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RD 577/2013
 INFORMACIÓN Y COMUNICACIÓN

• AEMPS:
– Establecerá

 
medidas de prevención/minimización de riesgos, 

 incluyendo información y formación y evaluará
 

el impacto de las 
 mismas (art

 
4.1 ñ))

– Publicará
 

en su web
 

(art
 

4.1 o)):
• Resúmenes de los PGR
• Lista MSA
• Medios para notificación espontánea de SRA

– Informará
 

a las CCAA y otros organismos de las medidas 
 relevantes adoptadas por motivos de seguridad (art

 
22.1)

– AEMPS y CCAA informarán a PS y ciudadanos sobre los riesgos 
 de los medicamentos. La información difundida por la AEMPS 

 estará
 

en su web
 

(art
 

22.2)
– Publicará

 
en su web

 
las modificaciones a introducir en la FT y el 

 PIP y el calendario para ello (arts
 

20.2 y 16.2)



RD 577/2013
 INFORMACIÓN Y COMUNICACIÓN (2)

• CCAA
– Cooperarán con la AEMPS en la difusión de la información sobre 

 seguridad de medicamentos (art
 

5.10)
• TAC

– Acordarán previamente con la AEMPS las comunicaciones sobre 
 seguridad de medicamentos para PS (cartas de seguridad, 

 información complementaria sobre seguridad/materiales 
 informativos PGR) (art

 
13.2)

– Identificarán claramente los MSA de los que sean titulares en la 
 FT, prospecto y cualquier material difundido a los PS (art

 
12.5)

– Presentarán a la AEMPS un resumen del PGR en castellano de 
 acuerdo al formato que se establezca (art

 
11.1 d))



OBJETIVOS DE LA AEMPS EN INFORMACIÓN Y 
 COMUNICACIÓN 

 (SEGURIDAD MTOS)

1.
 

Dar cumplimiento a las exigencias de la nueva legislación 
 sobre FV, en particular, lo relativo a comunicación y 

 transparencia

2.
 

Mejorar la información pública sobre las actividades de FV y 
 los nuevos datos de seguridad de medicamentos

3.
 

Establecer un mecanismo ágil y eficiente para informar a los 
 TAC de los cambios por motivos de seguridad en las 

 condiciones de uso autorizadas



MEJORAR LA ACCESIBILIDAD A LA INFORMACIÓN 
 SOBRE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

• Ficha técnica y prospecto
• Plan de Gestión de Riesgos
• Información complementaria sobre seguridad de 

 medicamentos (materiales informativos PGR)
• Información sobre medios de notificación espontánea de SRA
• Identificar los medicamentos prioritarios para notificación de 

 SRA (Medicamentos bajo Seguimiento Adicional‐MSA)
• Conclusiones de las revisiones del balance B/R y evaluación 

 de señales de FV 
• Comunicar información sobre nuevos datos de seguridad y 

 nuevas recomendaciones de uso
• Información sobre las modificaciones de FT/PIP por motivos 

 de FV



REVISIÓN DEL BALANCE BENEFICIO‐RIESGO DE 
 MEDICAMENTOS AUTORIZADOS

• Información pública sobre los procedimientos de revisión:

– Inicio y motivos
– Recomendaciones del PRAC (nota de seguridad AEMPS)
– Informe de evaluación del PRAC
– Acceso a la documentación del procedimiento
– Decisión final (Comisión Europea/CMDh) (Nota AEMPS?, carta de 

 seguridad TAC)

www.AEMPS.gob.es
 

/
vigilancia/
farmaovigilancia

 
de medicamentos de uso humano/

Comité
 

europeo de farmacovigilancia/
Recomendaciones del PRAC/
Principio activo‐fecha

http://www.aemps.gob.es/


REVISIÓN DEL BALANCE BENEFICIO‐RIESGO DE 
 MEDICAMENTOS AUTORIZADOS

1.
 

