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Introduccion.

La Orden SAS/3470/2009, de 16 de diciembre, por la que se publican las
directrices sobre estudios posautorizacion de tipo observacional para
medicamentos de uso humano, establece que la comunicaciéon de
sospechas de reacciones adversas graves que se detecten en el
transcurso del estudio se notificaran en un plazo maximo de 15 dias.

En el caso de que el promotor sea un grupo de profesionales podra optar
por utilizar la tarjeta amarilla al centro de farmacovigilancia
correspondiente o utilizar la carga on-line que es la opcién mas
recomendada. La AEMPS ofrece la carga on-line para efectuar la
transmision electronica de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos ocurridas en Espafia.

El presente documento describe como debe realizarse la carga de ICSR a
través del la carga on-line.

En cuanto a los estudios post-autorizacién prospectivos: el promotor
notificara de forma expeditiva las sospechas de reacciones adversas
graves que ocurran, tanto con el/los farmaco/s en estudio como con los
farmacos controles si los hubiera, identificando el nombre comercial
cuando sea posible, y si no es posible por principio activo. Y en el caso
de que el paciente tenga una reaccién con un farmaco que no forme
parte del estudio sera el investigador quien lo notifique mediante tarjeta
amarilla.

El envio de seguimientos requerira volver a cargar toda la informacion
puesto que no queda grabada la informacion.

Carga on-line de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos.

Desde la pantalla de inicio de la aplicacién se pinchara sobre la
opcién, Alta Notificaciones On Line

Acceso de Grupos de Profesionales
<4—— Promotores de EPA.
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Aparecera la siguiente pantalla:

ACCESO INDUSTRIA

Comunidad Auténoma del Motificador: v
Formato de Comunicacion: hd

Nuamero Motificacion Remitente:

En formato de comunicacion se elegira “Grupo de Profesionales
Promotores de EPA”. Elegida la Comunidad Autonoma, desde la cual el
profesional sanitario ha comunicado el caso, y el Numero de la
Notificacion asignado por el grupo de profesionales promotores de
EPA, se pulsara sobre el boton Aceptar.

El N© de notificacién del grupo de profesionales promotores de EPA es
el identificador del caso. Segun los estandares aceptados
internacionalmente, el Nimero de la notificacién tendra que comenzar
por el cddigo del pais (ES corresponde a Espana), seguido por el
nombre o acronimo del grupo promotor y finalizando por una
numeracion. Ej: “ES-SIDA-00097873", "ES-CANCER-0937449238".

En caso de enviar seguimientos, es muy importante que se mantenga
exactamente el mismo identificador que en transmisiones previas
respetando los espacios en blanco, simbolos, mayusculas vy
minusculas.

En funcién de la Comunidad Autdnoma seleccionada, la Notificacidon
serd evaluada y procesada por el Centro Regional de
Farmacovigilancia de dicha Comunidad Auténoma, tal como establece
el Real Decreto 577/2013 (BOE num. 179, de 27 de julio de 2013).

A continuacidén se accede a la pantalla de Datos Generales. Antes de
poder introducir datos en el resto de pantallas, sera necesario rellenar
aquellos campos obligatorios (los marcados con un punto rojo).

El encabezamiento que presentan las paginas es comun.
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1. NOTIFICACION: Datos Generales

Una vez situados sobre esta pantalla, se tendran que rellenar
obligatoriamente aquellos campos marcados con un punto rojo.

Datos generales de la notificacian

Tipo MNotificacidn:

* Donde ocurrid reaccidonfacontecimiento:
~CCAA: | CEUTA v Pais: Ezpafia v

-Gravedad: [|Grave [INo Grave
* Niveles de la gravedad UE:
MORTAL
PONE EN PELIGRO LA VIDA DEL PACIENTE
PRECISA INGRESO HOSPITALARIO
PROLONGA HOSPITALIZACION
PRODUZCA UNA DISCAPACIDAD/INCAPACIDAD PERSISTENTE O SIGNIFICATIVA
OCASIONE ANOMALIAS O DEFECTOS CONGENITOS
ENFERMEDAD O SINDROME MEDICAMENTE SIGNIFICATIVO O IMPORTANTE

o
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™ Documentos Adicionales
Lista de documentos
[]
[~
™ Anulaciin
Causa: | =]

I motificaciones Asociadas
T
e

Anmadin | it ar I

[ Sospecha de Duplicidad
| Wndu | tabor |

Anadir | Quitar I

Observaciones a tener en cuenta:
e Tipo de notificacion
Se podra seleccionar una de las siguientes categorias:
+ Notificacién esponténea
¥ Notificacién de un estudio
~ Otro tipo
+' No disponible para el remitente (desconocido)

En este caso sélo procede como tipo de notificacion la "notificacion de un
estudio”

e Donde ocurrid reaccion / acontecimiento

Se refiere a la comunidad autéonoma vy el pais en el cual se encontraba el
paciente cuando presento la reaccidon adversa.

e Gravedad de la Notificacion

Sera obligatorio elegir si la Notificacion es Grave o No Grave. Si la
eleccion es de Gravedad, se habilitaran los niveles de gravedad de la
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pagina, y habra que seleccionar todos los criterios de gravedad que
cumpla el caso siendo obligatorio seleccionar al menos uno.

La categoria “enfermedad o sindrome médicamente significativo o
importante”, en general se deberia seleccionar Unicamente de manera
aislada, debido a que cualquier otro nivel de gravedad es, por supuesto,
“médicamente importante”.

e Documentos adicionales

Si se marca la casilla documentos adicionales, el remitente tiene que
especificar la lista de documentos recibidos de la fuente primaria (por
ejemplo, historias clinicas, informes hospitalarios, informes de autopsia).

¢ Notificacion Anulada

Si la Notificacién hay que considerarla como Anulada, sera necesario
marcar la casilla de Anulacidn. Este item se utiliza para indicar que debe
considerarse nula una notificacidon transmitida previamente, por ejemplo
cuando se advierte que todo el caso es erroneo. Es esencial utilizar el
mismo numero de identificacion que el remitido previamente.

El Médulo VI GVP “Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Module
VI- Management and reporting of adverse reactions to medicinal products.
EMA/873138/2011. 22 june 2012”; establece escenarios en los cuales
procede o0 no procede realizar anulaciones.

¢ Notificaciones Asociadas / Sospecha de Duplicidad

Tanto si se quieren dar de alta Notificaciones Asociadas o Notificaciones
Duplicadas, a la Notificacidon en curso, se deberd marcar la casilla de
chequeo correspondiente.

Las notificaciones asociadas permiten vincular varios casos notificados de
forma independiente. Se emplea cuando un mismo paciente que sufre
dos RAMs diferentes y separadas en el tiempo. También se emplea en los
casos en los cuales una madre y un nifo/feto sufren una reaccion
adversa por la medicacién que estd tomando la madre, que de forma
indirecta también alcanza al nifo/feto a través de la placenta o de la
lactancia.

Notificaciones duplicadas: Se emplea en aquellos casos en los cuales
tenemos constancia que el caso ha sido comunicado al Sistema Espanol
de Farmacovigilancia y conocemos la numeracion que el otro promotor o
laboratorio ha otorgado. Esta informacién es util para evitar que los
casos se dupliquen en la base de datos. Se activara automaticamente las
casillas para afiadir informacion:
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Anadr | Ouitar |

Anadin | Quitar I

Nindu: NUmero asignado al caso vinculado. “"ES-XXX-0000YYY"”
Labor: Nombre del Promotor del EPA.

Una vez rellenadas las casillas correspondientes, se pulsara sobre el
botdn AAadir.

