Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saude I.P.

ﬂa\ dp infarmed

Infarmed Circular Informativa

N.c 072/CD
Data: 23/03/2012

Assunto: Good Vigilance Practices (GVPs) — Consulta publica
Para: Divulgagao geral
Contacto no Infarmed: Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude

(CIMI); Linha do Medicamento: 800 222 444; Tel. 21 798 7373 Fax:
21 798 7107; E-mail: cimi@infarmed.pt

A nova legislacdo europeia de farmacovigilancia (Diretiva 2010/84/UE do Parlamento Europeu
e do Conselho de 15 de dezembro de 2010 e Regulamento (UE) n.° 1235/2010 do Parlamento
Europeu e do Conselho de 15 de dezembro de 2010) foi publicada em dezembro de 2010.

Neste ambito, a Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) publicou a estrutura das Good
Pharmacovigilance Practices (GVP) e divulgou os moddulos considerados prioritdrios para

consulta publica.

Os modulos das GVP vao substituir o Volume 9A e serdo guias praticos detalhados sobre a
forma como os Titulares de Autorizacdo de Introducdao no Mercado (AIM), a EMA e as

Autoridades Nacionais Competentes irdo implementar a nova legislacao.

A EMA pretende obter comentarios sobre a implementacdo pratica da nova legislacdo descrita

nestes moédulos, que deverdo estar finalizados e publicados até julho de 2012.
Os médulos estdo disponiveis para consulta publica até 18 de abril de 2012 em:

e EMA Press release and GVP modules

e Good pharmacovigilance practices

Informacdes adicionais acerca deste e outros assuntos respeitantes a nova legislacdo poderdo

ser consultadas em: http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED.
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