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La farmacovigilancia es una responsabilidad compartida por
las autoridades sanitarias, las compafifas farmacéuticas y los profesionales
sanitarios. Ante la nueva reglamentacién aprobada mediante el RD
7112002, de 19 dejulio, por el que se regula la farmacovigilancia de
medicamentos de uso humano, las autoras estudian la evolucién y el
funcionamiento actual del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia (SEFV).

los medicamentos se les exige

calidad, seguridad y eficacia
para que puedan ser comercializa-
dos y utilizados por la poblacion.
Los estudios realizados durante la
investigacién y el desarrollo de un
nuevo medicamento proporcionan
un buen conocimiento de su cali-
dad y su eficacia; sin embargo, hay
limitaciones para conocer su seguri-
dad. Sélo su utilizacién en la pobla-
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cién general y las condiciones de la
préctica habitual permiten conocer
con mayor precisién su perfil de
seguridad. A este tltimo aspecto se
refiere la farmacovigilancia, que
tiene por objeto proporcionar infor-
macién sobre la seguridad de los
medicamentos que ya se encuentran
en el mercado, con el fin de asegu-
rar que la relacién beneficio fiesgo
es favorable.

El Real Decreto 7112002, de
19 de julio, por el que se regula la
farmacovigilancia de medicamen-
tos de uso humano, desarrolla la
Ley del Medicamento e incorpora
al ordenamiento juridico esparfiol
la normativa europea'. El impor-
tante alcance de su contenido nos
conduce a la redacciéon de varios
articulos interrelacionados. En este
primero, se estudia la evolucién y
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el funcionamiento actual del Siste-
ma Espafiol de Farmacovigilancia;
en los siguientes, se analizardn con
profundidad el papel de la indus-
tria farmacéutica y la intervencién
de las autoridades sanitarias cuan-
do se presente un problema de
seguridad; y por dltimo, se trata-
ran los estudios postautorizacién.

Segtun el real decreto objeto de
estudio, cabe entender por Sistema
Espatfiol de Farmacovigilancia de
medicamentos de uso humano la
«estructura descentralizada que
integra las actividades que las
administraciones sanitarias realizan
para recoger y elaborar la informa-
cién sobre reacciones adversas a los
medicamentos, coordinado por el
Ministerio de Sanidad y Consumo,
a través de la Agencia Espafiola del
Medicamento».

La Agencia Espafiola del Medica-
mento (AEM), los 6rganos compe-
tentes en materia de farmacovigi-
lancia de las comunidades auténo-
mas y los profesionales sanitarios,
constituyen en la actualidad el
SEFV. El ¢rgano integrado por la
AEM vy los érganos competentes en
materia de farmacovigilancia de las
comunidades auténomas forman el
Comité Técnico del SEFV, encarga-
do de unificar los criterios de fun-
cionamiento y evaluar la informa-
cién proporcionada por el SEFV.

Evolucién legislativa

Aunque el objetivo de este articulo
es el estudio del Real Decreto
7112002, de 19 de julio, por el
que se regula la farmacovigilancia
de medicamentos de uso humano,
consideramos interesante recordar
a grandes trazos la evolucién legis-
lativa de lo que actualmente es el
SEFV, ya que nos facilitara apre-
ciar y comprender el alcance de la
nueva reglamentacion.

La primera norma que regul6 la
farmacovigilancia en Espafia fue la
Orden de 12 de noviembre de
1973, en la que se sentaban las
bases para un sistema de farmaco-
vigilancia organizado. Establecia
la obligacién de notificar de reac-
ciones adversas al Centro Nacional
de Farmacobiologia para laborato-
rios farmacéuticos, médicos, far-
macéuticos y servicios médicos,
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quirtrgicos y farmacéuticos hospi-
talarios, pero los resultados que se
obtuvieron fueron muy pobres.
Tuvo que pasar casi una década
para que en 1982 el Servicio de
Farmacologia Clinica de la Uni-
versidad Autéonoma de Barcelona,
con una ayuda econémica del
Fondo de Investigaciones Sanita-
rias de la Seguridad Social
(FISSS), pusiera en marcha una
experiencia piloto basada en la
notificacién voluntaria por tarjeta
amarilla. A propuesta del Minis-
terio de Sanidad y Consumo, en
1983, la Divisién de Farmacolo-
gia Clinica se designé como cen-
tro de referencia espafol en el
Programa Internacional de Farma-
covigilancia de la OMS.