Arati | quitar |

afadii | Guiter |

Si se quiere modificar alguno de los registros afiadidos en las tablas de
Notificaciones asociadas o de Sospecha de Duplicidad, bastara con hacer
doble click sobre la fila que se desea modificar. Aparecera entonces una
ventana desde donde se modificaran los datos.

MODIFICAR WOTIFICACION ASOCIADA

Datos Anteriores
Nindu: NINDU-D00O000

Nuevos Datos
Nindu: |MINDU-DOOOOOD

Arceptan I Canczelar I
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En los campos correspondientes a Nuevos Datos se introducira la nueva
informacion, se pulsara sobre el botdn Aceptar y la actualizacién quedara
reflejada en la ventana de Datos generales.

Una vez finalizada la carga de la informacion correspondiente a datos
generales de la Notificacion (los campos marcados con un punto rojo
seran obligatorios, el resto quedara a la eleccidon del usuario), se pulsara
sobre el botédn Aceptar datos Notificacion, situado al final de la pagina de
Datos generales.

Si la informacidén que se ha introducido en esta pagina es coherente y no
hay ningun error, se mostrard un mensaje que indicard que los datos
han sido incorporados a la Base de datos de PRE-FEDRA.

A ~**-FEDRA-*-, - Dialc i

Datos MNotificacion

Sa realiz i dxito el ALTA
de los Datos de la Notificacidn.

Siguiendo el orden especificado en la barra de herramientas, comun a
todas las paginas, se pulsaria sobre la opcidn de Fuentes Primarias o
sobre el botdn de Siguiente.

Antes de poder introducir informacidon en cualquiera de las restantes
paginas, deberda aceptarse la pagina de Datos generales de la
Notificacion. De igual forma, antes de poder introducir datos en las
paginas de Muerte Paciente y de Progenitor nifio / feto, es necesario
haber dado de alta datos del Paciente.

2. Fuentes Primarias

La fuente primaria de informacién es el profesional sanitario que
comunica inicialmente los hechos. Se debe distinguir de las fuentes
secundarias que sbélo transmiten la informacion, tales como, una
compainia farmacéutica o una autoridad reguladora.

Presenta tres subsecciones "Notificador", "Referencias Bibliograficas" o
"Estudio".

10
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En el caso de promotores de EPAS no TAC que notifican casos de
sospechas de reacciones adversas no procede la notificacion de casos
procedentes de publicaciones, por lo tanto, no deberd rellenarse el
apartado “Referencias bibliograficas”.

En el caso de un estudio, el notificador sera el investigador y se han de
incluir sus datos en el apartado "Notificador".

Nada mas entrar a esta pagina, aparecera un mensaje de aviso indicando
gue no hay ninglin dato introducido, si no existen fuentes Primarias
dadas de alta.

2 - FEDRA . go Wek e Je3

Consulta Fuentes Primarias

f )
o hay datos

Pulsado sobre el botén de Aceptar del mensaje se estara en disposicion
de ir incorporando tantas Fuentes Primarias como se consideren
oportunas.

Para afadir Fuentes Primarias se pulsara sobre el boton Alta de la
pagina:

FUENTES PRIMARIAS

s

Al pulzar aparece la pagina dezde la gque
ge anadiran, a la Notificacion, las
distintas Fuentes Primarias.

Al dar de Alta una Fuente Primaria, se tendra que seleccionar el tipo:

2.1. Notificador:

11
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Motificador

origen: b Iniciales:
‘Profesion: hd
-Poblacidn:
Rl -Comunida
Provincia: hd . hd
Autonoma:

-Formato de
comunicacion:

Al marcarla se habilitan los campos de
Notificador.

Se marcara la casilla que habilita los campos del tipo Notificador.

Es obligatorio incluir la CC.AA. del Notificador que debera coincidir con la
CC.AA. que se ha seleccionado nada mas iniciar la carga del caso.

Para elegir una Poblacidén sera necesario introducir al menos 3 caracteres
en la Descripcion y se pulsara la lupa que se encuentra a la derecha del
campo.

Poblacian: | |

Al pulzar zobre la lupa apareceran todas las poblaciones gue cortienen los
caracteres introducidos en la Descripcion.

Por ejemplo, introducidos los caracteres “leo” y habiendo pulsado sobre
la lupa, aparece:

12
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‘A Farmacovigilancia Espaiiola Datos de Reacclones Adversas 1.0 200 =101 x|
POBLACIONESINE
W& pagina
K Antarior FPigina 1 de 2 Registros del 1 sl 12 Siguiants 2
T Déscripcion
10097 ARROCYOMOLINGS DE LEON
NG02G4 CALERA DE LEON
Finz0g CafAVERAL DE LEON
A CASTILLEIC DE MESLEGN
1601554 FLENTES BE LEOH
310353 GIBRALEON
Ee0683 GIMILED
P40396 LECH
B11509 LEDZ
E4 1471 M&ZALEON
B71974 T RLECH
DELLGS SALVALEDN
Permite ir a la pagina Permmite ir & la péging
arterior de siguiente de Poblaciones.
Poblaciones.

Seleccionada una Poblacién automaticamente aparecera en la pagina
donde se estaba dando de alta la Fuente Primaria, junto a la Provincia y
a la Comunidad a la que pertenece esa Poblacidon seleccionada.

Si lo que se elige es la Provincia, aparecerd también la Comunidad
autonoma a la que pertenece.

Es obligatorio que al menos haya un Notificador.
2.2. Referencias Bibliograficas:
En el caso de promotores de EPAS no TAC que notifican casos de

sospechas de reacciones adversas no procede la notificacion de casos
procedentes de publicaciones.

2.3. Estudio

De la misma forma como se ha indicado en los apartados anteriores, se
tendra que marcar la casilla que habilite los campos de Estudio.

13
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Estudio
~Tipo:

Codigo de protocolo asignado OTROS ESTUDIOS

por el promotor: | ;o £y paciEnTE HDIVIDUALIZADO
Titulo del estudio:

Casilla que activa los campos del Estudio

El Unico campo obligatorio seria el Tipo del Estudio. Si dentro de Tipo se
selecciona Otros Estudios aparecera una casilla de seleccidon al lado que
permitira elegir otra subclasificacion del Tipo Otros Estudios. También se
incluye la opcion de Uso en Paciente Individualizado, aunque no debe
seleccionarse en el caso de EPAS.

El item "Cddigo de protocolo asignado por el promotor" corresponde al
numero de protocolo segun la orden ministerial SAS/3470/2009 sobre
estudios postautorizacién de tipo observacional. Sin perjuicio del cédigo
interno del protocolo de cada promotor, todos los protocolos de estudios
posautorizacién deben identificarse con un cédigo de 12 digitos siguiendo
las siguientes normas de codificacién:

Posiciones 1-3: tres primeras letras del promotor

Posiciones 4-6: tres primeras letras del principio activo de interés

(uno de ellos si hay mas de uno)

Posiciones 7-10: afo en curso

Posiciones 11-12: NUmero secuencial de 2 digitos
Ejemplo: El promotor PANDORA desea hacer un estudio con el principio
activo ACTIVINA, en el ano 2002 siendo el cuarto que hace este ano con
dicho principio activo.

Cddigo: PAN-ACT-2002-04

Al terminar de rellenar la informacién se pulsara sobre el boton Aceptar
Fuente Primaria.

Una vez que se tiene una Fuente Primaria dada de alta, aparecera una

tabla resumen que recogera algunos de los datos de las Fuentes
Primarias asociadas a la Notificacion.

