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Información a profesionales sanitarios
• Esencial para garantizar que la actividad 

reguladora incida positivamente sobre la 
salud pública

• Aumentar la transparencia y como 
consecuencia la credibilidad

• Objetivo prioritario de la Agencia en los 
próximos años
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• Investigación clínica
• Conclusiones reuniones CODEM/CHMP
• Registro ensayos clínicos
• Agendas de CODEM/CHMP
• Actas de CODEM/CHMP
• Protocolos uso compasivo
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Registro de EC en España
Art. 62 Ley 29/2006, de 26 de julio
• Los ensayos clínicos autorizados por la AEMPS 

formarán parte de un registro nacional de ensayos 
público y libre accesible en las condiciones que 
reglamentariamente se determine.

• En caso de no publicarse los resultados de los EC 
y cuando los mismos permitan concluir que el 
medicamento presenta modificaciones de su perfil 
de eficacia o seguridad, la AEMPS hará públicos 
los resultados. 
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• Fichas técnicas dirigidas profesional 
sanitario

• Prospectos para el paciente
• Fecha autorización
• Formatos disponibles
• Informes públicos de evaluación (sólo 

algunos medicamentos en la web de 
EMEA)
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• Fecha de comercialización efectiva
• Cambios relevantes en las condiciones de 

autorización consecuencia de problemas de 
seguridad (comunicación de riesgos)

• Problemas de calidad (Alerta farmacéutica)
• Problemas de abastecimiento (nota mensual)
• Cambios en las condiciones de uso o 

anulaciones de autorización de comercialización 
de relevancia clínica (ficha técnica, nota 
mensual)
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COMUNICACIÓN DE RIESGOS 

Las medidas tomadas deben de ponerse en conocimiento de los 
profesionales sanitarios.

Cauces establecidos de comunicación.

La falta de comunicación o una información no adecuada impedirá
que se minimicen los riesgos.

Proporcionar información diferente ante una situación de crisis, 
origina una nueva crisis  (toda información sobre riesgos debe ser 
acordada con la AEM).
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Procedimiento desde año 2002 con el objetivo de 
llegar a los profesionales sanitarios de forma 
eficiente, teniendo en cuenta la estructura del 
sistema sanitario y las tecnologías disponibles

Establecer los cauces de comunicación

Asegurar la consistencia de la información

Colaborar con sociedades científicas

Driscriminar el grado de urgencia

COMUNICACIÓN DE RIESGOS
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COMUNICACIÓN DE RIESGOS

Comunicación urgente:

Suspensión de comercialización
“Suspensión de comercialización”

Medidas restrictivas relevantes
restricciones y modificaciones urgentes
reacción ante noticias que crean alarma social

“Nota informativa”
se acompañará de la nueva ficha técnica
a veces, de forma paralela, carta del laboratorio

Atendiendo a su trascendencia en salud pública
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COMUNICACIÓN DE RIESGOS
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NOTAS INFORMATIVAS AEMPS 
1999-2008 (sept)
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Comunicación de carácter NO urgente

p.ej.: resultados de seguimientos especiales,  
recordar necesidad de realizar pruebas 
especiales…

Sociedades Científicas
Boletines SEFV
Boletines Centros Información Medicamentos
Revistas científcas, boletines farmacoterapéuticos

COMUNICACIÓN DE RIESGOS
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¿IMPACTO NOTAS INFORMATIVAS?

Evolución de la tasa de notificación

Evolución del consumo

Realización de estudios específicos
(oficinas de farmacia, registros)

Bases de datos de gestión sanitaria
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Infliximab y riesgo de tuberculosis.- Impacto
nota informativa
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Infliximab y riesgo de tuberculosis
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Alertas de calidad

• Análisis riesgos asociados y calificación
• Retirada de lotes: procedimiento 

comunicación: CCAA,distribuidoras, 
países posiblemente implicados, oficinas 
de farmacia

• Procedimiento en 
www.agemed.es/actividad/alertas/usoHumano/calidad
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Otra información

• Nota mensual
• Guía de prescripción terapéutica
• Memorias bianuales de la actividad
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Listas de distribución
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¿y en Europa?
• Resultados preliminares encuesta 

realizada:
– Fichas técnicas disponibles en web de ½

países
– DDLs a través compañías: todos
– Notas propias: ½ países
– Informes públicos para todo nuevo 

medicamento:1 
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Conclusiones

• Avances en mejorar la transparencia sobre 
nuestra actividad y proporcionar información al 
profesional

• …pero necesario aumentar transparencia sobre 
las evaluaciones que sustentan las decisiones
– Autorización
– Nuevas indicaciones
– Cambios relevantes en las condiciones de 

autorización
– Problemas de seguridad
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!Gracias por la atención! 
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