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Una nueva legislación de farmacovigilancia 
que es más que una nueva legislación de 
farmacovigilancia…

… modificación de la Ley
… modificación del RD de registro (1345/2007)
… nuevo RD de farmacovigilancia





profunda REVISION de todos 

los PROCEDIMIENTOS



1.1.
 

CoordinaciCoordinacióón european europea
2.2.

 
Trabajo compartidoTrabajo compartido

3.3.
 

Procedimientos comunesProcedimientos comunes
4.4.

 
NotificacionesNotificaciones

5.5.
 

Estudios posautorizaciEstudios posautorizacióónn
6.6.

 
Transparencia y comunicaciTransparencia y comunicacióónn

7.7.
 

Actos de ejecuciActos de ejecucióón y medidas de n y medidas de 
 implementaciimplementacióónn



Pharmacovigilance Risk Pharmacovigilance Risk 
 Assessment CommitteeAssessment Committee

IPS/PSURIPS/PSUR
RelaciRelacióónn

beneficiobeneficio‐‐riesgoriesgo Plan de Plan de GestiGestióónn
de de riesgosriesgos y y 
EPA de EPA de 
seguridadseguridad

NotificaciNotificacióónn
reaccionesreacciones
adversasadversas

ComunicaciComunicacióónn
ProblemasProblemas
de de seguridadseguridad

InspeccionesInspecciones yy
auditorauditorííasas

en en farmacovigilanciafarmacovigilancia

MedicamentosMedicamentos
especialespecial

seguimientoseguimiento

DetecciDeteccióónn y y 
gestigestióónn de de 
seseññalesales

ProblemasProblemas seguridadseguridad
EmergentesEmergentes yy
ProcedimientosProcedimientos

urgentesurgentes



Miembros del PRACMiembros del PRAC

Designados por cada Estado…
… 1 miembro y 1 alternate…
… de cada uno de los 28 países + 3 EEE
(con voz/sin voto)

Designados por la Comisión Europea…
1 representante de pacientes + 1 suplente
1 representante de profesionales + 1 suplente
6 miembros cooptados



European Medicines Network
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••
 

Doce meses despuDoce meses despuéés se demuestra que la s se demuestra que la 
 integraciintegracióón y cooperacin y cooperacióón es posiblen es posible

••
 

IdentificaciIdentificacióón de aspectos en los que se puede n de aspectos en los que se puede 
 ser mser máás eficiente (reingeniers eficiente (reingenieríía)a)

••
 

En algunas En algunas ááreas la experiencia es aun reas la experiencia es aun 
 insuficiente (PSUR de med. nacionales), p. ej.)insuficiente (PSUR de med. nacionales), p. ej.)

••
 

Esfuerzo en comunicaciEsfuerzo en comunicacióónn
••

 
Esfuerzo en productos nacionalesEsfuerzo en productos nacionales
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