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1. BASE LEGAL

El Real Decreto 577/2013, de 26 de julio, por el que se regula la farmacovigilancia de

medicamentos de uso humano establece en su articulo 14, apartado 1:

1. El titular de la autorizacién de comercializacion deberd disponer en Espafia, de
manera permanente y continua, de una persona de contacto en materia de
farmacovigilancia, y comunicara a la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios los datos de contacto de la misma a través de un sistema
electronico que se proveera a tal efecto. La persona designada debera poseer la
experiencia y formacién adecuadas para la realizaciébn de sus funciones. La Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios mantendra una base de datos
de estas personas, que estara disponible para los 6rganos competentes de las

comunidades autobnomas.
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Por otro lado el nuevo Real Decreto 477/2014, de 13 de junio, por el que se regula la
autorizacion de medicamentos de terapia avanzada (MTA) de fabricacion no industrial,
establece en su articulo 12.1:

12.1. La institucion hospitalaria titular de la autorizacion debera comunicar los datos de la
persona de contacto de farmacovigilancia a la AEMPS y a los 6rganos competentes en

materia de farmacovigilancia de las comunidades autbnomas donde tenga su sede.

2. INTRODUCCION

La legislacion espafiola de Farmacovigilancia establece que el registro de la persona de
contacto en materia de farmacovigilancia se realizara de forma telematica.

Para ello, la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha
desarrollado una aplicacion informatica para permitir a los titulares de la autorizacion de
comercializacion (TAC), los representantes locales de los titulares de autorizacion de
comercializacién (ReTAC) y a las instituciones hospitalarias titulares de una autorizaciéon
de MTA de fabricacién no industrial, registrar y actualizar los datos de la persona de

contacto de farmacovigilancia (PCFV).

Hasta ahora, los TAC/ReTAC estaban obligados a comunicar los datos de la PCFV
directamente a la AEMPS y a la CCAA donde tiene la sede social. Esta comunicacion se
realizaba mediante fax con papel firmado, mediante correo electronico o a través de
registro. Con esta aplicacion, estos datos se comunicaran electronicamente y una sola

vez.

Los datos introducidos en la aplicacion por los TAC/reTAC o por las instituciones
hospitalarias titulares de una autorizaciébn, no son de acceso publico, estando soélo
disponibles para los 6rganos competentes de las CCAA, los centros autonémicos de
farmacovigilancia, los inspectores y el personal de la AEMPS. De la misma manera cada

MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES

E IGUALDAD

Agencia Espafiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

Pagina 2 de 10



L]

i

3%

om

30

=

fiie

TAC/ReTAC vy las instituciones hospitalarias titulares de una autorizacion solo tendran
acceso a sus datos.

3. ACCESO A LA APLICACION
Para acceder a la aplicacién deberan de poseer un usuario y contrasefia.
El acceso a la aplicacion es a través del siguiente enlace:
https://sinaem.agemed.es/pcfv/
El usuario y contrasefia no es personal, esta vinculado con cada TAC/ReTAC o
institucion hospitalaria titular de una autorizacion. En el caso que una misma persona
sea la persona de contacto en materia de farmacovigilancia para varias entidades, debe
de acceder a cada una de ellas con el usuario y contrasefia asignado a cada entidad.
La baja de la aplicacidon informatica se solicitara igualmente a través del formulario.

3.1. Usuarios no registrados.

Los usuarios no registrados solicitaran usuario y contrasefia a través del formulario

disponible en la pagina de inicio de la aplicacion. Este formulario (“Descarga de la

Solicitud de Nuevo Usuario”), se enviara al correo electronico fvigilancia@aemps.es.

Una vez comprobado que el TAC/ReTAC o la institucion hospitalaria titular de una
autorizacion no tiene claves de acceso, se tramitara la solicitud desde la AEMPS. El
nuevo usuario recibira por correo electrénico el usuario y la contrasefa para el acceso a

la aplicacion.
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PERSONAS DE CONTACTO DE FARMACOVIGILANCIA

Acceso Restringido

Descarga de la Solicitud de Nuevo Usuariuﬁ

o

© Agencia Espaiicla de Medicamen tos y Productos Sanitarios
C/ Campezo, 1 - Edificio 8 - 28022 Madrid

3.2.  Usuarios registrados previamente

A los TAC/ReTAC que ya se encuentran registrados se les proporcionara un usuario y
contrasefla para que puedan revisar y actualizar los datos de la PCFV, si fuera
necesario. La comunicacion se realizara por correo electronico a la PCFV a través de la

direccién que figura actualmente en los registros de la AEMPS.

