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Conforme divulgado na Circular Informativa N.°© 105/CD/20.200, foi publicado pela Agéncia

Europeia de Medicamentos (EMA) o documento EudraVigilance Go-Live Plan que descreve os

sistemas informaticos do EudraVigilance que serdo afetados pelo periodo de inatividade de 8 a
21 de novembro de 2017 e as orientagdes a seguir pelos titulares de autorizacao de introdugao

no mercado (TAIM) durante esse periodo.

Decorrente da adaptacdo dos sistemas informaticos e da legislacdo em vigor sobre as novas
funcionalidades do EV e envio centralizado, o Infarmed sé vai receber casos de reacdes adversas a
medicamentos (ICSR) submetidos pelos TAIM até ao dia 6 de novembro de 2017 (inclusive). Da
mesma forma, o Infarmed sé ird enviar aos TAIM os casos recebidos diretamente de profissionais

de salde e utentes até a mesma data.

Relativamente as orientacbes a seguir, na sequéncia do periodo de inatividade do EV (consultar

nota técnica da EMA), destacam-se:

» O sistema de registo no EudraVigilance ndo estara disponivel. Devem ser enviadas em
tempo util até 15 de outubro de 2017, as novas inscricbes de empresas ou utilizadores e/ou
atualizacGes dos utilizadores ja existentes, para que a EMA possa fazer o processamento antes

do periodo de inatividade.

« O EVWEB para submissdo eletrénica de ICSRs de medicamentos autorizados no EEE, sé estara

disponivel a partir de 22 de novembro de 2017.

= O XEVMPD (base de dados do Art.57) ndo estara disponivel para a submissdo eletronica de
dados de medicamentos. Devem ser completadas, antes de 8 de novembro de 2017, as

novas insercbes de dados e/ou as atualizacbes de dados de medicamentos ja existentes. Se
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nao for possivel, a submissdo dos dados devera ser realizada s6 a partir de 22 de novembro de
2017.

No dmbito destas alteragGes, o Infarmed vai organizar uma sessdao de esclarecimentos, dirigida
aos TAIM, com o objetivo de informar sobre as novas funcionalidades do EV e o envio centralizado
de ICSRs. Esta sessdo ira realizar-se no dia 27 de outubro de 2017, pelas 10h30, no Auditério

do Edificio Tomé Pires do Infarmed, no Parque de Salde de Lisboa.

Todos os interessados em participar nesta Manha Informativa devem inscrever-se através do site

do Infarmed (agenda de eventos), até ao proximo dia 24 de outubro de 2017.

Adicionalmente, e para garantir uma melhor gestdo do tempo, solicita-se que todas as questdes

sobre o tema sejam enviadas, para o endereco de email farmacovigilancia@infarmed.pt, até ao dia

23 de outubro de 2017, para que possam ser abordadas durante a sessao informativa.

O Conselho Diretivo
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