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

Ref.: NI141/19

Us tramet, adjunta, la Nota Informativa de I'Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, referent a "PUESTA EN MARCHA DEL PORTAL DE NOTIFICACION ELECTRONICA DE
INCIDENTES CON PRODUCTOS SANITARIOS"

Se adjunta la Nota Informativa de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios,
referente a "PUESTA EN MARCHA DEL PORTAL DE NOTIFICACION ELECTRONICA DE
INCIDENTES CON PRODUCTOS SANITARIOS"

Palma, 7 de juny de 2019

El director general de Planificacié, Avaluacié i Farmacia — Benito Prosper Gutiérrez
p.d.(resolucié 10/03/2016)
La cap de seccié IX - Carmen Bofill Pellicer
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Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS

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

Fecha de publicacion: 3 de junio de 2019

Categoria: PRODUCTOS SANITARIOS
Referencia: PS, 12/2019

La AEMPS pone a disposicion de los profesionales sanitarios y
pacientes el portal electronico NotificaPS, mediante el cual pueden
notificar los incidentes con productos sanitarios al Sistema de
Vigilancia de Productos Sanitarios.

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

Nota informativa

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
pone en marcha el portal NotificaPS que permitira la notificacion electronica
de incidentes con productos sanitarios por los profesionales sanitarios y los
pacientes.

La implementacién del portal NotificaPS facilitara la notificacion 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 sefales 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 numero de notificaciones puede permitir la asociacion de
incidentes con un determinado producto, la valoracion de la repercusion de
los hechos y la disposicion rapida de las medidas correctoras pertinentes.

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

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

e Contiene enlaces a textos explicativos para facilitar la notificacion 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 remision al Area de Vigilancia
de Productos Sanitarios de la AEMPS.

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