Fundacid Institut Catal.lia
de Farmacologia o

Consuelo Pedrés Cholvi

7 de febrer de 2003

Reial Decret 711/2002, de 19 de juliol, pel qual es

regula la farmacovigilancia de medicaments d’as huma
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Article 6. Funcions dels organs competents en materia
de farmacovigilancia de les Comunitats Autonomes

Rebre, avaluar i processar les sospites de reaccions
adverses produides en el seu ambit territorial i comu-
nicades pels professionals sanitaris o per la indastria
farmaceutica, i les procedents de la bibliografia cienti-
fica o dels estudis postautoritzacio.

Article 8. Obligacions del titular de l'autoritzacio de la
comercialitzacio

Comunicar a I'Agéncia Espanyola del Medicament i al
organ competent de la Comunitat Autobonoma correspo-
nent totes les sospites de reaccions adverses greus
notificades per professionals sanitaris o ocorregudes en
el transcurs d’estudis postautoritzacio, i els casos de
reaccions adverses publicats a la bibliografia cientifica.
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22 de juliol de 2002

174 notificacions de
sospita de reaccions
adverses a medicaments

31 de gener de 2003
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Article 6. Funcions dels organs competents en materia
de farmacovigilancia de les Comunitats Autonomes

Les sospites de reaccions adverses greus s’hauran de
registrar a la base de dades del Sistema Espanyol de
Farmacovigilancia en el termini maxim de 10 dies natu-
rals des de la seva recepcio.

Notificacions de reaccions adverses greus

» Notificacions espontanies (TG) @10%
» Estudis especifics @0%

* Notificacions procedents de la industria farmaceutica > 95%
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174 notificacions rebudes

55 notificacions excloses

119 notificacions incloses

I

114 notificacions 5 notificacions pendents
avaluades i processades  d’informacié addicional

Notificacions excloses

* Informes de seguiment de notificacions previes al RD
* Assaigs clinics

 Publicacions de reaccions adverses en assaigs clinics
 Duplicitats: publicacions, notificacié espontania

» Casos no avaluables per insuficient informacié

» No reacci6 adversa
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119 notificacions incloses

Notificacions espontanies Estudis postautoritzaci6  Publicacions
de professionals sanitaris n=14 n=27
n=78

119 notificacions - 28 laboratoris

Nombre de notificacions per laboratori

28 notificacions laboratori
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notificacions (n)

Notificacio Primer Tercer
inicial informe informe informe
seguiment seguiment seguiment

Farmacovigilancia

Autoritats

e Professionals
sanitaries

sanitaris

de comercialitzacig
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Assaigs clinics

Postcomercialitzacio
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