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La AEMPS ha implementado un sistema para el envio electrénico de
los Informes Periédicos de Seguridad (IPS/PSUR) de Medicamentos
Veterinarios disponible a través de la plataforma CESP (Common
European Submission Platform)*?.

Provisionalmente, también se podran enviar electrénicamente los
IPS a través de correo electrénico al buzon especifico
(PSURs veterinaria@aemps.es). Los titulares que lo deseen podran
seguir enviando los IPS en soporte de papel.

Nota informativa

La fecha de entrada en vigor del sistema electrénico es el 15 de
enero de 2015. A partir de esta fecha, el envio electronico de los IPS
sera suficiente, no debiéndose presentar adicionalmente una copia
en papel como ocurre en la actualidad.

La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
ha venido implantando una serie de mejoras para agilizar la tramitacion de
los Informes Periddicos de Seguridad (IPS) y para facilitar el pago de las
tasas. La participacion voluntaria del titular en solicitar los servicios de la
AEMPS a través de vias electronicas y telematica contribuye a disminuir la
carga de trabajo administrativo, agilizando los tramites y permitiendo a su
vez integrar la documentacion en los nuevos sistemas de notificacion
automatizada de la Agencia, mejorando asi todo el proceso.

En esta linea, la AEMPS ha adoptado la decision de admitir el envio
electronico de los IPS de medicamentos veterinarios en sustitucion del
envio en papel. De esta manera se espera contribuir a disminuir la carga
administrativa tanto para la industria como para la propia AEMPS.

El sistema de eleccion para el envio electronico de IPS habilitados por la
AEMPS es a través de la plataforma CESP (Common European Submission
Platform)?, que viene siendo ampliamente utilizada por la industria.
Provisionalmente, también se podran enviar electrénicamente los IPS a traves
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de correo electréonico al buzén especifico (PSURs_veterinaria@aemps.es).
Los titulares que lo deseen podran seguir enviando los IPS en soporte de

papel.

En todos aquellos IPS que devenguen pago de tasa a la AEMPS, se
incluird junto con el IPS propiamente dicho tanto el nimero de justificante
(nimero de 13 digitos que empieza por “317”) del pago como copia del
resguardo obtenido.

Respecto del envio de los IPS a través de la base de datos VIGIA-VET,
seguira siendo voluntario e independiente del envio del IPS a través de
este nuevo sistema.

Se recuerda que el Guideline on specification for veterinary e-submissions®

establece los requisitos para la preparacion de la documentacion que se
remita electronicamente, siendo de especial interés en el caso de los IPS
las instrucciones referentes a los PDFs.

La fecha de entrada en vigor del sistema electronico es el 15 de enero de
2015. A partir de esta fecha, el envio electrénico de los IPS sera suficiente,
no debiéndose presentar adicionalmente una copia en papel como ocurre
en la actualidad.

Para cualquier duda se debe dirigir al correo electrénico
PSURs veterinaria@aemps.es.
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Fe de erratas

Con fecha 20 de enero de 2015 se ha corregido el correo electrénico para el envio
provisional de los IPS. Donde decia PSUR_veterinaria@aemps.es, debe decir:
PSURs veterinaria@aemps.es.
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