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Introduction dans le systeme Eudravigilance des cas rapportés
en Belgique depuis le 01/01/1995
(« retrospective population »)

Conformément au VOLUME 9A of The Rules Governing Medicinal Products in the European
Union — Guidelines on Pharmacovigilance for Medicinal Products for Human Use —section iii
‘retrospective population of eudravigilance post-authorisation module’, le titulaire d’AMM ainsi
gue les autorités nationales compétentes doivent introduire dans le systéme Eudravigilance de
I’Agence européenne des médicaments (EMEA) tous les rapports d’effets indésirables observés
avec les médicaments, qui ont été notifiés depuis 1995.

Sur base des recommandations de I'EMEA, I’AFMPS propose ce qui suit aux titulaires d’AMM:

Les rapports belges émis durant la période “backlog” (entre le 01/01/1995 et le moment ou le
titulaire d’AMM pourra faire la notification électronique dans le systéme en production de
I’AFMPS), peuvent étre directement injectés dans le systéme Eudravigilance de 'EMEA,; ils ne
doivent pas étre envoyés a I’AFMPS.

L’AFMPS procédera comme suit :

1) L'AFMPS demandera a 'EMEA le nom des organisations qui ont déja envoyé les cas
belges du « backlog » avant le 01/01/2010.

2) Les titulaires d’AMM qui souhaitent envoyer leurs cas du « backlog » a 'EMEA apreés le
01/01/2010 doivent informer I’AFMPS de la période durant laquelle ils le feront ou I'ont
fait. LAFMPS doit pouvoir les retrouver si cette démarche est récente.

Dans les deux cas, I"’AFMPS vérifiera si tous les rapports recus depuis le 01/01/1995 ont été
envoyés au systéme Eudravigilance de 'EMEA.

Si I’AFMPS ne peut pas faire de lien entre les rapports électroniques et les rapports papiers,
la demande suivante sera faite au titulaire d’AMM :

1) Si, pour un nombre limité de rapports, 'AFMPS ne peut pas faire de lien entre les
rapports papiers et les rapports électroniques, le titulaire d’AMM en sera informée. |l
sera alors demandé au titulaire d’AMM d’envoyer, pour chaque rapport, I'ID du rapport
de sécurité qui s’y rapporte (I'ID du rapport de sécurité correspond au numéro de
référence du rapport dans Eudravigilance ; il est structuré comme suit : BE-REFERENCE
FIRME-NUMERO DU RAPPORT, par exemple BE-AFMPS-cas 1).



2) Si, pour I'ensemble des rapports, ’AFMPS ne peut pas faire de lien entre les rapports
papiers et les rapports électroniques pour tous les rapports, il sera demandé au titulaire
d’AMM d’établir un récapitulatif comportant I'information suivante :

La liste de tous les rapports avec leur numéro ID de rapport de sécurité, par exemple BE-
FirmeX-12345 (SafetyreportID), tel que mentionné dans la version électronique (E2B) de
son rapport envoyé a I'EMEA, le ‘numéro de contréle Mfr’ (Mfr controlnumber) du
fabricant tel que mentionné sur le formulaire CIOMS regu autrefois par I’AFMPS
(anciennement IGP, puis DGM) et la date de notification de ce rapport a ’AFMPS (date
de transmission).

Ces informations doivent étre transmises dans un tableau Excel conformément a la
structure ci-dessous :
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Remargue : Dans les deux cas, le titulaire d’AMM sera personnellement contacté par
I’AFMPS.

Toute information ou question concernant cette procédure peut étre adressée I'AFMPS a
I'adresse e-mail suivante: adrs-mah@afmps.be.