14
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FUENTES PRIMARIAS | |
N pégina
K nrterior Pigina 1 de 1 Registros del 1 al 2 Siguiente’b
| Notificador | Nombre Publicacion | Tipo Estudio | Modificar | Borrar
MOTIFICADC LSO EN PACIENTE INDINVIDUALIZADO 2"-;; ._.7‘
MOTIFICA OTROS ESTUDIOS .*C/ e
MOTIFI DuUROPEDIF\TRI .‘;"-_-:f rl
Fuentes Primarias Se podra Modificar el Se podra Borrar el
asociadas a la registro seleccionado. registro seleccionado.
Notificacion.

Si se quiere modificar la informacion de una fuente primaria que ya se ha
dado de alta, se pulsara sobre el icono de Modificar correspondiente al
registro que se desea cambiar.

Apareceran entonces las ventanas que anteriormente se han ido
describiendo y se actualizara aquella informacion que se desee.

De igual forma, si lo que se quiere es Borrar una Fuente Primaria, se
pulsara sobre el icono Borrar del registro. Aparecera entonces la
informacion de la Fuente Primaria sin posibilidad de poder ser
modificada, se pulsara sobre el botdén Borrar Fuente Primaria para
eliminar el registro.

Si una vez que se ha pulsado sobre el Alta, la Modificacidon o la accion de
Borrar, una Fuente Primaria, no se quiere seguir ejecutando la accion, y
se quiere salir del registro sin modificar la informacién que inicialmente
tenian los campos, se pulsara sobre el enlace Volver, situado arriba a la
derecha de la pagina.

Arriba, a la izquierda de la pagina también se situa el enlace de Mostrar
Menu u Ocultar Menu, dependiendo de si el Menu es o no visible.

Pa =

Se zale de la padina actual =in realizar ninguna modificacion & los
datos v se vuelve a la paging en la que s& ha estado
anteriormente.

hiuestra el mentl
principal.

3. Emisor

15
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El emisor es la entidad que crea el mensaje para su transmision, es
decir, el promotor del EPA que esta realizando la carga on line. Todos los
campos son obligatorios. Los campos que figuran en esta pantalla son los
siguientes:

¢ Numero de notificacion mundial

Es el nimero de identificacién de la notificacidon otorgado por la primera
entidad que crea el mensaje para su transmision. Este numero se
mantendra aunque el caso sea retransmitido por diferentes agentes, y
servira para identificar el caso de forma mundial.

Segln los estandares aceptados internacionalmente, el Nimero de la
notificacion mundial tendra la misma estructura que el numero de
notificacion del remitente que se ha incluido en la primera pagina al
cargar el caso. Deberia comenzar por el cddigo del pais, seguido por el
nombre o acronimo del grupo promotor y finalizando por una
numeracion. Ej: “ES-SIDA-00097873", “ES-CANCER-0937449238".

e Tipo

Corresponde al formato de notificacién, en este caso a "otro”. Es un
campo que viene fijado y no se puede modificar.

e Identificador

Corresponde con al grupo de profesionales promotores de EPA que ésta
realizando la carga on-line, es decir, el identificador del emisor. Para
elegir el identificador del grupo promotor, se tendra que introducir en la
descripcion del campo al menos 3 caracteres, se pulsara sobre el icono
de la lupa y apareceran, en una nueva ventana, todos los Grupos EPA
que cumplan la condicién de busqueda. Se elegirda uno de ellos y
automaticamente aparecera en la pagina desde la que se esta dando de
alta el Emisor.

¢ Numero de notificacion

N° que ha otorgado el emisor a la notificacién para su identificacion.
Tiene que corresponder con el "N© de notificacion" que se introdujo antes
de comenzar la carga on line. En los sucesivos seguimientos del mismo
caso, el "NO de notificacion" debe ser exactamente igual al inicial
respetando los espacios en blanco y los simbolos, las mayusculas y
minusculas. El nimero de notificacidon coincidird con el nimero de
notificacion mundial.

e Primera noti

16
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Corresponde con la Fecha en la que se recibi6 por primera vez la
notificacion del profesional sanitario. Para los emisores que tratan la
informacion inicial, ésta deberd ser siempre la fecha de recepcidén desde
la fuente primaria.

En seguimientos sucesivos del mismo caso, esta fecha siempre se
mantendra constante.

o Ultima noti

Corresponde con la fecha de recepcién de la informacidn mas reciente
del profesional sanitario. Debido a que las notificaciones se deben enviar
en distintos tiempos a receptores diferentes, el status de
inicial/seguimiento dependera del receptor. Por este motivo, no se ha
incluido un item para recoger la situacion de "seguimiento". Sin
embargo, la fecha de recepcion de la informacibn mas reciente
conjuntamente con el "identificador del remitente" y el "numero de
notificacion" del remitente proporcionard un mecanismo para que cada
receptor identifique si la notificacion se transmite como notificacion
inicial o de seguimiento. Por lo tanto, si "Primera noti" = "Ultima noti" la
notificacion es inicial. Si "Primera noti" menor que "Ultima noti" entonces
se trata de un seguimiento.

Ejemplo de notificacidn inicial y seguimiento:

Grupo EPA |N© Notificacién |Primera noti |Ultima noti
Arce ES- ARCE-0089 (12/05/2003 12/05/2003 |INICIAL
Arce ES-ARCE-0089 12/05/2003 12/07/2003 |SEGUIMIENTO

Una vez que se han rellenado todos los campos necesarios, se pulsara
sobre el botdn AAadir. Apareceran los datos en la tabla destina para ello:

Desde esta tabla se podra modificar cualquier dato referente al Emisor o
también si se desea eliminar el registro, para ello se pulsard con un
doble click sobre la fila del Emisor que se desea modificar, apareciendo
una ventana auxiliar que mostrara los datos que hay actualmente y que
permitird modificarlos por otros. Si por el contrario se quiere borrar el
registro, se seleccionara la fila del Emisor con un click, y se pulsara sobre
el botén Quitar.

Sera obligatorio que toda Notificacién tenga asociado un Emisor.

Para que los datos del Emisor se guarden se tendra que pulsar el botdn
Aceptar Emisor situado al final de la pagina.

Se mostrara un mensaje al usuario informando
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4. Paciente

En los casos en los que la reaccién adversa afecte a un feto o lactante,
expuesto al medicamento a través de la madre, se aportard la
informacion de la madre y del feto/nifo. Las notificaciones de estos
casos se denominan notificaciones progenitor - nifo/feto. Al
cumplimentarlos se deben aplicar varios principios generales. Si la
reaccion/acontecimiento no ha afectado al nifio/feto, la notificacidn
progenitor-nino/feto no es aplicable. En los casos de muerte fetal o
aborto espontaneo precoz sélo es aplicable una notificacién de la madre.
Si tanto el progenitor como el nifio/feto sufren reacciones adversas, se
emitiran dos notificaciones independientes, que se asociaran utilizando
las secciones correspondientes a "Notificaciones asociadas". Cuando
Unicamente el nifo/feto sufra la reaccién adversa (distinta a aborto
espontaneo precoz o muerte fetal), la informaciéon suministrada en esta
seccion sera la del nifio/feto; las caracteristicas del progenitor se
proporcionaran en la seccién correspondiente a "Datos del progenitor".

En el apartado Paciente sera necesario rellenar al menos uno de los
siguientes datos:

Iniciales o Fecha de Nacimiento o Edad o Grupo de Edad o Periodo de
gestacion o Sexo (que no sea de valor Desconocido).

e Iniciales
Si se conocen las iniciales y pero por temas de proteccién de datos se
quiere notificar esta informacién se puede elegir “Privacy”. Si se

desconocen las iniciales del paciente completara con “UnKnow".

