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O Repositorio central de Relatdrios Periddicos de Seguranca (RPS) foi criado pela Agéncia Europeia
do Medicamento (EMA), na sequéncia da alteracdo da legislacdo de farmacovigilancia, com o
objetivo de facilitar a troca de informacdo, sobre a seguranca dos medicamentos autorizados na
Unido Europeia, entre as autoridades competentes nacionais e as empresas farmacéuticas.

A partir de 13 de junho de 2016, este Repositorio de RPS sera a Unica plataforma disponivel para
a submissdo destes documentos a EMA.

Pretende-se com este repositério simplificar a submissdo e a avaliacdo de RPS: os titulares de
autorizacdo de introducdo no mercado apenas necessitam de fazer uma Unica submissdo; as
varias autoridades nacionais, a EMA, os comités cientificos e a Comissdo Europeia tém acesso
atempado e seguro a todos os documentos relevantes para a identificacdo de novos riscos e
analise da relacdo beneficio-risco dos medicamentos.

A partir de 1 de setembro de 2015, os RPS que tém obrigatoriamente de ser submetidos a EMA
(medicamentos centralizados e sujeitos a avaliagdo Unica), tém de ser transmitidos através do
portal eSubmission Gateway/Web Client através de ficheiro XML.

As informacodes especificas sobre este procedimento podem ser consultadas no site do portal.

Os titulares de AIM devem registar-se no site para se familiarizarem com as ferramentas de
submissdo o mais cedo possivel, nomeadamente através dos tutoriais existentes.

Até que o Repositorio se torne obrigatério (13 de junho de 2016), a submissdao dos RPS deve
continuar a ser feita, em paralelo, a todos os estados membros onde o medicamento se encontre
autorizado, a EMA e ao relator designado para o procedimento.

As informac0es adicionais sobre a submissdo de RPS estdo disponiveis nas perguntas e respostas
da EMA.
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