M-ATEND-008/4

SNS Ip Infarmed

REPUBLICA
PORTUGUESA
SAUDE

SER\”QO NAUONAL Autoridade Nacional do Medicamento
DE SAUDE e Produtos de Satde, LB
Circular Informativa
N.©105/CD/100.20.200
Data: 18/08/2017
Assunto: Envio de reacoes adversas para o Eudravigilance - Novas funcionalidades
Para: Titulares de Autorizacao de Introducao no Mercado

Contacto:  Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798

7373; Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800
222 444

A Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) ira disponibilizar uma nova versdo do Eudravigilance
(EV) a 22 de novembro de 2017.

A partir desta data, e de acordo com a legislagdo em vigor, terd inicio o envio centralizado para o

EV, o qual terd as seguintes alteracées na transmissdo eletrénica de casos de reacdes adversas a

medicamentos (RAM):

Infarmed

Transmite para o EV as RAM ndo graves comunicadas diretamente por profissionais de saude e
utentes (com a salvaguarda da confidencialidade dos dados pessoais), para além das

notificacbes de RAM graves e ndo graves de notificacdo imediata;

Os casos de RAM notificados diretamente por profissionais de salde e utentes deixam de ser
enviados ao Titular de AIM.

Titulares de AIM

Devem consultar no EV os casos de RAM enviados pelo Infarmed e poderdo exporta-los

diretamente através das novas funcionalidades do EVWEB;

Devem transmitir diretamente para o EV os casos de RAM graves e nao graves ocorridos no

Espaco Econémico Europeu (EEE);

Devem continuar a transmitir notificacdes de RAM graves ocorridas fora do EEE diretamente ao
EV;

Deixam de transmitir ao Infarmed as notificagbes de RAM.
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Os prazos para a transmissdo para o EV mantém-se:
- 15 dias consecutivos para casos graves e casos nao graves de notificacdao imediata;
- 90 dias consecutivos para os casos nao graves.

O ambiente de testes do EV (XCOMP) encontra-se disponivel desde 26 de junho. Antes do inicio

dos testes, deve ser consultado o documento EudraVigilance testing instructions and checklist for

marketing authorisation holders and sponsors of clinical trials in the EEA.

Brevemente, a EMA publicarda o plano EudraVigilance go-live, que incluird informacao
fundamental, tal como as datas de indisponibilidade programada do EV (de 8 a 22 de novembro) e

as especificagdes das notificacoes.

Para mais informacgdo, aconselha-se a consulta a pagina do Eudravigilance e a publicagdo QPPV
update — issue 2/2017.

Decorrente da adaptacdo dos sistemas, também existirdA um periodo de indisponibilidade no

Infarmed, o qual sera divulgado brevemente, bem como as orientacdes a seguir nesta fase.

O Conselho Diretivo
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