Ghiduri de buna practica de farmacovigilenta

Normele sunt sustinute de module de ghidare.

Normele noii legislatii de farmacovigilenta sunt sustinute de un numar de module de ghidare - guideline
modules (Good Vigilance Practice — GVP modules), fiecare din acestea referindu-se la elemente diferite
de mare importanta ale noii legislatii.

Modulele de Buna Practicd de Farmacovigilenta (BPF —GVP) au fost pregatite de echipe de experti de la
Agentia Europeana a Medicamentelor (EMA) si de la autoritatile nationale ale statelor membre (SM) ale
Uniunii Europene (UE).

Buna Practicd de Farmacovigilenta (BPF —GVP) consta intr-un set de masuri intocmite pentru a facilita
efectuarea activitatii de farmacovigilenta in Uniunea Europeana (UE). Buna Practica de Farmacovigilenta
(BPF —GVP) se aplicda detinatorilor autorizatiilor de punere pe piata, Agentiei Europene a
Medicamentelor si autoritatilor de reglementare a medicamentului ale statelor membre ale Uniunii
Europene (in Romania - Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM)).
Acestea acoperd atat medicamentele autorizate prin procedura centralizatd de catre EMA, cat si
medicamentele autorizate la nivel national.

Ghidul de buna practica de farmacovigilenta

Ghidul de buna practicd de farmacovigilenta este divizat in doua capitole care se Tncadreaza in doua
categorii:

e module care acopera procese de farmacovigilenta de mare importanta;
e consideratii specifice produsului sau consideratii specifice populatiei.

Ghidul de bund practica de farmacovigilentd este o rezultantd cheie a legislatiei de
farmacovigilenta 2010 pharmacovigilance legislation.

Modulele de la | la XVI acopera procese de farmacovigilenta de mare importanta.

Hotardrea Consiliului stiintific al ANMDM nr. 14/22.04.2013 a aprobat Ghidul de bund practica de
farmacovigilenta - Anexa | Definitii si Hotardrea Consiliului stiintific al ANMDM nr. 15/22.04.2013 a
aprobat Ghidul de buna practica de farmacovigilenta - Modulul | — Sistemele de farmacovigilenta si
sistemele lor de calitate.

Toate module de ghidare - guideline modules (Good Vigilance Practice — GVP modules) se aplica de

catre detinatorii autorizatiilor de punere pe piata, Agentia Europeana a Medicamentelor si de catre
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).
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