En 1985, se constituyo
la Comision Nacional
de Farmacovigilancia

como érgano consultivo

del Ministerio

de Sanidad y Consumo
en materia de efectos

adversos o toxicos
de los medicamentos

En 1984, la Direcciéon General
de Farmacia y Productos Sanitarios
(DGFyPS), con el asesoramiento
de la OMS, realiz6 diversas actua-
ciones para establecer las bases de
lo que hoy dia constituye el SEFV.
Para poner en marcha el sistema se
eligié6 un camino descentralizado
que, entonces comenzd a extenderse
hacia el resto de las comunidades
auténomas en las que se fueron cre-
ando centros regionales de farmaco-
vigilancia.

En 1985, se constituy6 la Comi-
sién Nacional de Farmacovigilan-
cia como 6rgano consultivo del
Ministerio de Sanidad y Consumo
en materia de efectos adversos o
toxicos de los medicamentos.
Entre las funciones de la comisién
figura la de aconsejar al Ministerio
sobre la adopcién de medidas para

evitar o reducir los riesgos que
comporta el uso de los medica-
mentos por la poblacién. En 1997,
esta comisién pasa a denominarse
Comité de Seguridad de Medica-
mentos, nombre que conserva en
la actualidad.

Un afio después, en 1986, se
aprueba la Ley General de Sani-
dad. De su articulado destacamos
el articulo 95.5 en el que se indica
que todas las personas calificadas
que presten sus servicios en los
servicios sanitarios y de investiga-
cién y de desarrollo tecnolégico
publico tienen el derecho de parti-
cipar y el deber de colaborar en la
evaluacion y el control de medica-
mentos y productos sanitarios; y el
articulo 99, donde se expresa la
obligatoriedad que tienen los
importadores, fabricantes y profe-
sionales sanitarios de comunicar a
la autoridad sanitaria todas las
reacciones adversas graves de que
tengan noticia.

El programa en materia de far-
macovigilancia se someti6 a la
consideracion del recién creado
Consejo Interterritorial del Siste-
ma Nacional de Salud, 6rgano
encargado de la coordinacién de la
Sanidad Nacional y formado por
representantes de las 17 consejeri-
as autonémicas.

Posteriormente, se aprobé la Ley
del Medicamento que dedica el
Capitulo Sexto del Titulo II a la
Farmacovigilancia; lo integran dos
articulos: el 57, relativo a la obli-
gacion de declarar, y el 58, desti-
nado al SEFV. Concretamente, en
su articulo 57.1 y con cardcter de
normativa baésica, destaca el deber
del profesional sanitario de comu-
nicar con celeridad los efectos ines-
perados o toxicos causados por
medicamentos. Esta obligacién se
hace extensiva a los fabricantes y
titulares de autorizaciones sanita-
rias de medicamentos. En el arti-
culo 58.3, de forma expresa, se
manifiesta la obligacién de médi-
cos, veterinarios, farmacéuticos,
enfermeros y otros profesionales
sanitarios de colaborar con el Siste-
ma Espafiol de Farmacovigilancia.
De esta forma, se contempla la far-
macovigilancia como una activi-
dad multidisciplinaria.

El incumplimiento de la comu-
nicacién comporta una serie de
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Fig. 1. Organigrama del SEFV.

infracciones y sanciones que se
encuentran recogidas en el capitu-
lo II, articulo 107 de la Ley del
Medicamento. Estas infracciones se
consideran graves (articulo 108),
con una graduacién en minimo,
medio y méximo, y son objeto de
la sancién administrativa corres-
pondiente (articulo 109) sin per-
juicio de las responsabilidades
civiles, penales o de otro orden que
uedan concurrir.

