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La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) informa de la puesta en
marcha del portal de notificacién electrdénica de incidentes con productos sanitarios. Adjuntamos
Nota informativa PS, 12/2019 publicada por la AEMPS en fecha 3 de junio de 2019.

El portal NotificaPS permite a los profesionales sanitarios y pacientes la notificacién
electrénica de incidentes al Sistema de Vigilancia de Productos Sanitarios. Se podra
acceder a esteportal desde la pagina web de la AEMPS.

La legislacién nacional vigente que regula los productos sanitarios, establece la obligatoriedad por
parte de los profesionales sanitarios de notificar incidentes de los que tuvieran conocimiento durante
el ejercicio de su profesién. En esta linea, los nuevos Reglamentos (UE) 2017/745 y 2017/746 sobre
productos sanitarios, incorporan importantes novedades en relacién a la toma de medidas para
sensibilizar a profesionales de la salud, usuarios y pacientes sobre la importancia de comunicar los
incidentes.

La implementacién del portal NotificaPS facilitara la notificaciéon de incidentes graves por parte de
los profesionales sanitarios y habilitard una via directa para los usuarios y pacientes.

Para mas informacién, por favor, consulten el archivo adjunto.
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