No deben notificarse casos en los que la Unica informacidn que aparezca
en datos del paciente sea iniciales "unknown” puesto que en tal caso no
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hay datos de paciente y no cumple los criterios minimos del Volumen 9 A
para que un caso pueda ser notificado de forma expeditiva.

e Edad

Se utilizara la informacidon mas precisa sobre la edad del paciente; fecha
de nacimiento es el formato mas preciso, mientras que el grupo de edad
es el mas impreciso. Si en la notificacion hay varias reacciones, utilicese
la edad al comienzo de la primera reaccion. Para las reacciones que
afecten a fetos, se empleara el item "periodo de gestacién en el que se
observd la reaccion". Cuando se proporcione la edad en décadas,
obsérvese que por ejemplo la séptima década corresponde con una
persona entre 60 y 70 afios.

Si se conoce la Edad al Inicio de la Reaccién, se rellenard de forma
automatica el Grupo de Edad correspondiente a la Edad introducida.
Dicho Grupo de Edad sdlo podra ser modificado cuando no exista valor
en el campo Edad al inicio de la Reaccion.

La relacion entre los grupos de edad y el intervalo de tiempo que abarca
se muestra en la siguiente tabla.

Grupo de edad Intervalo de edad que abarca.
Recién nacido 0-27 dias

Lactante 28 dias-23 meses

Nifio 2 afos-11 afios

Adolescente 12 anos-17 afos

Adulto 18 afios-65 afios

Anciano mas de 65 afos

e Peso y altura

El peso del paciente se expresara en kilogramos y la altura en
centrimetros.

Dentro de la pagina del Paciente, existen dos bloques de datos
diferenciados, Antecedentes médicos relevantes y Antecedentes
farmacoldgicos relevantes.

Se detalla a continuacion cada uno de ellos.

e Antecedentes médicos relevantes
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Antecedentes médicos relevantes
| fontinua | Fechafin |  Comentardos |

Y o | =0 i | |
| © uinar |

Para cumplimentar esta seccion hay que aplicar el juicio médico. Es
deseable incluir informacién pertinente para la comprensién del caso,
tales como enfermedades, embarazo, procedimientos quirdrgicos,
traumas psicoldgicos, etc. Se pueden repetir los items de la tabla tantas
veces como sean necesarios. Si se desconocen las fechas precisas y un
texto descriptivo ayuda a la comprensién de la secuencia temporal del
caso, o si una informacion adicional concisa es Uutil para mostrar la
importancia de los antecedentes médicos, se podra incluir esta
informacion en el apartado de texto libre.

Si se desea introducir informacién en la Enfermedad o Proc. Quirdrgico
se debe introducir la descripcidon y luego pulsar sobre el icono de la lupa.
Ningun campo es obligatorio en este apartado. Se mostraran en una
tabla todos los términos de bajo nivel del diccionario MedDRA que
contengan la descripcién solicitada, se elegird uno y automaticamente se
cargara en el campo. A continuacidén se puede ir introduciendo datos en
el resto de campos.

Cuando se tenga toda la informacién deseada se pulsara sobre el botén
Ahadir:

Antecedentes médicos relevantes
| tontinua | Fechafin | Comentarios |

Acida ldctoo en plasma DL o7 2003 Ho 0Lf07 z003 sin comentanos
| | & | =] | | N

Regiztro afiadido una vez rellenados los
campos v pulsado el boton &fadir.

Se pueden anadir tantos Antecedentes médicos como se desee.

Para borrar un Antecedente médico introducido, se seleccionara el
registro haciendo click sobre él, y se pulsara el botdn Quitar.

Para modificar un Antecedente se pulsara doble click sobre él, aparecera
una pantalla desde la que se podra modificar la informacién introducida.

20



Manual Usuario Grupo de Investigadores: Carga on-line de ICSR.
Versiéon 3

i

M F E D R A - Didbogo Web

MODIFICAR AMNTECEDEMTE MEDICO PFACIENTE

Datos Anteriores

Enfarmadad: 10035344 - Acido lkhctico an plasma
Fecha Inicio:  OL/07 2002
Corbinua: Mo
Fecha Fin; nilfoFfzo02
Comentarios: sin comentanos
Mueswos Datos
Enformodad: [tcde lEmion en plasma

Fecha Inicio: [oio7/za0s [©
Continua: m =1
Fecha Fing [eriozizaaa [E

Comentarins: I:ln comarterics

e Antecedentes farmacoldgicos relevantes

Este segmento se refiere a los farmacos tomados previamente, no a los
gue se toman simultdaneamente ni a los que pudieran estar implicados en
la reaccidon actual. La informacidén respecto a estos dos ultimos tipos de
farmacos se incluye en la seccién de Farmacos. La informacidon aqui
suministrada puede también incluir la experiencia previa con farmacos
similares. Al cumplimentar esta seccién debe aplicarse el juicio médico.

Antecedentes farmacoldgicos relevantes

| Especialidad ;I I I E
Pechadnicic |  Fechafin |  Endicacién ] Reaccién |
wlll Bl [ | [ E

| a |

En este bloque los campos son optativos. Si se quiere rellenar el Tipo de
Farmaco se debe primero elegir entre Especialidad, Principio Activo y
Otros, luego se rellenara la Descripcidn y se pulsara sobre el icono de la
lupa asociado, aparecerda entonces una ventana conteniendo los
farmacos, del tipo seleccionado, que contienen en su descripciéon. Elegido
uno de ellos se cargara la informacion en el campo correspondiente. Para
los campos Indicacion o Reaccion se pondra el cédigo o la descripcion del
término de bajo nivel del diccionario MedDRA y ayudados del icono de la
lupa asociado al campo se elegira el registro deseado.

Una vez introducida la informacién se pulsara sobre el botén AAadir
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Antecedentes farmacoldgicos relevantes

GELCATIL 650MSG 20 Actividad avmentada de 11«

COMERIMIDOS U R

| Tpodefaeace | Dasespeibn ]

] Especalidad ;J ; |

| Fechalnico | FechaFin |  Ondicacion | Reaccign |
| B O [ BT | |
[Chfedi ] |

Para quitar un Antecedente farmacoldgico se seleccionara de la tabla y se
pulsara el botén Quitar.

Si se quiere modificar uno existente se hard doble click sobre él,
aparecerd una ventana que permitird modificar la informacién del
registro.

N F E DR A - Dislogo Web . EJES

MODIFICAR ANTECEDENTE FARMACOLOGICO PACIENTE

Datas Anteriores

Tipo Farmaco: Especialidad
Farmaco! 7E2674 - GELOCATIL 650MG 20 COMPRIMIDOS
Fecha Inicio: n1/07/20ns
Fecha Fin: 0207 2003
Indicacidn: 10000004 - Actividad aumentada de 11-oxiesteroides
Raaccidn: -
MNuewns Datns
Tipo Firmaco: [ETCRREEGEE - |
Farmaco: ECECEL |SELOCATIL 650MG 20 COMPRIMIDOS

Fecha Inicio: piiowizon: | o
Fecha Fin: ozorzo0z | [4

Indicacicm: [1 oooooog |Pu:t|u||:|1d nurnartsds da 11l-oxmstarardes

Reaccidn: | |

E]E

Para que toda la informacion del Paciente se grabe en la Base de Datos
habra que pulsar el botdn Aceptar Paciente, situado al final de la pagina.

5. Muerte Paciente

En esta seccién debe incluirse los datos de la muerte del paciente
independientemente de la posible relacién con la reaccién adversa.