St coswo TG .
5"\- ot OF SANIDAD SUICIOS SOCIALES. med
LN e [ ] prod

PERSONAS DE CONTACTO DE FARMACOVIGILANCIA

Acceso Restringido

suario:

Conmasshar[ |

Descarga de la Solicitud de Nuevo Usuariuﬁ
® Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
C/ Campeza, 1 - Edificio 8 - 28022 Madrid
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4. CAMBIO DE CONTRASENA

Una vez asignadas las claves, la contrasefia puede cambiarse dentro de la aplicacion.

Para ello se debe de seleccionar “Cambiar Contrasefia” en la primera pantalla y seguir

las instrucciones. La nueva contrasefia no requiere caracteristicas concretas.

o LB | R medicamentos y  PERSONAS DE CONTACTO DE FARMACOVIGILANCIA
LM = L (@] productos sanitarios
Pagina Inicic > Menu Principal
+Datos del Usuario 4Cambiar Contrasefia

o

& Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
C/ Campezo, 1 - Edificio 8 - 28022 Madrid

5. FORMULARIO

Desde la pantalla de inicio pulsando sobre “Datos del Usuario”, se accede al
formulario que debe de cumplimentar el TAC/ReTAC, la institucion hospitalaria titular

de una autorizacion o la entidad en quién haya delegado la actividad de PCFV.

égi RS DI savcossocws medicamentos y  PERSONAS DE CONTACTO DE FARMACOVIGILANCIA
Al s ot @) productos sanitarios
Pagina Inicio > Menu Principal

4Datos del Usuario 4Cambiar Contrasefia

o

@ Agenciz Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
C/ Campezo, 1 - Edificio 8 - 28022 Madrid
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En el formulario aparecen dos pestafias, una para el titular de la persona de contacto

de farmacovigilancia y otra para su suplente en el caso que lo tuviera. Para completar

los datos se debe de seleccionar la que corresponda para cada caso.

Los campos que en el formulario aparecen con asterisco (*) son campos obligatorios.

El formulario consta de los siguientes campos:

Compaiiia farmacéutica: son los datos de la compafiia farmaceéutica disponibles
de RAEFAR, no es un campo editable. Esto no aplica a las instituciones
hospitalarias titulares de una autorizacion.

Grupo empresarial: si la compafia farmacéutica pertenece a un grupo
empresarial se debe completar este campo. Para elegir el grupo empresarial al
gue pertenece debe seleccionar “Cambiar de Grupo”, en el caso de no encontrar
el grupo empresarial al que pertenece debera solicitarlo a la direccién de correo

electronico fvigilancia@aemps.es para que se deé de alta.

En el caso de dejar de pertenecer a un grupo empresarial se debe de seleccionar

“Causar Baja” del grupo empresarial.

GRUPD EMPRESARIAL

Esta compaifiia no pertenece a ningln grupoe empresarial

Causar Baja

= 3

Esto no aplica a las instituciones hospitalarias titulares de una autorizacion.

Nombre: nombre de la persona de contacto de farmacovigilancia (PCFV), es un
campo obligatorio

Apellidos: apellidos de la persona de contacto de farmacovigilancia (PCFV), es
un campo obligatorio

Correo electronico: es un campo obligatorio.

Repetir correo electrénico: es un campo obligatorio.

Otro correo electrénico: es un campo opcional.
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Teléfono 24 horas: campo obligatorio y numérico.

Otro teléfono: campo opcional y numérico.

Fax: campo opcional y numeérico.

Direccion postal: es un campo obligatorio.

Cddigo Postal: es un campo obligatorio y numérico.

Comunidad Auténoma: es un campo obligatorio.

Provincia: es un campo obligatorio.

Poblacién: es un campo obligatorio.

Observaciones: campo opcional. Texto libre

Empresa de servicios: si se selecciona, se debe de rellenar el nombre de la
empresa de servicios o institucion en quien delegue esta actividad.

Nombre de la empresa de servicios: campo obligatorio en el caso de haber
seleccionado que es una empresa de servicios.

Baja la compairiia farmacéutica: se refiere a cuando deja de existir la compafiia
farmacéutica o la institucion hospitalaria titular de una autorizacion.

