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Geneesmiddelenbewaking

e Post marketing surveillance
e Aan de hand van PSURs = periodieke safety update reports
e na b5 jaar forever™ verlengd

e Nadruk nog met name op verzamelen van
gebruikservaringen van diergeneesmiddelen en daarmee
inschatting kunnen maken van incidentie en ernst.

e Melden van bijwerkingen!!
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EMA Londen

=European Medicines Agency
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EMA = European medicines Agency

e CVMP = Committee Veterinary Medical Products
e Daaronder adviserende Working Parties oa

e Pharmacovigilance WP : 6x per jaar vergadering
e En Inspection WP

e Basis dir 2001/82 en oa Volume 9 en ...9b...?
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Pharmocovigilantie Working Party -1-

- EMA bijwerkingen databank
= EudraVigelance VET=EVVET 2 ——Datawarehousing

- Ernstige bijwerkingen en humane meldingen binnen 15
dagen invoeren.

Door industrie en/of NCA =National Competent Authority
- Eudrapharm

- CAPs = Centrally Authorised Products
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Pharmacovigilance Working Party -2-

- NUI = Non Urgent Information
- Rapid Alert en Recalls
- Subgroupen oa SIGNAL DETECTION group :aanpak!!

- Data warehousing signal detection queries en Filemaker
en ........M
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JIG meeting = Joint Implementation Group

e Lidstaten en industrie
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HMA = Heads of Medicines Agency

e Project WORKSHARING PSURs zie www.hma.eu
e Marjan van Hooft
e Overleg met IFAH en EGGVP

e Einde 2012
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Humaan: nieuwe pharvig wetgeving 1 juli 2012

1-Alle PSURs via portal EMA > verdeeld over landen per
actieve stof (ca 3500 )

2-Bijwerkingen /line listing niet meer in PSUR, maar in
Eudravigelance systeem van EMA!

3-0riginator dient in eerste instantie alleen PSUR in

4-Risk Managment Plan wordt Benefit Risk management
5-PRAC = Pharvig Risk Assessment COMMITTEE, naast CHMP
6-Signal detection is start!

7-DDPS wordt Pharvig Masterfile:QPPV , bereikbaarheid en
inspectie-bevindingen

8-TRANSPARANTIE!! 1S0...
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