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La AEMPS celebra la #MedSafetyWeek para forhentar la notificacién de sospechas de
reacciones adversas a medicamentos
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La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) participa en la quinta
edicién de la #MedSafetyWeek, una campafia de concienciaclén a nivel internacional que se celebrara del
2 al 8 de noviembre, con la mision de fomentar la notificacién de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos, tanto por parte de profesionales de la Sanidad, como de ciudadanos.

La iniciativa estd auspiciada por el Uppsala Monitoring Centre, centro colaborador con la
Organizacién Mundial de la Salud para la vigilancia internacional de la seguridad de los medicamentos.
Participan de manera coordinada, las autoridades reguladoras de medicamentos de 75 paises, entre las
que se encuentra la AEMPS, asi como comunidades auténomas, asociaciones de pacientes, sociedades
cientificas, centros sanitarios e instituciones plblicas de toda Espafia.

Con el lema ‘Cada notificacién cuenta’, la campanria se centrara, en nuestro pais, en la importancia
de notificar todas estas sospechas de reacciones adversas al Sistema Espariol de Farmacovigilancia de
medicamentos de uso Humano (SEFV-H), a través del portal NotiflcaRAM de la AEMPS o i través de los
centros autondmicos de farmacovigilancia. :

Las notificaciones recibidas son evaluadas por los técnicos del SEFV-H, que [as registran en una
base de datos comun (FEDRA). La revisién de FEDRA permite comprobar si se acumulan casos similares
de sospechas de reacciones adversas. Estos datos se complementan con otras fuentes. Una vez se evalla
la relacién con el medicamento, se actualiza la informacion de su ficha técnica, asi como del prospecto en
caso de que sea necesario. Estos cambios se realizan en colaboracion con el resto de paises de la Unidn

Europea.

Se recuerda la importancia de notificar las sospechas de reacctiones adversas al Centro de
Farmacovigilancia de La Rioja, incluso las derivadas de errores de medicacion, a la siguiente direccion:

Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos
Centro Autonémico de Farmacavigilancla
Edificio C.A.R.P.A., Médulo A, 1 planta
G/ Obispo Lepe, n°2 - 26071- Logrofic
Tine: 941299929

En Logrofio, a 02 de noviembre de 2020

. 6»**’5“ Gobiemo O
2252 de La Rioj RAODT i Gobierno de La Rioja
Saluma‘fm%m . Oficina ALmiiTi%rSde Aegistro
Dra. M. José Aza Pascual-Salcedo Huﬁm"' Wm e GOSN
Jefa de Servicio de Ordenacién Fannaé;utica ¥y Medicamentos Sopha. 7 NOV, 2020

Hora:
| Numero: S - ‘S q q:;:)'



NOTA INFORMATIVA

WASTERD agencia espafiois de AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS
DE SANIDAL medicamentos y Y PRODUCTOS SANITARIOS
produc‘tos sanitaries

La AEMPS celebra la #MedSafetyWeek para fomentar
la notificacidon de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos

Fecha de publicacién: 2 de noviembre de 2020
Categorfa: medicamentos de uso hurnane, seguridad
Referencia: MUH [FV), 13/2020

o La edicién 2020 de la #MedSafetyWeek tendra como lema ‘Cada notificacién
cuenta’, subrayando la importancia de que profesionales sanitarios ¥
ciudadanos notifiquen las sospechas de reacciones adversas a través del
portal NotificakRAM de la AEMPS,

o La iniciativa estd auspiciada por el Uppsala Monitoring Centre {UMC]) - centro
colaborador con la Organizacién Mundial de Ja Salud (OMS) para la vigilancia
internacional de la seguridad de los medicamentos.

- Participardn, de manera coordinada, autoridades reguladoras de
medicamentos de 75 paises, asi como asociaciones de pacientes, sociedades
cientificas, centros sanitarios e instituciones piblicas de todo el mundo.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) participara en

la quinta edicién de la #MedSafetyWeek, una campaha de concienciacién a nivel

internacional que se celebrara del 2 al 8 de noviembre, con la misién de fomentar la

notificacién de sospechas de reacciones adversas a medicamentos {RAM]), tanto por-
parte de profesionales de la Sanidad, como de ciudadanas.

Con el lema 'Cada notificacién cuenta’, la campafia se centrara, en nuestro pals, en la
importancia de notificar todas estas sospechas de reacciones adversas al Sistema
Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de uso Humano (SEFV-H),
disponiendo para ello, el portal NotificaRAM de la AEMPS asi como cualquier otro
medio puesto a disposicién por los centros autonémicos de farmacovigilancia.

Las notificaciones recibidas son evaluadas por los técnicos del SEFV-H, que las registran
en una base de datos comun .(FEDRA). La revisién de FEDRA. permite comprobar si
se acumulan casos similares de sospechas de reacciones adversas no- descritas hasta
el momento. Estos datos se complementan con otras fuentes. Una vez se evalda
la relacién con el medicamento, se actualiza la informacién de su ficha técnica, asf
como del prospecto en caso de que sea necesario. Estos cambios se realizan en
colaboracién con el resto de pafses de la Unién Europea. Si los cambios son muy
relevantes para profesionales y pacientes, se comunican también a través de las
notas de seguridad que elabora la AEMPS.

La #MedSafetyWeek es una iniciativa del Uppsala Monitoring Centre (UMC) - centro
colaborador con la Organizacién Mundial de Ia Salud (OMS) para la vigilancia
internacional de la seguridad de los medicamentos. Asimismo, participaran de manera
coordinada, las autoridades reguladoras de medicamentos de 75 paises, entre las que
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se encuentra la AEMPS, asf como comunidades auténomas, asociaciones de pacientes,

sociedades cientificas, centros sanitarios e instituciones publicas de toda Espafia.

La campaﬁa'forma parte de una iniciativa global liderada por UMC en colaboracién con
la Red de Jefes de Agencias {(HMA, por sus siglas en ingiés) y la Coalicién Internacional
de Autoridades Reguladoras de Medicamentos (en inglés, ICMRA).
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