Hasta que no se haya aceptado la pagina correspondiente al Paciente, no
permite cargar el apartado correspondiente a la Muerte.
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srasolt Internet Explo ’ == x]
. 8 MNSTERIO Ministerio de Sanidad y Consu L FEDRA |
;ﬂq IDE SANIDAD Submecretaria de Sanldad
- i ¥ CONSUMD Agoncia Eepahols do Medicanmontos W Productos Santarios
FARMACONVIGILANCIA ESPARCLA DATOS DE
o | | BREOTEm

productos sanitarios J

Hok#igatitn = Fusrdas Piamares = Cates araser S recapher > Fadents > HUDSTT PACIIRTE = Picgortar BSal Feto > Rostdenas
Advarias > Posulads praobas ¢ presedimiantas 1eleesrqes = Fammages = Infaemnackn sdidanal = Acapiacion Matificaden

| Conmfad Autinama P Fantificaciin Bemitente

DEECONOCIDNA noti-c26

Fecha: =

-Causa Muerto: | | [&] __#adir Cau | Tuitas |

I Autopsio ® repetic en coso necesario
[ cidiee 1 Oesedeciin |

-Causa Muerte: | | [B] _ Asadic Causa | Qutar Cousa |

* fampn 0 080 Gade £ mark e Hin

Se introducird la Fecha de Muerte. Si se dispone de mas datos se podra
introducir la Causa de la Muerte, para ello se escribird el codigo y/o la
descripcidn del término de bajo nivel del diccionario MedDRA vy se pulsara
icono de la lupa, de entre los registros que se muestren se elegira uno y
se pulsara el botdn AAadir Causa. Se pueden ir dar de alta mas de una
causa de muerte.

Para Quitar una causa ya dada de alta, bastara con seleccionar el
registro y pulsar sobre el botdn Quitar Causa , para modificar un registro
se hara doble click sobre él, mostrandose una ventana que facilitara el
modificar la informacién.

Si se dispone de informacion relativa a la Autopsia se marcara la casilla,
habilitdndose automaticamente el campo Causa Muerte relativa a la
autopsia. Este campo funciona de la misma forma que el campo similar
explicado anteriormente.

Una vez que se ha rellenado la informacién se pulsara sobre el botdn
Aceptar Muerte Paciente, grabandose los datos en la base de datos del
sistema.

6. Progenitor Nino/Feto

Esta seccién se utiliza Unicamente en caso de una notificacion
progenitor-nifio/feto en la que el progenitor no haya tenido reaccion.

Es similar a la descrita para el Paciente a excepcién de que no tiene
campos obligatorios a rellenar.
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A srmacevipanon Crpafiols Dates de Aeacciones Adverses 1.0 2002/10,/03 - Meoasoft In -ernet Exnpl 0 i e

I MINISTERID Ministerio de Sanidad y Consumum

gﬁ‘Q OE SAMIDAD Subsecretaria de Sanidad

- & f COREUND Agoncia Eopahola do Modicamentos 4 Productos Sanikares

!gen cla asp!ﬁula d I FARMACOVIGILAMNCIA ESPAMNOLA DATOS DE
- medicamentos REACCIONES ADVERSAS
- productos sanitarios | ]

DATOS PROGENITOR (CASO PROGENITOR-NIRG /FETO) Anteron | Siguicrin »5 |

Bencianl s : |_
Fecha Hacimiento: [ o rrﬂ::;g;c;n [ afios
paso: | Ka aturaz [ oms
sexo:[ = it o C

Antecedenties midicos relevantes
| Enfermedad Proc.Quirtrgico | Fechamicie | centiwa | Fechafin | tomentases |

[ BT | = | ]
ad || ot |

Textos antecedentes

A continuacién aparecen las secciones de Antecedentes médicos
relevantes y  Antecedentes farmacoldégicos relevantes, cuyo
funcionamiento es exactamente igual al descrito para ambas secciones
en Paciente.

Una vez que todos los datos han sido introducidos se pulsara sobre el
botdn Aceptar Progenitor nifio / feto, situado al final de la pagina, para
guardar los datos.

7. Reacciones Adversas

Toda Notificacion tendra como minimo una Reaccion asociada

REACCIONMNES ADVERSAS
| N2 total de reacciones: EU | i I

Lo primero de todo, se introducira el n° total de reacciones que
contendra la Notificacion, pulsando para ello el boton Grabar N©
Reacciones.

REACCIONES ADVERSAS

| M total de reacciones: |2 Aadilical A C L I

Posteriormente si es necesario cambiar el n® de reacciones asociadas a la
Notificacion, se pulsara el boton Modificar N© Reacciones, se habilitara el
campo NO© total de reacciones, se introducird el nuevo nimero y se
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pulsara de nuevo el botédn Grabar N° de Reacciones, para que este valor
sea guardado en la base de datos del sistema.

A continuacién se pulsara sobre el botén Alta:

i Farmacovigilancia Espafiola Dabes de Reacdones Adversas 1.0 H002/10,03 - & crosalt [nkerret Eup =1C1 =l

L MKISTERID Ministerio de Sanidad y Consu mom
ﬁ—\ [OE SAKIDAD Subsecretlaria de Sanidad

]

b
RIS v consumo
FARMACOYVIGILAMCIA ESPANOLA DATOS DE
wz’?:gﬁl!g I'Gl'tgr;"lal:ﬂﬂi]a d'f? EACCIONES ADYERSAS

productos sanitarios | |

Agencia Fapafials de Medicamontss y Producbes Sanitasos

Chdlgo de Locallzaclan Chdlgo de Motficackin

DESCOMOCIIG nati-c26

[ratos de la reacciin

Desoripeion de la reaccidn: |

“Reaccin (MadDRa): | I ||
~Fecha Inicis Beaccidn; |— E
Frecha Fin Beaccidn: l— E
Duracitn de la reaccian: [ [ =]

-Desonlaco: | =1

= Faruniry i i g o e e b K

e Descripcion de la reaccion adversa

En el campo "Descripcion de la reaccion" debe figurar la descripcion de la
reaccion y se emplearan las palabras y/o frases originales. Si existe un
término MedDRA que coincide con la descripcién de la reaccion del
notificador, no es necesario cumplimentar este campo.

e Reaccion adversa(MedDra)

Los campos obligatorios que tendrd que tener rellenos toda reaccion
seran el propio de Reaccién (MedDRA), la Fecha de inicio y el Desenlace.

Las reacciones adversas que se codifican pueden corresponder con
signos, sintomas o diagndsticos. Para rellenar el campo de Reaccion se
utilizard el icono de lupa asociada al campo, tal y como se ha venido
explicando para los distintos campos que llevan asociados un icono de
lupa.

Para la codificacién de Reacciones adversas es recomendable aplicar las
guias incluidas en el documento “MedDRA Term selection: points so
consider”

25



Manual Usuario Grupo de Investigadores: Carga on-line de ICSR.
Versiéon 3

e Fecha inicio y fin de la reaccion adversa

Las fechas pueden ser imprecisas de forma que se exprese como
dia/mes/ano, mes/afio o solamente afo.

e Duracion de la reaccion adversa

La duracion de la reaccion puede extraerse de las fechas de inicio y final
de la reaccién. No obstante, en ocasiones son Utiles las fechas y la
duraciéon como por ejemplo en las reacciones de corta duracién como
anafilaxia o arritmias.

e Desenlace de la reaccion

El desenlace de la reaccién puede tener uno de los siguientes valores:
~' Recuperado/ resuelto
~ En recuperacién/ en resolucién
~" No recuperado/ no resuelto
+' Recuperado/ resuelto con secuelas
¥ Mortal

+' Desconocido

En caso de anomalias congénitas irreversibles, debe utilizarse la opcidn
no recuperado /no resuelto. El término mortal debe usarse cuando la
muerte esta posiblemente relacionada con la reaccion. Considerando la
dificultad para decidir entre "reaccion origind la muerte" y "la reaccion
contribuyd significativamente a la muerte", se han agrupado ambas
opciones en una Unica categoria. Cuando la muerte no esta relacionada
con la reaccién que se notifica, no se debe seleccionar aqui mortal, sin
embargo si se codificara en la seccion "Muerte del paciente".