Motivo de la baja: campo obligatorio en el caso que se haya solicitado dar de
baja el registro

Fecha dltima modificacion: campo no editable que se rellenara
automaticamente con la fecha en el momento que se envien los datos.
Incluir/Sustituir Documentaciéon: en el caso de aportar documentacion, por
ejemplo el acuerdo con la empresa de servicios que lleva a cabo las labores de
farmacovigilancia. Los documentos que se adjunten deben de estar en formato
pdf.

Estos datos quedan recogidos en la siguiente pantalla:
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;g'q BEEAR DRI sovoosans ® medicamentos y  PERSONAS DE CONTACTO DE FARMACOVIGILANCIA
a a productos sanitarios

Pagina Inicio >> Menu Frincipal >> Modificar Usuario

COMPANIA FARMACEUTICA

Esta compaiiia no pertenece a ningiin grupo empresarial

Cambiar de Grupo

I suplente

PERSONA DE CONTACTO EN FARMACOVIGILANCIA

Nombre (*): [ | Apellidos (*): [ |

Funcién: TITULAR Correo Electrénico (*): [ |

Otro Correo Electrénico: | |

Telfono 24 horas () —— Otro Teléfonos ——

Direccién Postal (*]): |

Repetir correc Electrénico | |
(*£):
(*1:

CC.AA.: CATALUNA Provincia: Lérida Poblacién (*): -

Observaciones:

Empresa de Servicios: D Nombre de la Empresa de Servicios (*): |

Baja Compafia |:|
Farmacéutica:

Motive Baja (*):

reche de e () — i
Fecha Ultima Medificacion: l:l

Incluir/Sustituir Documentacidn: o =
(sclo archives pdf): | ” Exam Ver Documento Vigente

Guardar y Enviar

Una vez finalizado el proceso de recogida de datos se debe de pulsar el botén “Guardar
y enviar”

6. ACUSE DE RECIBO

El TAC/ReTAC o la institucion hospitalaria titular de una autorizacion recibiran un acuse
de recibo al correo electrénico que introdujo en el formulario con todos los datos
aportados en el mismo. No se debe responder a este correo electrénico; cualquier

consulta o duda debe de dirigirse por escrito a fvigilancia@aemps.es.
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Este acuse de recibo le valdra como justificante de que ha realizado la carga de datos en

la aplicacion de PCFV.

Si detectara algun fallo debera de volver a entrar en la aplicacion para corregir los datos

erréneos.
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ANEXO 1: FORMULARIO SOLICITUD USUARIO

Imprimir Fermulario

agnacls aupaficls de
madlgamentos y
[ ] Eraducios sEnreicy

DD~

DNl Correo electrénico: |

En calidad de: |
de la Empresa: |
Domicllio de la Empresa:

Solicita a la Agencla Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios autorizackin:
- Para acceder 2 la aplicacidn informatica disponible en la oficina virtual de la AEMPS -
(indique la descripcidn de la aplicacidén conforme figura en hittp:/fwww.aemps.gob.es/oficinaVirtual/ home. htm)

2 las siguientes personas/compania:
Nombre Primer Apellido Segundo Apellido a-mall DNI |

- La baja de la aplicacidn informdtica de las siguientes personas/compania:
Nombre Primer Apellido Segundo Apellido a-mall DNI |

- La persona de contacto para cualquier duda o aclaracion es:
Nombre Primer Apellido Segundo Apellido e-mall

En | a| de | de |

Firma dal Solicitante:

Fdo.: |

Enviar por correo electrénico al buzon: fvigilancia@aemps.es

Agencia Espafiola de Medicamentos v Productos Sanitarios (AEMPS) Edificio 8 - Campezo, 1 - 28022 Madrid

En aplicacion del articulo 5 de la Ley Organica 1571822 de Proteccion de Datos de Caracter Personal, se le informa de que sus datos personales seran
ncorporados y tratados en el fichero automatizado de la Agencia Espaficla de Medicamentos y Productos Sanitarios mantenido bajo la responsabiidad de la
Secretaria General de la Agencia Espaniola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

La finalidad ded fichero es &l control scbre usuarios que acceden a los sistemas de informacion de la Agenca Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.
En cualquier caso, podra gjercitar sus derechos de acceso, cancelacion, rectificacion y oposicion en los t&rminos descrifos en la LOP.D. 1571082 de 12 de
dicsemibre de Proteccién de Datos de Caracter Personal, mediante notficacion escrita dirigida a la Division de Sistermas de Informacicn de la Agencia Espaniola
de Medicamentos y Productos Sanitarios, Pargue Empresanal LAS MERCEDES. Edfficio 8, Cf Campezo 1, 28022-Madrid.
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