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Responsabilidades da QPPV

Boas Praticas - Farmacovigilancia Veterinaria

« Acronimos

« Enquadramento regulamentar
» Responsabilidade QPPV

» Responsabilidades TAIM

« Qutras responsabilidades
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Acronimos

e AC-Autoridade competente

. B/R — Beneficio/Risco

*  LMR - Limite maximo de residuos

* MV - Medicamento veterinario

. MH — Medicamento para uso humano

. PhV — Farmacovigilancia

. PSMF — Pharmacovigilance site master file — Dossié principal do sistema de PhV
. QPPV — Pessoa Responsavel pela Farmacovigilancia

*  RCM —Resumo das caracteristicas do medicamento

. SEA — Suspeita de evento adverso

*  TAIM —Titular de autorizacao de introducao no mercado
* VoS —Volume anual de vendas
. Plano CAPA - plano de medidas preventivas ou corretivas (
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Enquadramento Regulamentar

 Regulamento (EU) 2019/06, seccdo 5 — Farmacovigilancia

 Regulamento de execucdo (UE) 2021/1281 (Boas praticas PhV e Dossier Principal
do Sistema PhV)

. Guideline on veterinary good pharmacovigilance practice (VGVP) — Mddulos 1 a 6

. Guideline on the calculation of dose factor to be submitted to the Union Product Database (UPD) -
EMA/CVMP/PhVWPV/399363/2023
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Regulamento de execucao (UE) 2021/1281

Art° 3° Pessoa qualificada responsavel pela farmacovigilancia

a) A QPPV deve ter concluido a formacao de médico veterinario
b) A QPPV deve ter experiéncia em matéria de PhV

c) O TAIM assegura que a QPPV é assistida em permanéncia por um médico
veterinario
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Regulamento (UE) 2019/06

Art° 78° Pessoa qualificada responsavel pela farmacovigilanci

A QPPV deve assegurar o desempenho das seguintes tarefas:

a) Elaborar e manter o PSMF
b) Atribuir um n.2 de referéncia ao PSMF e comunicar a base de dados PhV
c) Notificar as Autoridades o local de atividade

d) Estabelecer e manter um Sistema que garanta que todas as SEAs sdo recolhidas
e registadas

e) Compilar as comunicacdes de SEAs e regista-las na base de dados de PhV
f)  Assegurar resposta a qualquer pedido das Autoridades de informacdes ()
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Regulamento (UE) 2019/06

Art° 78° Pessoa qualificada responsavel pela farmacovigilanci

Prestar as Autoridades informacdes - detecdo de uma alteracdo da relacdo B/R

Aplicar o processo de gestdao de sinais - garantir existéncia de meios para avaliar
a relacdo B/R e adotar medidas

Monitorizar o Sistema de PhV - plano CAPA - alteracdes ao PSMF
Formacao continua - pessoal do TAIM que participa nas actividades de PhV

Comunicar as Autoridades as medidas regulamentares adotadas num pais
terceiro - 21 dias

Ser o ponto de contacto do TAIM - Inspecdes de PhV ()
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Regulamento (UE) 2019/06

Art° 77° Responsabilidades do TAIM em matéria de PhV »

Criar e manter um Sistema de PhV (782 d)
Dispor de pelo menos um PSMF (782 a)

Designar um representante local ou regional responsavel por receber
comunicacoes de SEA (comunicar nas linguas dos EM)

Avalia continuamente a relacdo B/R do mesmo, adotando medidas (782 g, h)

Respeitar as boas praticas de PhV
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Regulamento (UE) 2019/06

Art° 77° Responsabilidades do TAIM em matéria de PhV / l

PSMF - modalidade de subcontratacao de tarefas de PhV (incluindo a fungdo QPPV)
Designar a QPPV —residir e exercer na Unidao; permanentemente a disposicao
Avaliacao de dados de PhV - pedido de alteracao aos termos da AIM

Nao divulgar ao publico informacdes de questdoes de PhV, sem antes ou
simultaneamente notificar a AC - Divulgacao objetiva e nao enganosa
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Regulamento de execucao (UE) 2021/1281

Boas praticas de PhV e PSMF

Definigao de
Back-up funcoes,
Continuidade responsabilidades
e tarefas

TAIM

\/ QPPV Sistema PhV
Pessoal — Funcional Subcontratacdo

suficiente e
Controlo / Sistema gestao ()

Controlo suficiente
sobre o Sistema de PhV

treinado
auditoras risco

CAPA Monitorizagdo B/R AP | Fv =T
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Regulamento de execucao (UE) 2021/1281

