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NOTA INFORMATIVA 12/2019

PUESTA EN MARCHA DEL. PORTAL DE NOTIFICACION
ELECTRONICA DE INCIDENTES CON PRODUCTOS SANITARIOS

Le adjuntamos Nota Informativa de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) en la que se detalla la puesta en marcha del portal NotiflcaPS que permite la
notificacién electrénica de incidentes con productos sanitarios por los profesionales sanitarios y

los pacientes.

Caracteristicas del portal NotificaPS:

* Presenta dos tipos de formularios electrénicos: uno para pacientes o usuarios y otro para
profesionales sanitarios.

« Contiene enlaces a textos explicativos para facilitar la notificacién de incidentes.

* Una vez completado el formulario, es enviado autométicamente - al punto de vigilancia de
productos sanitarios de la Comunidad Auténoma del notificador, para su validacién y posterior
remisién al Area de Vigilancia de Productos Sanitarios de la AEMPS.

Visite la web https://notificaps.aemps.es/enviotelematico/

Le recordarnos la importancia de notificar cualquier incidente con productos sanitarios es decir
cualquier fallo o problema que haya tenido lugar con dicho producto, durante su uso o
posteriormente, y que pueda o haya podido tener consecuencias graves para la salud.

Si tiene alguna duda péngase en contacto con el Servicio de Ordenacién Farmacéutica y
Medicamentos de la Consejeria de Salud mediante cualquiera de estas vias:

o Tifno/ Fax: 941 299 923 / 941 296 134
« mail: alertas.productossanitarios@larioja.org |
o (Carta: Servicio de Ordenacion Farmacgusi Wmentos C/ Obispo Lepe s/n 26071

Logrefio. ¢ de La Ricja
. 5 Balud
PA. BANWA 200 Srastaciones y Farmasta

Dra. M® José Aza Pascual-Salcedo. JEFA DE SERVICIO DE ORDENACION FARMACEUTICA Y
MEDICAMENTOS.
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s La AEMPS pone a disposicion de los profesionales sanitarios y.:
| pacientes el portal electrénico NotificaPS, mediante el cual pueden’! g
i‘notificar los incidentes con productos sanitarios al Sistema de’.

‘ i Vigifancia de Productos Sanitarios.

. Los profesionales sanitarios y pacientes podran acceder a este portal
* desde la pagma web de Ia AEMPS

La-Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
pone en marcha et portal NotificaPS que pemitira ia notificacién electronica
de incidentes con productos sanitarios por los profesionales sanitarios y los
pacientes.

La implementacidn del portal NotificaP$S facilitara la notificacién de incidentes
graves por parte de los profesionales sanitarios y habilitara una via directa
para los usuarios y pacientes. lgualmente, a través del portal NotificaPS se
mejorara la accesibilidad a la informacién por las Comunidades Auténomas.

Un incidente es cualquier fallo o problema que haya tenido lugar con un
producto sanitario, durante su uso o posteriormente, y que pueda o haya

podido tener consecuencias graves para la salud.

¢Por qué es importante notificar?

Las comunicaciones de incidentes constituyen un elemento esencial para
permitir un mejor conocimiento del funcionamiento de los productos
sanitarios en su uso habitual, e identificar sefiales que hagan sospechar de
la existencia de problemas con un producto sanitario. Esto permitira
investigar estas sefiales y adoptar las medidas necesarias para disminuir el
riesgo asociado a su uso.
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Hay que tener en cuenta que los productos sanitarios y las tecnologias en
las que se utilizan no estan exentos de riesgos y pueden ocasionar efectos
secundarios sin que los mismos supongan un fallo del producto. El disponer
de un mayor nimero- de notificaciones puede pemmitir la asociacién de
incidentes con un determinado producto, la valoracién de la repercusion de
los hechos y la disposicion rapida de las medidas correctoras pertinentes.

¢Cuales son las caracteristicas del portal NotificaPS para la notificacién
de incidentes? :

o Presenta dos tipos de formularios electrénicos: uno para pacientes o
usuarios y otro para profesionales sanitarios.

'« Contiene enlaces a textos explicativos para facilitar la notificacién de
incidentes.

e Una vez completado el formulario, es enviado automaticamente al punto
de vigilancia de productos sanitarios de la Comunidad Auténoma del
notificador, para su validacién y posterior remisién al Area de Vigilancia
de Productos Sanitarios de la AEMPS.

Visite la web https://notificaps.aemps.es/enviotelematico/
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