Información para TAC sobre modificaciones de las condiciones 
 de uso autorizadas (FT/PIP)

– Decisión final (Comisión Europea/CMDh)
• Información a introducir en la FT y PIP

– Medicamentos involucrados
– Calendario
– Tipo administrativo de la modificación

www.aemps.es
 

/
Industria
Farmacovigilancia humana
Modificaciones de seguridad de Ficha Técnica y Prospecto
Principio activo‐fecha

2. Recomendaciones del PRAC sobre señales/nuevos datos de seguridad que no 
 son procedimientos de arbitraje (modificaciones FT/PIP)

Comunicación AEMPS a  TAC de 
puesta en marcha

http://www.aemps.es/


COMUNICACIONES DE SEGURIDAD DE LA AEMPS

AEMPS (WEB)AEMPS (WEB)

ORGANISMOSORGANISMOS CCAA                           SOCCCAA                           SOC .. CIAS.CIAS.
NACIONALESNACIONALES CIENTCIENTÍÍFICAS FICAS FARCASFARCAS

((especifespecif)) ((especifespecif))

MSSSI       MSSSI       APAP AEAE asociadosasociados
CSMHCSMH
OtrOtr. . MinistMinist..
CGCOMCGCOM
CGCOFCGCOF
PrensaPrensa

• Notas de seguridad de la AEMPS



ACCESO WEB

http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/home.htm


ACCESO WEB

http://www.aemps.gob.es/cima/fichasTecnicas.do?metodo=buscar


Áreas de mejora: integración msjes en SI/prescripción CCAA/ app móviles-tabletas 
información AEMPS-notificación / medida del impacto y preferencias PS



CARTAS DE SEGURIDAD PARA PROFESIONALES SANITARIOS (DHPC)

• Acordadas a nivel europeo en su mayoría (PRAC) para su 
 difusión simultanea países UE por los TAC

• Disponibles en la web
 

AEMPS

• En el futuro disponibles en CIMA‐AEMPS ( ) (criterios 
necesarios)

• Acuerdo AEMPS‐sociedades científicas (difusión, enlace web
 AEMPS)

• Ha cambiado en sistema de difusión: email sociedades 
 científicas/convenio FARMAINDUSTRIA‐Sociedades Científicas



Acceso web

https://sinaem.agemed.es/cartasfarmacovigilancia/publica/Listadoweb.aspx?Orden=1


INFORMACIÓN COMPLEMENTARIA SOBRE SEGURIDAD
 (materiales informativos PGR)

• Forman parte de las medidas adicionales de minimización de 
 riesgos (PMR‐PGR)

• Las AMR son fundamentalmente:
– Limitación del acceso al tto

 
(pruebas clinicas

 
o ttos

 
preventivos 

 previos, consentimiento, limitaciones prescripción/dispensación)
– Vigilancia clínica durante/después del tto

 
(pruebas clínicas)

– Informativas (ICSM‐materiales inf) que incluyen los riesgos 
 importantes y las medidas anteriores

• ICSM:
– Llama la atención del PS sobre riesgos importantes (no todos) de 

 forma complementaria a la FT
– Informa sobre medidas de prevención y vigilancia
– Pueden incluir información/recomendaciones para el paciente



INFORMACIÓN COMPLEMENTARIA SOBRE SEGURIDAD
 (materiales informativos PGR)(2)

• La necesidad debe estar claramente justificada 
• Se deben circunscribir a los establecido en el PGR/Decisión de 

 la Comisión
• Variabilidad en elementos informativos (nº

 
y tipo)

• Deben ser asépticos, no promocionales y diferenciarse de otros 
 elementos informativos que no revisa y autoriza la AEMPS

• Número cada vez mas elevado (necesarios?)
• Competencia de las Agencias Nacionales de Medicamentos
• Criterios para exigirlos en discusión



INFORMACIÓN COMPLEMENTARIA SOBRE SEGURIDAD
 (materiales informativos PGR)(3)

