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Procedimientos informes de farmacovigilancia




AENOR

Alcance ISO 9001

Diseflo,  desarrollo, implantacion,  formacion vy
mantenimiento de sistemas de gestion de la calidad,
medicambiental, de la prevencion de riesgos laborales,
proteccion de datos, sequridad alimentaria y de la calidad y
competencia técnica en laboratorios clinicos.

Empresa
Registrada

1SO 9001
(ER-0772/2013)

AENOR

Alcance ISO 27001

Los sistemas de informacion que dan soporte a las
actividades de disefio, desarrollo, implantacion, formacion y
mantenimiento de sistemas de gestion y el disefio,
desarrollo y comercializacion de software de sistemas de

gestion de acuerdo con la declaracion de aplicabilidad Segundad,
vigente. Informacion
ISO/IEC 27001

(S1-0021/2020)




Noticias

Publicada el 13/12/2016

Desde el 1 de febrero de 2016, los titulares de autorizaciones de comercializacién de medicamentos para uso humano ya
no estan obligados a presentar variaciones de tipo IA en relacion con los cambios administrativos de la persona
calificada responsable de la farmacovigilancia y del fichero maestro del sistema de farmacovigilancia.

1. ANTECEDENTES

Los titulares de la autorizacion de comercializacion estan obligados a informar a las autoridades competentes sobre los
cambios de la persona calificada responsable de la farmacovigilancia, incluidos los datos de contacto y / o los cambios
en la ubicacién del fichero maestro del sistema de farmacovigilancia (PSMF, por sus siglas en inglés)

Actualmente, esos cambios estan sujetos a una variacion tipo IAin. Sin embargo, la directriz de la Comision sobre los
detalles de las categorias de variaciones prevé que: "Una vez que la base de datos del articulo 57 sea funcional, los
cambios en la PPVQ, incluidos los datos de contacto (ndimeros de teléfono y fax, direccion postal y correo electrénico)
(Calle, ciudad, codigo postal, pais) puede actualizarse Unicamente a través de la base de datos del Articulo 57 (sin
necesidad de variacion). Cuando el titular de la autorizacién de comercializacién haga uso de la posibilidad de actualizar
la informacidn anterior a través de la base de datos del articulo 57, el titular de la autorizaciéon de comercializacion debera
indicar en la autorizacion de comercializacion que la informacion actualizada de esos datos se incluye en la base de
datos."

La base de datos del articulo 57 debe su nombre a una disposicion legal del Reglamento (CE) n°® 726/2004, a saber, el
articulo 57, apartado 2. Segun este articulo, los titulares de una autorizacidon de comercializacion deben presentar a la
Agencia Europea de Medicamentos datos relacionados con los productos. Esto incluye toda la informacion de contacto
sobre la VPPQ y la ubicacion del archivo maestro del sistema de farmacovigilancia.

La informacién debe ser actualizada por el titular de la autorizacion de comercializacion. En su reunién de diciembre de
2015, la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) La Junta confirmd que ahora se puede confiar en la base de datos del
articulo 57 de los medicamentos autorizados en la Unién Europea (UE) para proporcionar el nombre y los datos de
contacto de la VSPP para cada medicamento autorizado en la UE y el lugar donde se lleva a cabo el fichero principal del

sistema de farmacovigilancia del titular de la autorizacidon de comercializacion de un medicamento dado.

Esta aprobacion de la Junta permite a la EMA, a la Comision ya las autoridades nacionales competentes de la UE basarse
plenamente en la base de datos del articulo 57 para esta informacién, de conformidad con la directriz de modificacion de
la Comision. Como resultado, las empresas ya no estan obligadas a presentar variaciones de tipo |A para notificar esos

cambios

2. NUEVO ENFOQUE EFECTIVO A PARTIR DEL 1 DE FEBRERO DE 2016



Noticias

Esta simplificacion es aplicable a partir del 1 de febrero de 2016. A partir de esa fecha ya no es necesario presentar las
variaciones tipo IA para la ubicacion de QPPV y PSMF. En lugar de ello, de conformidad con los requisitos legales, los
titulares de autorizaciones de comercializacion tendran que proporcionar cambios a través de la base de datos del
articulo 57. Con sujecion a las normas aplicables, no se espera que los titulares de autorizaciones de comercializacion

presenten una variacion especifica (final) para cambiar al nuevo sistema.

Para mas preguntas sobre la base de datos del articulo 57 y sobre el proceso comercial para la gestion del cambio de las
autorizaciones de comercializacion de la UE, los titulares de autorizaciones de comercializacion pueden dirigirse a la
Agencia Europea de Medicamentos (para los productos autorizados centralmente) oa las autoridades nacionales

competentes



Nos definimos como una compafia
consultora independiente  cuyo  objetivo
fundamental es suministrar servicios de
consultoria en las dreas de Gestion
empresarial, que representen para el cliente
una solucion excelente, que satisfaga sus
necesidades explicitas o implicitas, tenga en
cuenta las regulaciones y normas aplicables,
y cumpla los objetivos de plazo y coste
establecidos.
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