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Legislacao

Europeia

- Regulamento (UE) 2019/6 de 11 de
dezembro 2018

- Regulamento de Execucao (UE) 2021/1281
de 2 de agosto

Nacional

- Decreto-Lei n.° 148/2008 alterado e
republicado pelo Decreto-Lei n.° 314/2009
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Regulamento (UE) 2019/6

Defini¢des: Farmacovigilancia (30), DPFV (31),

47 Controlos (32)

8.° Sumario do DPFV no pedido de AIM

770 Responsabilidades de Farmacovigilancia do
' TAIM

78.° QPPV

79.° Responsabilidades de PhV das AC e EMA

80.° Delegacao de tarefas pela AC

123.°a 126.° Controlos e inspecdes de farmacovigilancia

Direcdo-Geral de Alimentacgdo e Veterinaria 5



Regulamento de Execucao (UE) 2021/1281

m 1.0 Definicdes: SGQ, Indicadores de performance

- 2.° Sistema de Farmacovigilancia Veterinaria

o

- 4.° Sistema de Gestao de Qualidade para farmacovigilancia

- 5.°-6.° Sistema de Gestao documental e treino

- 70490 Indicadores de performance, Auditorias, CAPA e gestdo de
mudanca

21°a25° DPFV

m 26.°-27.° Controlos e inspec¢des por AC
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Guidelines de Boas Praticas de Farmacovigilancia Vet

Collection &
recording of
suspected adverse
events

Signal Management

Veterinary
pharmacovigilance
communication

Pharmacovigilance
systems & PSMF

28/01/2022

28/01/2022

28/01/2022

28/01/2022

Direcao-Geral de Alimentacao e Veterinaria

Normas para recolha e registo de suspeitas de rea¢des adversas em
animais, incluindo fontes variadas (animais/humanos,
internos/externos).

Descreve o processo de identificacdo, validacao, avaliacao e
comunicagao de sinais de seguranga, com base no EudraVigilance
Veterinary.

Orientacdes sobre comunicacao de seguranca com veterinarios e
publico, incluindo planos de comunicacao emergenciais.

Estabelece requisitos do sistema de farmacovigilancia (QPPV, QMS,
CAPA, auditorias, formacao) e estrutura do ficheiro mestre (PSMF).


https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory-overview/post-authorisation-veterinary-medicines/pharmacovigilance-veterinary-medicines/veterinary-good-pharmacovigilance-practices-vgvp
https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory-overview/post-authorisation-veterinary-medicines/pharmacovigilance-veterinary-medicines/veterinary-good-pharmacovigilance-practices-vgvp
https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory-overview/post-authorisation-veterinary-medicines/pharmacovigilance-veterinary-medicines/veterinary-good-pharmacovigilance-practices-vgvp
https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory-overview/post-authorisation-veterinary-medicines/pharmacovigilance-veterinary-medicines/veterinary-good-pharmacovigilance-practices-vgvp

Guidelines de Boas Praticas de Farmacovigilancia Vet

Controls &
pharmacovigilance
inspections

Veterinary Union
Pharmacovigilance
Database — Best
Practice Guide

Glossario VGVP

10/01/2024

13/11/2025

28/01/2022

Direcao-Geral de Alimentacao e Veterinaria

Procedimentos para planeamento e execucdo de inspecdes (rotinas,
desencadeadas, remotas), alinhadas com os requisitos do
Regulamento (UE) 2019/6.

Guia técnico-pratico para uso das plataformas EVWeb, Data
Warehouse e IRIS, cobrindo recolha, gestdao de sinais e inspec¢des no
ambito do Regulamento (UE) 2019/6.

