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І. Вступ

Ветеринарний фармаконагляд може бути визначений як виявлення і дослідження наслідків застосування ветеринарних препаратів (ВП), в основному спрямований на безпеку та ефективність для тварин та безпеку для людей, які зазнають впливу при використанні ВП. Цей документ стосується системи спонтанних повідомлень для ідентифікації побічних реакцій (ПР) (AER), які пов’язані із застосуванням зареєстрованих ВП(ів). 

У всіх країнах, які беруть участь у VICH процесі існують певні правові зобов’язання для фармацевтичної промисловості, комерційна сторона, відповідальна за ВП, щодо ПР уповноважена повідомляти про них. Ці правові зобов’язання стосуються прийняття звітів (повідомлень) про ПР, їх зберігання і подання до компетентних уповноважених органів (УО) (RA).
Для усіх сторін: для власників реєстраційних посвідчень (ВРП) (МАН), уповноважених органів (УО) (RA) і користувачів ВП(ів) (VMPs) має важливе значення розробити гармонізовану і спільну систему, загальні визначення і стандартизовану термінологію, в межах фармаконагляду. Гармонізація цих елементів між сторонами полегшує обов’язки звітності ВРП (МАН), багато з яких проводять міжнародну діяльність. У цей же час, гармонізація системи і вимоги полегшують міжрегіональне порівняння даних і обмін інформацією, що тим самим підвищує загальні відомості про узагальнену дію і профіль безпеки ВП(ів).
ІІ. Сфера дії

Положення про фармаконагляд у цьому VICH документі , який визначений як управління щодо виявлення і дослідження клінічних випадків зареєстрованих ВП(ів), в основному стосується безпеки та ефективності для тварин і безпеки для людей, які зазнають впливу ВП(ів). Тоді як фармаконагляд у повному розумінні охоплює більш широке коло діяльності, цей документ стосується тільки системи прискорених (спонтанних) повідомлень для ідентифікації ПР, які пов’язані із застосуванням зареєстрованих ВП(ів).

ІІІ. Визначення понять
Терміни і визначення у цьому документі призначені для гармонізації інших, попередньо застосовуваних термінів, які відносяться аналогічних понять. В рамках цього документу опрацьовані наступні деталі або дії. 
ІІІ. 1 Ветеринарний препарат (ВП) – Veterinary Medicinal Product (VMP)

Будь-який лікарський засіб біологічного походження, який при введенні чи нанесенні тварині, виявляє доведену затверджену(і) профілактичну, лікувальну або діагностичну дію, або призначений для зміни її фізіологічних функцій.

Такий самий біологічно активний ветеринарний препарат – визначається як ВП, який походить від цього самого ВРП, який відповідальний за фармаконагляд цього/цих ВП(ів) з такими самими виробничими специфікаціями.
Такий самий фармацевтичний ветеринарний препарат – визначається як ВП, який походить від цього самого ВРП, який відповідальний за фармаконагляд цього/цих ВП(ів) з таким самим кількісним і якісним складом лікарської форми ветеринарного препарату.

По суті аналогічний ветеринарний препарат визначається як:

· походить від цього самого ВРП, який відповідальний за фармаконагляд цього/цих ВП(ів);

· містить такі самі діючі (біологічно активні) речовини;

· майже всі допоміжні речовини характеризуються такими самими або аналогічними властивостями;

· має щонайменше один зареєстрований аналог.

Поняття «такий самий біологічно активний ветеринарний препарат» не існує.

ІІІ. 2 Побічна реакція (випадок) (ПР) – Adverse Event (AE)
Побічною реакцією називаються будь-які несприятливі клінічні прояви, виявлені у тварини, якій було введено ветеринарний препарат, незалежно від наявності причинно-наслідкового зв’язку з його застосуванням, які виникають після будь-якого введення ветеринарного препарату (згідно з призначенням чи не за призначенням). Явища включають і випадки, які описують як недостатньо передбачену ефективність згідно з інструкцією до застосування або згубні (шкідливі) реакції, які виникають у людей після контакту з ветеринарним препаратом.