Cuando los datos de la reaccion estén completos se pulsara sobre el
botdon Aceptar Reaccién Adversa, grabando el registro en la base de
datos.

El nuevo registro introducido, se mostrara en una tabla resumen donde
se recogeran las Reacciones asociadas a la Notificacién.
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| M total de reacciones: |2 ) iEaccior |
N“pa’glnal I
* anterior Pigina 1 de 1 Registros del 1 al 1 Siquiente &
Reaccién (terminologia MedDRA) mmm-
Acido drico en plasma 10/06/2003 = 11/06/2003 @.«

Para seguir dando de alta nuevas reacciones se repetird el proceso
anteriormente descrito.

Si lo que se quiere es modificar una reaccién ya asociada, se pulsara
sobre el icono Modificar del registro, automaticamente se mostrara la
pantalla con los datos de la reaccidon, se realizardn los cambios
necesarios y se pulsara sobre el botdn Aceptar Reaccion Adversa para
que los cambios queden guardados en la base de datos.

Pero si lo que se quiere es borrar una de las reacciones asociadas, se
pulsara sobre el enlace del registro Baja. Aparecera entonces la pantalla
con los datos de la reaccion en modo consultar.

2N I srmescowagilanes Lapaiols Dotos de Beacciones Sdverses 10200211 0,905 - i ternet Explores = ]
T, MINSTERIO Ministerio de Sanidad y Cunsumom
ohly 7 [DE SANDAD Subsecretaria de Sanidad
W55 v conmmo

Asgeniin Fig sl di M smantes ¥ Produstos Sesiteios

I Aol FARMACOWIGILANCIA ESPANTDLA DATOS DE
:m;ggg,gg;gﬂnat,,gadg REACEIOHES ADvehaAS

productes sanitaries | |

Cddigo de Locellzacién Cddigo de Motilcacidn
DESCONOCIA noti-cR
Dates de la rescokin 1

Deseripoitn de la re.'m:lan.'l 5|

=Heracoon (ModDRa): oiisss  [beres
“Facha Inicso Reacgidn: |20 oo
Facha Fin Reaeeian: [0 0
Duracitn da la reaccidn: [ M 1 =]
rbEsenlacs: fDL: CoMOID ;i

1 Carmpers e bl na v | s b

Pulsando sobre el botdn Borrar Reaccion Adversa del final de la pagina,
la reaccién sera borrada de la base de datos.

8. Resultado de Pruebas y Procedimientos Relevantes

Esta seccién corresponde a las pruebas y procedimientos realizados para
diagnosticar o confirmar la reaccion, incluyendo las pruebas llevadas a
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cabo para investigar (excluir) una causa no farmacoldgica, como por
ejemplo las pruebas seroldgicas para la hepatitis infecciosa en caso de
sospecha de hepatitis inducida por farmacos. Deben comunicarse tanto
los resultados positivos como los negativos. Se debe comunicar la
informacion en forma estructurada empleando Unicamente el texto libre
para aclarar cualquier aspecto que no pudiera haber quedado claro.

En esta pantalla, si hubiera alguna Prueba o Procedimiento que
introducir, el Unico campo obligatorio seria el Nombre de la Prueba

Para la codificacién de Pruebas utilizando el diccionario MedDRA, es
recomendable aplicar las guias incluidas en el documento "MedDRA Term
selection: points so consider”

F rarmascowsglsncia Lspafiola Datos de Rescciones Adversas 1.0 2002,/10,03 - Microsoft Intemet Explorer o =101 %]

= MINISTERIO Ministerio de Sanidad y Cunsumnm
L] e T
FE"" DE SANIDAD Subsecretaria de Sanid ad
-

T ¥ CONSUMO

fgencea Espahola die Medicamenbes ¢ Prodiscios Sanitafos

7 FARMACOVIGILAMNCIA ESPANDLA DATOS DE
mﬁ-ﬂg:gfégrﬁsapnﬂga de REACCIONES ADVERSAS

[ | | M- | ]

[ Lievites rango | =]
[FuchaPrusba | Nombrabrusbs | Revdtedo | tmidad | iof. | Sup- | riis infor. |

Fecha Prueba: E

Nombre de la prusha: | E
Resulbads:

unidad Utilizada: |

Limite inferior rango: |

Limite suporior rangos |
Existe mas informacidn: -

Resultado de pruebhas relevantes:

= =]
Se rellenard la informacién de la prueba y se pulsara el botéon Anadir,

automaticamente aparecera un registro con la prueba introducida en la
tabla superior.
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3 rarmacovsglarcia Capsfiola otos de Heacciones Adversas 1.0 D002 10,/03 = Microsoft Ind -k Eaplo p d by =0T 32|

LB MINISTERIO Ministerio de Sanidad y Eonsnmo.ﬁm
AE--. DE SANIDAD

= = Subsecretaria de Sanidad
- 4 ¥ CONEAMO Aguncis Capanola do Medicamantes ¥ Prodectos Sanitakios
FARMACOVIGILANCLA ESPANOLA DATOS DE
agencia espanolade : .
mmadm amentos Yy REACCIONES ADVERSAS:
- productos sanltarlos | |

[ wirnitns ranoo | =
Fucha Bruaba | HosibreProabe | Feseltedo ] weided | tef T Sup | Hds Infor, ]

[h Rl Rt D] Canfugicn del nommbeg dal fnedhcEnanto rfultadn unidad (B T T T BT P

Frcha Brueha: [Doosons (o
Wambere ade La prrossbias |
Rasultado: [
Lol Wkileg sz |
Limite infarior rangoe: |
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Resultado de proebas relevanbes:

Prueba dada de alts

De esta forma se iran dando de alta las sucesivas pruebas que estén
asociadas a una Notificacion.

Para modificar una prueba se hara doble click sobre el registro,
apareciendo una ventana auxiliar que facilitara la modificacién de la
informacion.

Si lo que se quiere es borrar una de las pruebas, se seleccionara de la
tabla y se pulsara sobre el botén Quitar.

Para que toda la informacién de las Pruebas quede grabada en la base de

datos habra que pulsar sobre el boton Aceptar Resultado Pruebas,
situado al final de la ventana.

9. Farmacos

Esta seccion corresponde a los farmacos sospechosos y la medicacion
concomitante. Ademas se puede utilizar para identificar los farmacos que
se piense que pueden haber tenido una interaccion.

Toda Notificacién tendra como minimo un Farmaco asociado.

FARMACOS
1 M total de farmacos: |0 ral F &rm: I
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Lo primero de todo, se introducira el niumero total de farmacos que
contendra la Notificacion, pulsando para ello el botéon Grabar NO°
Farmacos.

FARMACOS

| NO eatal de férmacas: [1 i ] |

Posteriormente si es necesario cambiar el n® de farmacos asociadas a la
Notificacion, se pulsara el boton Modificar N© Farmacos, se habilitara el
campo NO© total de farmacos, se introducira el nuevo nimero y se pulsara
de nuevo el botdn Grabar N° de Farmacos, para que este valor sea
guardado en la base de datos del sistema.