Capitulo 2 SGQ

i b Q

Al’to 40 ArtO 50 Arto 60 ArtO 70 ArtO 80

SGQ Sistema gestdo  formacao Indicadores Auditorias CAPA e
Politicas, processos documentagao Inicial e continua de Internas & Controlo de
e procedimentos desempenho Externas alteracdes

Fornecedores &
Clientes
Plano em
funcao de
riscos
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Regulamento de execucao (UE) 2021/1281

Capitulo 3 Sistema gestao de registo, recolha dados e
Monitorizacao

L ¢

o E3

0 100 Art® 11°
| ATI0T Recolha Arte 12° ¢ 13° Arte 140
Slstema_ Gestao Registo de EAs Dados adicionais
Registos SEAs S ,
Fonte identificavel MVs Paises 3°- UPD
Animal / homem / Incidéncia / “Dose factor”
ambiente
Medicamento VoS
Descrigao EA
Informacgdes adicionais AP I Fv Co T
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Regulamento de execucao (UE) 2021/1281

Capitulo 3 Sistema gestao de registo, recolha dados e

Monitorizacao

r r‘x.
‘,@ o,
Art°® 15° Art® 16°
Vigilancia pés Sistema Gestao
comercializagio Riscos

Art® 17°
Gestao sinais

&

Art° 18° e 19°
Monitorizagao
relagao B/R

o E3

o7

Art° 20°
Comunicagao

Plano comunicacéao
global
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Outras responsabilidades

Dose factor / m

e Guideline on the calculation of dose factor to be submitted to the Union Product
Database (UPD) - EMA/CVMP/PhVWPV/399363/2023

e (Cdlculo daincidéncia de EAs

n? total animais com AE durante periodo de tempo X 100

n? animais tratados durante periodo de tempo

)

EUROPEAN MEDICINES AGENCY
SCIENCE MEDICINES HEALTH
19 December 2023
EMA/CVMP/PhVWPV/399363/2023-corrigendum
Committee for Veterinary Medicinal Products (CVMP)

Guideline on the calculation of dose factor to be AP I Fv = T
submitted to the Union Product Database (UPD) —
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Outras responsabilidades

Volume anual de Vendas (VoS)

313b20c5-edec- MV 123
313b20c5-edec- MV123
313b20c5-edec- MV123
313b20c5-edec- MV123

Art2 582 (12) do Regulamento (EU) 2019/06 - O TAIM regista na UPD o VOS de

cada MV

3 elementos principais:

a) Dados anuais do volume de vendas
b) Distribuicao por espécie (%)
c) Dose factor

600000096323 Nacional
600000096323 Nacional
600000096323 Nacional
600000096323 Nacional

04705c41-99230 ml
d00ebe2e-d0 50 ml
345ee39d-ce 100 ml
982cf558-e32 200 ml

1 Bottle
1 Bottle
1 Bottle
1 Bottle

#HHHHHHE Portugal
####44E Portugal
####4EH Portugal
####44E Portugal

H#EHHHHHHE 123NFVPT
HESHBRHE 123NFVPT
HESHBRHEE 123NFVPT
HESHBREE 123NFVPT

HHHHHE
BEEREE BEERER
BEEREE BEERER
BEEREE BEERER
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Outras responsabilidades

Volume anual de Vendas (VoS)

e Deadline para VoS 2025 é 28 Fevereiro 2026

 Frequéncia determinada pelo TAIM

I EM A | U P Pereira Delgado Marlene Patricia
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Outras responsabilidades

Taxa Anual de Farmacovigilancia Veterinaria / I m

 Regulamento (EU) 2024/568

‘ Advice note — verificar a lista de “chargeable units”

‘ Confirmar base legal MV e estatuto SME

‘ Solicitar alteragdes a AC

‘ Contacto da pessoa responsavel pelos assuntos finaneiros I )

‘ Emissao da fatura e pagamento

APIFVET
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Outras responsabilidades

Taxa de comercializacao MVs

* Decreto-Lei n? 253/2007, de 9 de julho MedVet

. ~ ~ .
* Submissao na Plataforma Medvet Gestao de Servicos
i Medicamentos Comunicagao ESVAC
ll Autorizagao de introducéo no mercado O Feaistos E Comunicacéo de dades sobre a utilizagao € Registos
de agentes antimicrobianos
Ven da de Anti microbianos Taxas de Comercializacao Tickets
Comunicacdo de Unidades Vendidas € egistos @ Suporte e ajuda & plataforma Regicios

. . Detalhes de Conta Seguranca da Conta
*  Monitorizacdo do Consumo de MVs contendo néif::&; ﬂ Sl R
Antimicrobianos

e Submissao na Plataforma Medvet (anualmente) ()
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Lagoas Parque, Edificio 7 — 12 Piso Sul
2740-244 Porto Salvo

board@apifvet.pt

+351 917 288 331
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