У певний момент УО може бути зроблений висновок, що ПР виникає тоді, коли є хоча б одна вагома можливість (тобто залежність не може бути винятковою), що спостереження за проявом ненавмисної шкідливої дії є необхідними при введенні ВП у звичайних дозах, які застосовуються для профілактики, діагностики, лікування захворювань або модифікації фізіологічних функцій.
ІІІ. 3 Серйозна побічна реакція – Serious Adverse Event
Серйозною побічною реакцією називається будь-який несприятливий медичний прояв при застосуванні ветеринарного препарату, який призводить до смерті, становить загрозу для життя, вимагає додаткового лікування або збільшення терміну лікування, призводить до недієздатності, вираженого каліцтва або є вродженою аномалією чи вадою розвитку.

Для групи тварин, яким вводять ветеринарні препарати, підвищення частоти визначених вище серйозних побічних реакцій у більшій мірі, ніж передбачено для цієї групи, визначається як серйозна побічна реакція.

ІІІ. 4 Непередбачена побічна реакція – Unexpected Adverse Event
Непередбачена побічна реакція (дія) – побічна реакція, характер або тяжкість

якої не узгоджується з наявною інформацією про ветеринарний препарат (наприклад, з брошурою дослідника для незареєстрованого ветеринарного препарату або з інструкцією для медичного застосування зареєстрованого ветеринарного препарату).

ІІІ. 5 Повідомлення про побічну реакцію (ППР) – Adverse Event Report (AER)
Повідомлення про побічну реакцію є безпосереднім прямим зв’язком між визначеним відправником (див. IV.7), яке містить щонайменше таку інформацію:

· визначений відправник;
· визначена тварина(и) або люди(на);
· визначений ВП
· одну або більше побічних реакцій.
Одне повідомлення повинно стосуватись однієї тварини або людини, або однакової з медичної точки зору однієї групи, у яких виявлені аналогічні клінічні ознаки.
ІІІ. 6 Власник реєстраційного посвідчення (ВРП) – Marketing Authorization Holder (MAH)
Власник реєстраційного посвідчення (ВРП) є комерційною стороною, яка, відповідно до УО (RA) є відповідальною за фармаконагляд  за ВП (ветеринарний фармаконагляд).

ІІІ. 7 Уповноважений орган (УО) – Regulatory Authority (RA)
Уповноважений орган є національним або регіональним органом, який відповідно до чинного законодавства, несе відповідальність за видачу, зміну реєстраційного посвідчення/ліцензії на ВП або їх відміну (призупинення), а також здійснює діяльність в системі ветеринарного фармаконагляду.
ІІІ. 8 Регулярно оновлюваний звіт з безпеки ветеринарного препарату, дозволеного до застосування у ветеринарній медицині (РОЗБ) – Periodic Safety Update Report (PSUR) 
Регулярно оновлюваний звіт з безпеки ветеринарного препарату – письмовий звіт, який містить регулярно оновлювану інформацію, для сприяння дії реєстраційного посвідчення та відповідності доведеного призначення ВП, яка може містити дані про ПР(ї), виявлені протягом звітного періоду, що подається власником реєстраційного посвідчення до уповноваженого органу.

ІІІ. 9 Міжнародна дата народження ветеринарного препарату (МДН) – International Birth Date (IBD) 
Міжнародна дата народження (МДН) (IBD) ВП є датою видачі заявнику першої ліцензії (реєстраційного посвідчення) на продаж ветеринарного препарату у будь-якій країні світу, яка залучена до VICH.

IV. Процес ветеринарного фармаконагляду
IV. 1 Інформаційний потік в системі ветеринарного фармаконагляду

Нижче зображено схему інформаційного потоку:
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Інформаційний потік в системі ветеринарного фармаконагляду

Як зображено у верхній половині рисунку, дані переважно надходять при контактуванні відправника з власником реєстраційного посвідчення (ВРП) (МАН), а саме ВРП надсилає повідомлення про ПР до уповноваженого органу (УО). Альтернативний шлях зображений у нижній частині рисунку, коли відправник спілкується з УО, а УО повідомляє ВРП щодо повідомлення про ПР, яке він отримав.
IV. 2 Одиниця інформації

Основною одиницею інформації у системі ветеринарного фармаконагляду, яка охоплена цим документом, є повідомлення про ПР.