A continuacién se pulsara sobre el botén Alta:

: _ L P = FILFOSHHE LRCETTE .':::.-:.:. pr & .-\J_fil
L M MINISTERIC Ministerio de Sanidad y I:ousalmom
;%-:: Ding-;l';l‘li:g Subsecretaris de Sanldad
— a ¥ Sugienia Espadiola di Mediarmentes ¢ Bepdieiios Sanitaros =
A FRRMACOY IFILANCIA ESFANOLA DATOS DE
mmadrc amentes v REACCIONES ADVERSAS
- productos sanitarios [
Datos del farmace =]
-Tipo de Fdrmaco: | =]
sGadige Farmacn: | |
':""""":f':fr'l;':acd:_l | =] Pais adguisicidn: [Epafs =l
M Levbes: |
Grupo =
Terapdution: I -
M Principion
AGEivos: '_
Autorizaciin o expediente
c Pais da
O Begistea: | Aukorizaciin: =
Laboratono: [ [
informaciiin estructurada sobre Ta posalogia
, | [ =l
Dosis por Toma: =
kS =1

Como en el resto de pantallas, los campos obligatorios vendran
seflalados por un asterisco rojo situado al inicio del campo.

En la primera seccién de los Farmacos, la Sospecha del farmaco, la via
de administracion y la accién tomada son los campos obligatorios.

e Farmaco

Como Tipo de Farmaco se podra elegir entre Especialidad, Principio
Activo y Otros, una vez elegido el tipo se habilitara los campos
destinados al Codigo de Farmaco, ayudandose del icono de la lupa se
elegirda un farmaco. Dependiendo del farmaco elegido, se rellenaran
automaticamente los campos, Grupo Terapéutico, Principios Activos, N°
de Registro, Pais de Autorizacién, Laboratorio y Forma Farmacéutica.
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¢ Nivel de sospecha

La sospecha del farmaco se refiere a la caracterizacion del farmaco
segun lo ha indicado el notificador. Puede tomar los valores
"Sospechoso", "Sospechoso por Interaccion" o "No sospechoso". Se
entiende que todas las notificaciones espontaneas tienen al menos un
farmaco sospechoso. En caso de una interaccidon, al menos 2 farmacos
seran "sospechoso por interaccion"

e NUmero de lote
El "nimero de lote" es una informacion de especial importancia para las

vacunas y productos bioldgicos. Pueden indicarse varios numeros de lote
y fechas de caducidad separados entre si por un delimitador definido.

7N rarmacossglantia Capafiola Gotos de Beacciones Adversas 1.0 20037 10,0 = Microsoft Inte mek Euplorer pr db ba =10 2|
L I MINISTERIO Ministerio de Sanidad y Consu mom
=EL - DE SANIDAD Subsecrebaris de Sanidad
- & ¥ CONELMO A Capaficls da dicamnantes v Peod I
FARMACOVIGILAMNGCLA ESPAMNOLA DATOS DE
m?ﬁ:&'ﬂ:rﬁaﬂpﬂﬂ?a d,j' REACCIONES ADNVERSAS
® productos sanitarlos | cac ] dustria Fa L ]
Batos del farmaco =
Tiprn der FARMEon: [F55501a0iDunD =1
SCOMNOn FAarmass: [Feze s |BELOCATIL 420HE 20 COMPRIMIDOS
" r:.:;.::h =] Pals adquisicion: [fpefs =
MY Lotz |
o - ¥ T ¥ I
-rur.-m’cueim:l' L - STROA AHALGEEIE s ATIEIR P Iaa =
MN® Primcighios B
Activoss

Princinine AL tivos
1EAEG FRLSE MG
213N HORMGHIRTEH ILO I TRIETILOR IR

Awtordzaclén o expedicnte

Pais da - -
autorizacidn: 1#7F*7 =

N Rogistro; [222n

Laboracorio! locizor  [aocom cusl s

Informaciin sxbructurada sobre la pazalogis

Se continla introduciendo informacion de los farmacos.

-'al-urm::':-tr;‘-:rnln- Eapomielo Botoz de Booccioncas Adverzaz 18 m:.-'lﬂ.-“-w bermek ;:_.-_-,'.-__-__ B s b _-J:lﬂl
LB MINSTERID Ministerio de Sanidad y Eonsunlom
=FL = DESANIDAD CubsEErELSNS 4B Sanblad
- & ¥ CONSUMO Agunicis Capenola da Medicsmantes y Prodiec tas Sanitasios
acencia espasiolade FARMACOYIGILAMCIA ESPANDLA DATOS DE
m bl o REACCIONES ADNERSAS
& productos sanitarlos [ CaC a dustria Fa 1 |
Infermacion extructurada sobre la pozologia =
. | [ =1
[EXE] F R B
=% [ LIErea ;I
N® de tomas por wsrnadad de frecusncia: |_
we dis unidades do frocuancia: Unidhoigal et anda: 5
Dasis asumuladas hasta aparigidn peaseidn: : I =l =
Posolegia af texta
Datas Tapinacsld gleas
“Wia Administracién; | =
Forma farmacdwtica; | =1
pnclinarann Terandstaea | I =1 =
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e Pauta de dosificacion

Los campos relacionados con la dosis son los siguientes:
v Dosis(2)
v Unidad de dosis(mg)
~ Ndmero de administraciones por intervalo (3)
~ Numero de unidades de intervalo (1)
~ Definicién de la unidad del intervalo (dia)

v Numero de la dosis total acumulada hasta la aparicién de la
reaccion (30)

v Unidad de la dosis total acumulada hasta la aparicién de la
reaccion (mg)

En el lado derecho, entre paréntesis se incluye un ejemplo de cémo
utilizar estos items. En el caso mas complejo de administracion de 5mg
(en una dosis) en dias alternos durante 30 dias, seria 5, mg, 1, 2, dia,
75, mg, respectivamente. De la misma manera, 50 mg al dia durante
dos dias seria 50, mg, 1, 1, dia, 100, mg. Para los tratamientos crdonicos
el remitente valorara la necesidad de completar las secciones de dosis
acumuladas. En caso de una notificacién progenitor- nifio/feto (ya afecte
Unicamente al nifo o a ambos), la seccidon de posologia se refiere a la del
progenitor. Para los regimenes posoldgicos que implican varias formas de
administracion y/o cambios en la posologia, la informaciéon se indicara en
forma de texto en la seccion de texto libre reservado para tal efecto. La
posologia en texto se utilizara en los casos en los que no es posible dar
informacion estructurada de la posologia.

e Via de administracion

La via de administracion en caso de una notificacién progenitor-nifio-feto
este item indica la via de administracion por la que el nifio/feto ha sido
expuesto al medicamento. Normalmente serd a través de una via
indirecta de administracién por ejemplo la transmamaria, pero pueden
indicarse otras vias de administracion mas usuales para la posible
medicacién concomitante. La via de administracion por la que el
progenitor ha recibido el medicamento se indica en un apartado
posterior.
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e Indicacion terapéutica
La indicacion terapéutica del farmaco es un término MedDra.
e Via de administracion del progenitor

La via de administracién del progenitor se utiliza Unicamente en las
notificaciones progenitor- nifo/feto y notificaciones del progenitor y del
nino/feto relacionadas para indicar la via de administracion del
progenitor.

e Periodo de gestacion en el momento de la exposicion

El periodo de gestacion en el momento de la exposicidon, no debe
confundirse con el periodo de gestacién en el momento que ocurre la
reacciéon adversa que ésta incluido en el apartado correspondiente a
datos del paciente.

e Fecha de inicio y fin del farmaco

Fecha de inicio y fin del farmaco. Las fechas pueden ser imprecisas,
eligiendo Unicamente el afio. Cuando las fechas se expresan en el mismo
formato, la aplicacion automaticamente calcula la duracién del
tratamiento.

e Duracion del tratamiento farmacolégico

La duracién del tratamiento se emplea sobre todo en aquellos casos en
los que no se dispone de fechas exactas de la administracién del farmaco
en el momento de enviar la notificacion, pero existe informacién sobre la
duracion del tratamiento. La informacidén requerida es la duracion total
del tratamiento farmacoldgico. Puede escogerse Unicamente la unidad de
tiempo para expresar duraciones inespecificas, por ejemplo, "meses" sin
incluir el nUmero exacto de meses porque se desconoce.

e Periodos de latencia

Si el tipo de farmaco fuera Sospechoso o Sospechoso por Interaccion, se
activarian los campos

Intervalo de tiempo entre el comienzo de la administracion ¥ el comienzo de la reaccidon

«Tiempao: | | =1
Intervalo entre la ditima dosis ¥ el inicio de la reaccidn
Tiempo: | | =l

Intervalo de tiempo entre el comienzo de la administracién del farmaco y
el comienzo de la primera reaccion que ocurre en el tiempo.
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Intervalo de tiempo entre la Ultima dosis del farmaco y el comienzo de la
primera reaccion que ocurre en el tiempo.

