un
responsable de Farmacovigilancia Veterina-
ria (QPPV). Debera residir en el Espacio
Economico Europeo.
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OBLIGACIONES DEL TITULAR

** Registrara y notificara electronicamente a
la AEMPS, en plazo maximo de 15 dias:

- Cualquier SAR grave en animales ocurrida
en Espana gue se le haya comunicado o
gue pueda presumirse razonablemente
gue tenga conocimiento.

- Cualquier SAR en personas ocurrida en
Espana gue se le haya comunicado o que
pueda presumirse razonablemente que
tenga conocimiento.
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OBLIGACIONES DEL TITULAR

** Registrara y notificara electronicamente a
la AEMPS (si se notifica a EMEA se
considerara notificado a la AEMPS), en
plazo maximo de 15 dias, lo siguiente:

- Cualquier SAR grave e inesperada en
animales ocurrida en un pais tercero.

- Cualquier SAR en personas ocurrida en
un pais tercero.

- Sospecha de Transmision de Agente
Infeccioso ocurrida en un pais tercero.
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OBLIGACIONES DEL TITULAR

% Cuando Espana sea el pais de referencia
en un RM o DC o haya sido objeto de una
decision comunitaria, se notificara a la
AEMPS las SARs graves en animales y
las SARs de personas ocurridas en un
Estado miembro de la UE. Cuando se
haya notificado ala EMEA o al Estado

miembro donde ocurrid la SAR, se
considerara notificado a Espana.
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OBLIGACIONES DEL TITULAR

* Utilizara la terminologia médica interna-
cionalmente aceptada ( VEDDRA,
VEDDRA-HUM, etc.).

»* No podra comunicar al publico datos
sobre Farmacovigilancia sin comunicar-
lo antes 0 simultaneamente a la AEMPS.

»» Realizar un seguimiento de la bibliografia

Internacional de las SAEs causadas por un
principio activo que sea componente de un
medicamento veterinario del que es titular.
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OBLIGACIONES DEL TITULAR

*» Enviar ala AEMPS un IPS siempre que se
le solicite 0, al menos, cada:

- Cada 6 meses a partir de la autorizacion
de comercializacion hasta su comercia-
lizacion efectiva.

- A partir de la comercializacidon efectiva;
cada 6 meses los 2 primeros anos,
anualmente los 2 anos siguientes v,
después, trienalmente.

6 de Marzo de 2009

20



]|

OBLIGACIONES DEL TITULAR

«» El titular puede solicitar un cambio del
calendario de IPSs.

¢ Realizar los Estudios Postautorizacion o de
Supervision posterior a la autorizacion.

»» Realizar una evaluacion continuada de la
relacion Beneficio / Riesgo, comunicando a
la AEMPS toda nueva informacion gque
pueda modificar el balance o que requiera
una modificacion de la Ficha Técnica.
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OBLIGACIONES DEL TITULAR

s Informar alos Profesionales Sanitarios
de nuevos datos relativos a la Eficacia o

ala Sequridad cuando a criterio de la
AEMPS se considere necesario.

“ Se debera acordar previamente el texto
con la AEMPS.
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RESPONSABLE DE
FARMACOVIGILANCIA
VETERINARIA
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RESPONSABLE DE FV

» El QPPV sera responsable de:

- Crear y mantener un sistema para recopilar y
tratar la informacion sobre SAEs sefialadas
al personal del titular. Sera accesible al
menos en un lugar de la UE.

- Preparar para las autoridades los informes.

- Garantizar una respuesta rapida y completa a
toda solicitud de informacion de la AEMPS.

oim
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RESPONSABLE DE FV

- Facilitar a la AEMPS cualquier otra
iInformacion de interés para la evaluacion
de los Beneficios y Riesgos asociados a
un medicamento veterinario.
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