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La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) comunica su
decision de eximir a los titulares de la autorizacion de comercializacion de notificar casos
de la literatura que ya hayan sido notificados al Sistema Espafol de Farmacovigilancia
(SEFV-H). Para ello la AEMPS pondra a disposicion en su pagina web un listado de
casos de publicaciones ya registrados en FEDRA. Este listado se actualizara

diariamente.

Instrucciones a los Titulares de la autorizacion de comercializacion (TAC):

Antes del envio expeditivo por parte de los TAC de casos procedentes de la literatura,
deberan revisar el listado de casos procedentes de la literatura ya comunicados al

SEFV-H y que se localizara en la pagina web de la AEMPS (www.aemps.gob.es).

1. Siesta incluido el caso publicado en el listado, no deberan enviarlo de nuevo.

El TAC debe incluir en sus procedimientos de gestion de sospechas de RAM
(SRAM) publicadas en la literatura, los pasos a seguir en estos casos afadiendo en

su ICSR los siguientes datos que aparecen en el listado publicado:
o “Numero Mundial” (A.1.10)
« “Fecha de publicacion del listado en la web de la AEMPS”.

« Referencia a que este caso pertenece al listado de casos procedentes de la
literatura publicado por la AEMPS registrando la fecha en la que se comprobé en
el listado de la AEMPS.

2. Si no esta incluido y cumple con los criterios minimos expeditivos debe notificarse
electronicamente a FEDRA, segun procedimiento habitual, y remitiendo el articulo en

fichero PDF adjunto al correo electronico fvicsr@aemps.es.

3. En el caso de identificar un caso publicado en revistas biomédicas originales a través

de su resena en la revista secundaria REACTIONS WEEKLY, se deben notificar de
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forma electronica con la referencia bibliografica original de la revista primaria en
donde se describe el caso, o serie de casos, con la informacién suficiente para
notificarlo. En los casos en los que el TAC ya haya enviado solo la referencia de la
revista secundaria REACTIONS WEEKLY, debe remitir de forma electronica un
nuevo ICSR como “Seguimiento/Update” con la referencia bibliografica de la revista

original y su fichero PDF de la forma habitual (al correo-e fvicsr@aemps.es).

Instrucciones a compafiias o empresas de servicios, como CRO (Contract
Research Organizations) que les hayan sido delegadas tareas de busquedas
bibliogréaficas

Para companias o empresas de servicios, como CRO (Contract Research Organizations)
que les hayan sido delegadas tareas de busquedas bibliograficas, deberan proceder de

la misma manera que para los TAC.

De manera adicional en el caso de detectar una sospecha de RAM que corresponda con

un principio activo autorizado por varios TAC, de los que tiene delegadas estas tareas:

o Enviaran al SEFV-H un unico caso (ICSR) asignado a uno de los TAC.

o Enviaran una unica vez el articulo asignandole como nombre del fichero PDF el
numero mundial del caso enviado al SEFV-H.

« El envio del resto de ICSR de los otros TAC estara eximido de hacerlo puesto que
aparecera en la tabla que publica la AEMPS.
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