Define termos técnicos padronizados (incluindo VeDDRA e conceitos
de sinais/PSMF/inspecGes).


https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory-overview/post-authorisation-veterinary-medicines/pharmacovigilance-veterinary-medicines/veterinary-good-pharmacovigilance-practices-vgvp
https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory-overview/post-authorisation-veterinary-medicines/pharmacovigilance-veterinary-medicines/veterinary-good-pharmacovigilance-practices-vgvp
https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory-overview/post-authorisation-veterinary-medicines/pharmacovigilance-veterinary-medicines/veterinary-good-pharmacovigilance-practices-vgvp
https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory-overview/post-authorisation-veterinary-medicines/pharmacovigilance-veterinary-medicines/veterinary-good-pharmacovigilance-practices-vgvp




Sistema de PhV

TAIM devem estabelecer e manter um
sistema para a recolha, compilagdo e
avaliacato de informacao  sobre
suspeitas de eventos adversos
relativos aos seus medicamentos
veterinarios autorizados, permitindo
cumprir as suas obrigacbes de
farmacovigilancia

Direcdo-Geral de Alimentacao e Veterinaria

QPPV e
trabalhadores

suficientes e
treinados

Controlo
CAPA

Mudangas

Responsabilidades
e Fungoes
definidas

* Empresas subcontratadas

Sistema de
Gestdo de Risco

Gestao
continua
Beneficio/Risco

10



o b

| de Alimentacdo e Veterinaria




Artigo 4.° (6) Reg. Exec. 2021/1281

- Planeamento da Qualidade

- Adesao a Qualidade

- Controlo e Garantia da Qualidade
- Melhorias da Qualidade

Direcdo-Geral de Alimentacdo e Veterinaria

SGQ

TAIM deve estabelecer e implementar um SGQ
adequado e eficaz para a performance das atividades
de farmacovigilancia

O SGQ deve ser descrito no DPFV.
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SGQ e Instrumentos Praticos

1. Planeamento da Qualidade (Quality Planning)
Instrumentos: Procedimentos escritos (SOPs) para todas as atividades de farmacovigilancia.
Plano anual de formacao e auditorias.
Planeamento de recursos (QPPV, pessoal treinado, qualificacdes)

2. Adesdo a Qualidade (Quality Adherence)
Instrumentos: Revisao peridédica dos SOPs e atualizacao conforme legislacao.
Registos de treino e formacao continua.
Autoinspecoes para verificar cumprimento interno.

Direcdo-Geral de Alimentacdo e Veterinaria
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SGQ e Instrumentos Praticos

3. Controlo e Garantia da Qualidade (Quality Control and Assurance)
Instrumentos: Auditorias internas e externas (baseadas no risco).

Relatérios de auditoria e follow-up.

Monitorizacao de indicadores de desempenho (timeline, qualidade dos relatorios).

4. Melhoria da Qualidade (Quality Improvements)
Instrumentos: Sistema CAPA (acdes corretivas e preventivas).

Gestao da mudanca documentada.
Relatorios anuais de farmacovigilancia e revisao do PSMF.

5. Backup e Continuidade de Negdcio
Instrumentos: Plano de contingéncia documentado.

Testes regulares de recuperacao de dados.
Procedimentos para garantir continuidade das atividades criticas.

Direcdo-Geral de Alimentacdo e Veterinaria
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Gestao de Recursos e Formacao

TAIM devem assegurar que dispdem de um numero suficiente de pessoal competente, qualificado e
treinado para desempenhar todas as atividades relacionadas com farmacovigilancia.

Sistema de Gestdo

Formacdo Inicial da Formagdo Rastreabilidade

0 pessoal recebe formagdo Um sistema é 0s registos de formagdo
basica sobre fungdes e implementado para gerir e 580 rastredveis para
responsabilidades desenvolver competéncias inspecbes

o u% S Q@

™

c(3)

Formacgédo Continua Documentacéo
0 pessoal participa em 0Os planos e registos de
formac&o continua para se formagdo s30
manter atualizado documentados