• Constituyen información sobre riesgos importantes
• Por este motivo la AEMPS va a comenzar a publicarlos en la web
• Apartado específico en la web

 
de la AEMPS:

www.AEMPS.gob.es
 

/
‐vigilancia/
‐farmacovigilancia de medicamentos de uso humano/
‐Comunicaciones de seguridad de medicamentos y medidas de prevención de 

 riesgos
‐Información complementaria sobre seguridad y medidas de prevención de 

 riesgos

• Accesibles para cada medicamento en web
 

AEMPS‐CIMA ( )
• Esto no exime a los TAC de difundirlos entre los PS

http://www.aemps.gob.es/


MEDICAMENTOS SOMETIDOS A SEGUIMIENTO ADICIONAL
 (▼)

• Objetivo:
– Identificar lo antes posible cualquier nuevo problema de 

 seguridad e iniciar las acciones necesarias
– Intensificando la vigilancia (generación y evaluación de 

 señales)
– Intensificando la notificación de sospechas de RAM con 

 estos medicamentos



MEDICAMENTOS SOMETIDOS A SEGUIMIENTO ADICIONAL
 (criterios obligatorios)

▼
 

Nuevo principio activo autorizado por primera vez en la UE 
 después del 1 de enero de 2011.

▼
 

Medicamentos biológicos que no se encuadren como nuevo 
 principio activo, pero han sido autorizados después del 1 de enero 

 de 2011.
▼

 
Si se le ha otorgado una autorización de comercialización 

 condicional (la compañía que lo comercializa debe aportar más 
 datos) 

▼
 

Se ha autorizado bajo circunstancias excepcionales (hay razones 
 específicas por las que el TAC no puede facilitar datos 

 exhaustivos).
▼

 
la compañía que comercializa el medicamento debe realizar 

 estudios posautorización.



MEDICAMENTOS SOMETIDOS A SEGUIMIENTO ADICIONAL
 (información específica)

• FT:<▼Este
 

medicamento está
 

sujeto a seguimiento adicional,
 

lo que 
 agilizará

 
la detección de nueva información sobre su seguridad. Se invita a 

 los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas. 
 Ver  la sección 4.8, en la que se incluye información  sobre cómo 

 notificarlas.>
• PIP:<▼Este

 
medicamento está

 
sujeto a seguimiento adicional, lo que 

 agilizará
 

la detección de nueva información sobre su seguridad. Puede 
 contribuir comunicando los efectos adversos que pudiera usted tener. La 

 parte final de la sección 4 incluye información sobre cómo comunicar estos 
 efectos adversos.>

• Materiales informativos (ICSM):
– PS:<Este medicamento está

 
sujeto a seguimiento adicional,

 
es prioritaria 

 la notificación de sospechas de reacciones adversas asociadas a este 
 medicamento

– Pctes: Este medicamento está
 

sujeto a seguimiento adicional, es 
 importante comunicar los efectos adversos que pudiera usted tener, 

 puede consultar la forma de hacerlo en el prospecto del medicamento.



ACCESO WEB

http://www.aemps.gob.es/cima/fichasTecnicas.do?metodo=buscar




MEJORAR LA ACCESIBILIDAD A LA INFORMACIÓN 
 SOBRE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

• Ficha técnica y prospecto
• Plan de Gestión de Riesgos
• Información complementaria sobre seguridad de 

 medicamentos (materiales informativos PGR)
• Información sobre notificación espontánea de SRA
• Identificar los medicamentos prioritarios para notificación 

 de SRA (Medicamentos bajo Seguimiento Adicional‐MSA)
• Comunicar información sobre nuevos datos de seguridad y 

 nuevas recomendaciones de uso
• Conclusiones de las revisiones del balance B/R y evaluación 

 de señales de FV
• Información sobre las modificaciones de FT/PIP por motivos 

 de FV



GRACIAS…

SUGERENCIAS: fvigilancia@aemps.es

mailto:fvigilancia@aemps.es
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