Es obligatorio en caso de farmacos sospechosos o sospechosos por
interaccidon que al menos figure la fecha inicio de la RAM aunque sea el
afo, o en bien el intervalo de tiempo desde el inicio del tratamiento
hasta la aparicién de la RAM.
¢ Medidas tomadas
Las medidas tomadas se clasifican en:

v Retirada del farmaco

+' Reduccién de la dosis

~ Aumento de la dosis

~' No modificacién de la dosis

+' Desconocida

~" No aplicable
Estos datos junto con los del desenlace de la reaccidon, ofrecen
informacion sobre el efecto de supresion del tratamiento. La opcion "no
aplicable" se utiliza, por ejemplo, cuando el paciente muere o el
tratamiento se completd antes de la reaccion.
o Efecto de reexposicion
Efecto de Reexposicidn puede tomar uno de los siguiente valores:

¥ Positivo

v Negativo

+ Desconocido

v "En blanco"

El valor Desconocido indica que se realizé una nueva administracion pero
se desconoce si reaparecié el acontecimiento.

En caso de no haber reexposiciéon o se desconozca si la hubo se dejara la
casilla en blanco.
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Si el campo Efecto de Reexposicion es Positivo se podran incluir las
Reacciones que aparecen tras la reexposicion:

Etectos de la reexposicion
Efecto de reexposicion: |ESRrnm -

Reacciones que reaparecen:

e Informacion adicional sobre el farmaco

Informacién adicional sobre el farmaco se utiliza para especificar
cualquier informacién adicional pertinente al caso no contemplada en
ninguna de las secciones anteriores (por ejemplo, envase caducado, lote
analizado y cumple las especificaciones).

e Relacion entre el farmaco y la reaccion

Esta seccién permite indicar el grado de sospecha entre cada uno de los
farmacos vy la reaccién. Al poder repetir items, se brinda la posibilidad de
proporcionar la evaluaciéon de la causalidad de varias fuentes o utilizando
diferentes métodos. Se sobreentiende que la mera comunicacién de una
notificacion espontanea implica una sospecha de relaciéon causal. La
informacion relativa al grado de relacién causal entre farmaco y reaccion,
especialmente en las notificaciones espontaneas, es a menudo subjetiva
y puede no estar disponible. Esta informacion aparece en forma de tabla
con los siguientes campos:

+ Reaccién evaluada, tiene que ser una de las codificadas en
el apartado de reacciones adversas.

v Fuente de la evaluaciéon, por ejemplo, notificador inicial,
agencia reguladora, compania farmacéutica.

v Método de evaluaciéon, por ejemplo, introspeccién global,
algoritmo, calculo bayesiano.

v Resultado
Una vez introducida la informacién del farmaco, se pulsard sobre el
botdn, Aceptar Farmaco, que aparece al final, para que el farmaco sea
guardado en la base de datos del sistema.

El nuevo registro introducido, se mostrara en una tabla resumen donde
se recogeran los Farmacos asociados a la Notificacion.
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e
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COMPRIMIDOS

Para seguir dando de alta nuevos farmacos se repetira el proceso
anteriormente descrito.

Si lo que se quiere es modificar un farmaco ya asociado, se pulsara sobre
el icono Modificar del registro, automaticamente se mostrara la pantalla
con los datos del farmaco, se realizaran los cambios necesarios y se
pulsara sobre el botédn Aceptar Farmaco para que los cambios queden
guardados en la base de datos.

Pero si lo que se quiere es borrar uno de los farmacos, se pulsara sobre
el enlace del registro Baja. Aparecera entonces la pantalla con los datos
del farmaco en modo consulta.

Pulsando sobre el botdn Borrar Farmaco del final de la pagina, el farmaco
sera borrado de la base de datos.

10. Informacion Adicional

Esta pantalla recogera informacién que el usuario considere rellenar.
Todos los campos seran de texto libre.

RESUMEMN DESCRIPTIVO E INFORMACION ADICTOMAL

Marracidn del caso:

Comentarins natificador:

Diagndstico yfo reclasificacidn de la reaccidn por parte del emisor:
I [

Comentanos del emisor:
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e Narracion del caso

Se incluiria una descripcidon centrada, objetiva y clara del caso en inglés
y castellano.

e Comentarios del notificador

Se utiliza para incluir los comentarios del notificador sobre el diagnéstico,
la valoracion de la causalidad, u otras cuestiones consideradas
relevantes.

o Diagnostico y/o reclasificacion de la reaccion.

Esta seccidn ofrece al emisor la oportunidad de sugerir un diagndstico
sucinto a partir de los signos y sintomas que se han comunicado; su
explicacién se incluird en el siguiente apartado.

¢ Comentarios del emisor

Ofrece la informacidn sobre la evaluacién del caso por parte del emisor, y
pudiendo expresar si existe desacuerdo en el diagndstico dado por el

notificador inicial y/o ofrecer alternativas.

Pulsando sobre el boton Aceptar Infor. Adicional se guardaran en la base
de datos el contenido de esta pagina.

11. Aceptacion Notificacion

Una vez que se ha completado la informacién de la Notificacion, se
estara en disposicién de enviarla al SEFV.

ACEPTACION DE LA NOTIFICACION

Motificacidn ¥

Fuentes Primarias ¥
Datos emisorfreceptor ¥
Pacienta ¥

Muerte paciente
Progenitor ninoffeto

Reacciones adversas ¥
Resultado pruebas ¥ procedimientos relevantes o

Farmacos
Informacidn adicional
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Esta pantalla indicara qué informacién se ha ido introduciendo en las
diferentes paginas y qué informacién que es obligatorio falta por rellenar
(aparecera con letras rojas)

Al pulsar sobre el botédn Aceptar Notificacion se realizardn todas las
validaciones pertinentes para asegurar que la Notificacidon contiene
informacion valida.

Si las validaciones son correctas, se mostrara un mensaje al usuario:

B - FEDRA %, eh =

Aceptar Notificacion

La Mobficaoon se acepto con exibo

i Auzumtan |

Posteriormente aparecerd en pantalla un resumen de la Notificacidon
introducida. Esta informacion podra ser impresa y servira como
justificante del envio de la Notificacidn.

MNOTIFICACION ENYIADA:

r o MHotificacidn Mundial Fatha Teansmilskin
| aze | AF IR E00% 10 Fea
Emisor
Fasicha Fechs
#9 Motificacisn Enmbaoe [T —— (Hitirna
Motifica cidn | Motificacidn
................................................... N ETE s B
| Farmacns

Mombre Farmnaco
I SELDCATIL G20ME 20 COMPRIMIDOS

| Reacciones
M omnibee Reacolon

| Dicrnms

| Edarna

| Palptscionas

Cearrar I
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