Direcdo-Geral de Alimentacéo e Veterinaria 15



Regista Inicial de

Acantecimentos
Advernsos

Recaolha de Dadoz
Adicionais

Compilagdo de
Redatonos

Avaliagdo dos Dados

Comtrolo da Quaslidades

Registo na Base de
Dadas da Unido

Arquive de Documentas

Gestio Dacurmental

Formagdo Continues

Auditarias

Tranawersais S

Direcdo-Geral de Alimentacgdo e Veterinaria

Procedimentos

Mowvos

GestSo de Sinais

MonitarizagSo
Beneficio-Risca

Plane de Comunicacio
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Indicadores de Desempenho K

Os indicadores de desempenho sao elementos de

informacao  recolhidos periodicamente para
monitorizar a  eficacia do sistema de
farmacovigilancia. Estes indicadores permitem

avaliar se as atividades estao a cumprir os
requisitos de qualidade definidos pela legislacao e
pelas orientacdes aplicaveis.

Direcdo-Geral de Alimentacgdo e Veterinaria

©©

Monitorizacdo continua

Litilizar indicadores relevantes para
acompanhar a execugdo das atividades de
farmacovigilancia e garantir conformidade
com o5 padroes regulamentares.

]

\

Caracteristicas dos indicadores

Devem ser realistas, mensuraveis e objetivos,
permitindo avaliar aspetos como
cumprimento dos prazos de submissao,
qualidade dos relatorios e eficacia das agdes
corretivas.

&

Documentagao no DPFV

Lista completa dos indicadores, incluindo a
razao da escolha de cada indicador e
descricdo da sua utilizacdo. Deve ser incluida
na Seccgao E.3 do DPFV.




Indicadores de Desempenho - exemplos praticos

Estes exemplos representam areas criticas que devem ser avaliadas regularmente:
» Cumprimento de prazos para reporte de acontecimentos adversos
Inclui tempo para submissao inicial, follow-up e qualidade dos relatérios.

» Execucao das atividades de detecao de sinais.
Avaliacdo da timeline da realizacdo das atividades, redacao de relatérios e analise dos sinais identificados.

» Prazos para submissao de alteracdes de seguranca ou outras alteracdes relacionadas com
farmacovigilancia

» Monitorizacdo da conformidade com os prazos regulamentares. Adesao aos compromissos ou obrigacoes
relevantes para farmacovigilancia

» Verificacdo do cumprimento de planos de acao, auditorias e requisitos pds-autorizacao.

Direcdo-Geral de Alimentacdo e Veterinaria 18



CAPA

Os TAIM devem implementar um processo estruturado para gerir agdes corretivas e preventivas
(CAPA), garantindo que qualquer desvio identificado é tratado de forma eficaz e documentada.

Ambito do CAPA

Deve abranger:

- Desvios detetados no trabalho operacional diario.
- Nao conformidades identificadas em auditorias.

- ConstatacgOes resultantes de inspecdes

Conteudo obrigatério

Cada CAPA deve incluir:

- Analise da causa raiz.

- Prazos claros para implementacao.

- Comunicacao aos stakeholders relevantes..

Direcdo-Geral de Alimentacdo e Veterinaria 19



CAPA

Os TAIM devem implementar um processo estruturado para gerir agdes corretivas e preventivas
(CAPA), garantindo que qualquer desvio identificado é tratado de forma eficaz e documentada.

Monitorizacao e eficacia

- O TAIM deve avaliar se as agdes corretivas/preventivas foram eficazes e eliminaram a causa do
problema.

Documentacao
- Todas os CAPA devem ser mantidos por pelo menos 5 anos, garantindo rastreabilidade.

Gestao da Mudanca

Sempre que necessario, devem ser implementadas alteracdes nos processos, procedimentos ou
recursos para prevenir recorréncia e melhorar continuamente o sistema.

Direcdo-Geral de Alimentacdo e Veterinaria 20



Gestao de Sinal - inspecao?

