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La farmacovigilancia veterinaria en Europa ha cambiado
significativamente desde la implementacion del Regla-
mento de Medicamentos Veterinarios 2019/6 [1-3].

El Reglamento (UE) 2019/6 y el Reglamento de Ejecu-
cion (UE) 2021/1281 de la Comision establecen nuevos
requisitos legales sobre farmacovigilancia veterinaria,
construyendo un nuevo enfoque para la supervision de la
seguridad de los medicamentos veterinarios, revocando
la Directiva 2001/82/CE y modificando los requisitos del
Reglamento (UE) 726/2004 relativos a la autorizacion y
supervision de los medicamentos veterinarios [1, 2]. Los
titulares de autorizaciones de comercializacion (TAC) se
enfrentan a nuevos retos a la hora de cumplir los requi-
sitos normativos y mantener actualizado su sistema de
farmacovigilancia.
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Junto con las medidas para apoyar la disponibilidad
y el acceso a medicamentos seguros y de alta calidad
para veterinarios, agricultores y propietarios de anima-
les de compania para tratar y prevenir enfermedades
animales, incluye una mayor accion de la UE contra la
resistencia a los antimicrobianos, una importante ame-
naza mundial en la actualidad [1, 2].

En cuanto a los requisitos de farmacovigilancia, las
principales actualizaciones se centran en la gestion
continua de las sefiales a lo largo del ciclo de vida del
medicamento, basandose en las notificaciones de acon-
tecimientos adversos en la "Base de datos de farmaco-
vigilancia de la Unién", lo que refleja el compromiso de
compartir la informacién. Ademas, el nuevo reglamen-
to también incluye inspecciones de farmacovigilancia
por parte de los reguladores y el mantenimiento de un
fichero principal del sistema de farmacovigilancia por
parte de los titulares de autorizaciones de comerciali-
zacion [1 - 3].

Los titulares de autorizaciones de comercializacién
ya no necesitan presentar informes periodicos actuali-
zados en materia de seguridad (desde el 28 de enero
de 2022), ya que en su lugar deben llevar a cabo una
gestion continua de las sefales [1 - 3].

El equipo de FV de Aegisana asisti¢ al Dia Anual de
Informacién sobre Medicamentos Veterinarios de la
Agencia Europea de Medicamentos (EMA) en marzo de
2024, organizado por la EMA, para conocer los Gltimos
avances en el ambito de la FV veterinaria. Diferentes
ponentes de la EMA, el Comité de Medicamentos Ve-
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terinarios (CVMP) y Animal Health Europe, entre otras
entidades, ofrecieron sus puntos de vista sobre la po-
litica reguladora y los avances cientificos y legislativos
relativos a los medicamentos veterinarios. Las grabacio-
nes de video ya estan disponibles en la pagina web de
la EMA [4]. Estas sesiones son siempre una excelente
oportunidad para mantenerse al dia sobre los avances
normativos, las directrices y las mejores practicas para
los medicamentos veterinarios. Ademas, las sesiones fo-
mentan el intercambio de conocimientos y la colabora-
cion entre los profesionales implicados en el desarrollo,
la regulacién y el uso de medicamentos veterinarios [4].

Desde nuestro punto de vista, aunque suponga un
reto, la aplicacion de los nuevos requisitos legislativos
brindara la oportunidad de tener una perspectiva mas
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farmacovigilancia y esta preparado para ayudar en cual-
quier ajuste necesario que se requiera en el sistema de
farmacovigilancia de los medicamentos veterinarios.
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clara de la seguridad de los medicamentos veterinarios
y de responder con rapidez a cualquier alteracién de la
relacion beneficio-riesgo.

La nueva legislacién sobre FV veterinaria marca un im-
portante punto de inflexion en el &mbito de los medica-
mentos veterinarios.

Nuestro equipo de farmacovigilancia sigue de cerca las
Ultimas actualizaciones de las normativas y directrices de
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