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El 22 de noviembre de 2017 entra en vigor la remision de sospechas
de reacciones adversas a la base de datos EudraVigilance (apartado
3 del articulo 9 del Real Decreto 577/2013).

Nota informativa

Con el fin de implementar todas las mejoras necesarias, el
funcionamiento de la base de datos FEDRA quedard interrumpido
del 6 al 22 de noviembre.

En la web de la AEMPS se ha puesto a disposiciéon de los Titulares
de Autorizacién de Comercializacion un documento de preguntas y
respuestas sobre la transicion al flujo centralizado a través de
EudraVigilance.

Segun establece el Real Decreto 577/2013 por el que se regula la
farmacovigilancia de medicamentos de uso humano, los titulares de
autorizacion de comercialiacion deberan enviar por medios electrénicos a la
base de datos EudraVigilance todas las sospechas de reacciones
adversas. Esto sera de aplicaciéon a partir de los seis meses siguientes a la
fecha en la que se hayan establecido las funcionalidades de la base de
datos EudraVigilance.

El objetivo de este documento es informar de que las funcionalidades de la
base de datos de sospechas de reacciones adversas europea
EudraVigilance se establecieron el pasado 22 de mayo de 2017, y por tanto
el 22 de noviembre de 2017 entra en vigor el apartado 3 del articulo 9 del
RD 577/2013 en relacion con la remision de sospechas de reacciones
adversas a la base de datos EudraVigilance.
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A partir del 22 de noviembre de 2017 los TAC deberan comunicar por via
electronica a la base de datos EudraVigilance:

a) Todas las sospechas de reacciones adversas graves ocurridas en la
Unién Europea y en terceros paises, en los quince dias naturales
siguientes al dia en el que haya tenido conocimiento de éstas.

b) Todas las sospechas de reacciones adversas no graves ocurridas en la
Unién Europea en los noventa dias naturales siguientes al dia en el
gue haya tenido conocimiento de éstas.

Adicionalmente se informa de que, para implementar todas las mejoras
necesarias, el funcionamiento de la base de datos FEDRA quedara
interrumpido a partir del dia 6 de noviembre a las 00:00 h, hora local. Por lo
tanto, los laboratorios titulares de la autorizacibn de comercializacion
podran transmitir electrénicamente sospechas de reacciones adversas al
SEFV-H hasta el dia 5 de noviembre de 2017 a las 23:59 h, hora local.

Los casos de los que tenga conocimiento un laboratorio titular a partir del 6
de noviembre deberan ser enviados a EudraVigilance a partir del 22 de
noviembre.

Por su parte, la AEMPS realizara el ultimo envio de casos expeditivos a los
laboratorios el 6 de noviembre de 2017, segun el modo de transmisién
utilizado hasta esa fecha.

Junto con esta nota, se ha publicado en la web de la AEMPS un
documento _de preguntas y respuestas sobre la transicién al flujo
centralizado a través de EudraVigilance. Dicho documento podra
requerir actualizaciones hasta el dia 22 de noviembre, por lo que
recomendamos Su revision.

La documentacion relativa a la transmision electronica de sospechas de
reacciones adversas publicada en la web de la AEMPS sera actualizada en
los préximos meses para adaptarla a las nuevas circunstancias.
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