Direcdo-Geral de Alimentacgdo e Veterinaria

eQualidade

Base de eDuplicados
Baees eConsisténcia na
codificacdo

eAdequagdo

eSensibilidade e
especificidade

Julgamento clinico

/ Metodologia

Gestﬁo *Papeis e
Partes responsabilidades
de interessadas claras

eComunicagao

Sinal

\ vS0pS
Processos eFontes de sinais
*Prazos
: eMétricas
O‘ujlelda eAuditorias
*PSMF
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N.° de Referéncia do DPFV - Reg. (UE) 2019/6, Artigo
77(8)

Atribuicao do niumero de referéncia ao DPFV

Cada PSMF deve ter um nimero Unico, comunicado a base de dados de farmacovigilancia para cada
produto

- Formato livre: PSMFXXXXXXX.
- Deve ser unico para o titular da AIM e para o grupo de medicamentos veterinarios abrangidos.

- A combinagdao numero de referéncia + localizacdo do PSMF + organizacdo do TAIM deve ser Unica
a nivel da UE.

Notificacdo as autoridades competentes e a EMA

Informar sobre o local onde o PSMF esta disponivel e onde as atividades principais de
farmacovigilancia sao realizadas.

Direcdo-Geral de Alimentacéo e Veterinaria 23



Secg¢ao A

Secc¢ao B

Secgao C

Seccao D

Seccao E

Seccao F

Informacdes sobre o PSMF (nimero de
referéncia do PSMF, localizacdo do PSMF)

QPPV, assisténcia do médico veterinario e
procedimentos de ativacao do backup

Informacao sobre o Titular da Autorizacao de
Introducdao no Mercado (TAIM)

Sistema de gestao documental (incluindo
sistema de gestdo de registos para
notificacdo de acontecimentos adversos)

Sistema de gestdo da qualidade para
atividades de farmacovigilancia

Acordos contratuais entre o TAIM e terceiros
relativos as atividades de farmacovigilancia

Anexo 1 — logbook

Anexo 2 — Informacdo adicional sobre a
QPPV (CV, prova de registo na base de
dados de farmacovigilancia)

Anexo 3 — Lista de MV, lista de
representantes locais, lista de locais de
farmacovigilancia

Anexo 4 — Lista de procedimentos, lista de
auditorias programadas e concluidas

Anexo 5 — Lista de tarefas delegadas
(TAIM/QPPV), lista de contratos/acordos



DPFV - Mensagens-Chave e Disponibilidade

Nao é apenas um requisito legal, mas deve ser visto como uma ferramenta util para o Titular da
Autorizacao de Introducao no Mercado (TAIM) e para a QPPV, permitindo supervisao eficaz e
melhoria continua do sistema de farmacovigilancia.

Funcao estratégica

O PSMF facilita a gestao e o controlo do sistema, servindo como referéncia para auditorias, inspegoes
e processos internos.

Localizacao e responsabilidade
O PSMF é mantido pelo TAIM/QPPV e nao faz parte do dossié de AIM.
Formato e acessibilidade

Pode ser armazenado ou disponibilizado em formato eletronico. Nao € necessario manter copia fisica
no local, mas deve estar disponivel para as autoridades competentes mediante pedido, em formato
imprimivel e pesquisavel.

O suporte utilizado para armazenamento deve garantir que o documento permanece legivel e
pesquisavel ao longo do tempo.

Direcdo-Geral de Alimentacdo e Veterinaria 25
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Acronimos

AC - Autoridade(s) Competente(s)

AIM — Autorizacao de Introducao no
Mercado

CAPA — Acdes corretivas e preventivas

DPFV — Dossié Principal de Farmacovigilancia
Veterinaria

EM - Estados Membro
EMA — Agéncia Europeia do Medicamento
MV — Medicamento Veterinario

QPPV - Pessoa qualificada Responsavel pela
Farmacovigilancia

SGQ/QMS - Sistema de Gestdao da Qualidade

TAIM — Titular de autorizacao e introducao no
mercado

Direcdo-Geral de Alimentacdo e Veterinaria
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