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El pasado uno de julio la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) ha
publicado el formato que deben utilizar las compafiias farmaceéuticas para
enviar la informacién de todos los medicamentos autorizados o registrados
en la Union Europea (UE) tal como establece el Reglamento 1235/2010 en
el articulo 57 (2):

Nota informativa

“A efectos de la base de datos, la Agencia Europea de Medicamentos
elaborara y mantendra una lista de todos los medicamentos de uso
humano autorizados en la Union. A tal fin, se adoptardn las medidas
siguientes:

a. A mas tardar el 2 de julio de 2011 la Agencia Europea de Medicamentos
hara publico un formato para la presentacion electrénica de informacion
sobre medicamentos de uso humano.

b. A méas tardar el 2 de julio de 2012 los titulares de autorizaciones de
comercializacién presentardn a la Agencia Europea de Medicamentos,
por via electronica, informacién sobre todos los medicamentos de uso
humano autorizados o registrados en la Unién, en el formato
mencionado en la letra a.

c. A partir de la fecha establecida en la letra b) los titulares de
autorizaciones de comercializacion informaran a la Agencia Europea de
Medicamentos, utilizando el formato mencionado en la letra a), de
cualquier nueva autorizacion o modificacion de la autorizacion concedida

en la Union.”
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A pesar de tratarse de un procedimiento de la EMA, la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) quiere informar sobre
estas medidas incluidas en la nueva normativa europea por la importancia
gue ello tiene para la adecuada transmisién electrénica de las sospechas
de Reacciones Adversas a Medicamentos (ICSR). En este sentido, es
capital para la AEMPS y el sistema de farmacovigilancia en Espafia que los
laboratorios farmaceéuticos espafioles sean conscientes de dicho
procedimiento y de los plazos que tienen para enviar a la EMA la
informacion de sus medicamentos.

La EMA ha elaborado una nota informativa, asi como una guia detallada
para el envio de la informacién sobre los medicamentos por parte de las
compainiias farmaceéuticas. Adicionalmente, la EMA tiene previsto comenzar
en otofio de este afio cursos de formacion presenciales y a través de
herramientas web en esta materia.

Las compariiias farmacéuticas deben realizar el envio electronico de la
informacion sobre los medicamentos autorizados o registrados en la UE en
el plazo de un afio a contar desde el 2 de julio de 2011. Se prevén dos
opciones de envio:

e desarrollo de herramientas por parte de las compafias farmacéuticas
gue permitan enviar la informacién a través de un Gateway cumpliendo
los requerimientos en cuanto a estructura y caracteristica de los datos,
asi como el esquema XSD que aparece en la guia detallada
mencionada previamente.

e uso de una herramienta web (EV-WEB) desarrollada por la EMA
dirigida a dar soporte a empresas de pequefio 0 mediano tamafio.

Para mas informacién sobre este tema dirijanse a la pagina web de
la EMA o bien contacten con el buzén de ayuda al usuario
eudravigilance@ema.europa.eu
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