IV. 3 Реєстрація повідомлень про побічну інформацію (ППР)

Власник реєстраційного посвідчення (ВРП) повинен реєструвати кожне ППР, яке він отримує і зберігати їх у такий спосіб, щоб дані були доступними. Для ВРП або УО необов’язковими є квитанції, засвідчення або реєстри повідомлень про ПР, які підтверджують правдивість, яка стосується достовірності чи автентичності повідомлення про ПР або зауважує будь-який ступінь причинності (каузальності). 
IV. 4 Подання повідомлень про побічну реакцію (ППР)

Подання ППР до регіональних органів, відповідно до чинного законодавства та правил, здійснює ВРП чи то у вигляді прискореного (спонтанного) повідомлення, чи періодичного повідомлення.

Подання ППР не обов’язково вимагає жодного схвалення чи узгодження за змістом, якщо тільки регіональні або національні правила вимагають по-різному.
IV. 5 Термінові (спонтанні) повідомлення про ПР (AER)
Можуть вимагатись подання прискорених (термінових, спонтанних) повідомлень про ПР, які засвідчують серйозність ПР, їх несподіваний характер або наслідки ПР розвиваються дуже швидко, що може створювати загрозу для тварин чи людини.

Термінові (спонтанні) повідомлення надсилаються до УО з країн VICH або тих, які дотримуються VICH, коли:

· повідомлення про ПР спонтанно (терміново) надходить з країни, в якій виникла ця ПР або;

· такий самий ВЛП є зареєстрований в інших країнах VICH, або тих, які дотримуються VICH або;
· види тварин, у яких виникла ПР, описана у спонтанному повідомленні, є тими самими видами тварин, на яких апробований ВЛП у країнах VICH, або тих, які дотримуються VICH або;

· існують серйозні наслідки для безпеки здоров’я людини.

Відлік часу для подання термінового повідомлення до УО в інших країнах VICH, або тих, які дотримуються VICH починається тоді, коли відомість про ПР у вигляді повідомлення надходить до ВРП в іншому регіоні (країні). Подання повідомлення відбувається тоді, коли ВРП закінчує дослідження ПР в країні, в якій вона виникла. 
У випадках, коли УО приймає рішення, що ґрунтується на цьому терміновому (спонтанному) повідомленні, ВРП негайно повідомляє про цю ПР усі УО країн VICH, або тих, які дотримуються VICH, в яких зареєстрований цей ВП.

Окрім того, якщо ВРП визначає, що цілком ймовірно дія ВП може базуватись на виявленій ПР, тоді він контактує зі усіма УО країн VICH, або тих, які дотримуються VICH, в яких зареєстрований цей ВП і повідомляє про виявлену проблему та ймовірну небажану дію ВП.
IV. 6 Періодичні повідомлення про ПР (AER)

Власник реєстраційного посвідчення повинен регулярно звітувати про всі ПР, про які не було попередньо повідомлено УО за часовою періодичністю, встановленою для таких звітів. 

IV. 7 Джерела (документи) звітності

Хоча для складання звіту бажаною є участь лікаря ветеринарної медицини, повідомлення про ПР може бути ініційоване будь-якою особою, яка безпосередньо пов’язана з передбачуваною ПР. Найкраще, якщо повідомлення про ПР надсилається відправником безпосередньо до ВРП, але повідомлення про ПР може також надсилатись через агента (уповноважену особу) або УО. Надсилання повідомлення про ПР через агента-посередника вважається доречним тоді, коли агент уповноважений на це відправником і володіє достатньою інформацією для безпосереднього контакту між відправником і ВРП.
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