El RD 767/1993, de 21 de
mayo, por el que se regula la eva-
luacién, la autorizacién, el registro
y las condiciones de dispensacién
de especialidades farmacéuticas y
otros medicamentos de uso huma-
no fabricados industrialmente,
desarrolla la Ley del Medicamento
e incorpora en nuestro ordena-
miento juridico la normativa euro-
pea. Este reglamento se vio nota-
blemente modificado dos afios més
tarde mediante el RD 2.000/1995,
de 7 de diciembre, debido a la
aprobacién del Reglamento del
Consejo 2309 A3 LEE por el que
se crea la Agencia Europea para la
Evaluacién de Medicamentos y en
el que se establece un sistema para
mejorar la cooperacion y el inter-
cambio de informacién entre los
estados miembros en relacién con
el control de los medicamentos vy,
en particular, con el control de sus
reacciones adversas en condiciones
normales de empleo por medio de
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los sistemas nacionales de farmaco-
vigilancia.

La norma que estudiamos adecua
la legislacién espafiola en materia
de farmacovigilancia a lo estableci-
do en la Directiva 200038 de la
comisién, de 5 de junio, que intro-
dyjo notables cambios en la nor-
mativa europea; en concreto, el
capitulo V bis «Farmacovigilan-
cia» de la Directiva 75 /319 LCEE
del Consejo, relativa a la aproxi-
macién de las disposiciones lega-
les, reglamentarias y administrati-
vas sobre especialidades farmacéu-
ticas. En este punto cabe hacer una
observacién al contenido de lo
expuesto en los antecedentes nor-
mativos que preceden al articulado
del reglamento, las referencias a
directivas comunitarias antes cita-
das, expresamente derogadas en la
Directiva 2001 83 LE del Parla-
mento Europeo y del Consejo de 6
de noviembre, por la que se estable-
ce un Cédigo Comunitario sobre
medicamentos para uso humano y
cuyo contenido se encuentra com-
prendido en el Titulo IX, articulos
101 a 108. Esta cuestién podia
haberse resuelto, como en otras dis-
posiciones vigentes, incluyendo la
adaptacion de referencias en una
disposicion adicional.

Al crearse la Agencia Espafiola
del Medicamento (AEM) y al apro-
barse posteriormente su estatuto,
se le asignan las funciones de pla-

nificacién, coordinacién, evalua-
cién y desarrollo del SEFV, y se
adscribe el Comité de Seguridad
de medicamentos de uso humano.
El1 RD 7112002 desarrolla las
funciones de la AEM en materia
de farmacovigilancia.

Estructura organica

El SEFV estd formado por los
siguientes organismos (fig. 1):

— La Agencia Espafiola del Medi-
camento.

— Los érganos competentes en
materia de farmacovigilancia de
las comunidades auténomas.

— Los profesionales sanitarios.

Agencia Espatiola del Medicamento
El RD 5201999, de 26 de marzo,
por el que se aprueba el Estatuto de la
AEM, le atribuye, en su articulo
5.19, la obligacion de planificar, coor-
dinar, evaluar y desarrollar el SEFV.
Las funciones concretas en materia de
farmacovigilancia se desarrollan en el
articulo 5, del Real Decreto
7112002, de 19 dejulio, cuyo conte-
nido se transcribe en la tabla 1.

Estas funciones se desarrollan a
través de dos estructuras:

— La Divisién de Farmacoepide-
miologia y Farmacovigilancia de la
Subdireccién General de Seguri-
dad de Medicamentos.

— El Comité de Seguridad de
medicamentos de uso humano.

La Divisiéon de Farmacoepide-
miologia y Farmacovigilancia es la
estructura que planifica, evaltia y
desarrolla el Sistema Espaiiol de
Farmacovigilancia y actta como
centro nacional de referencia en
materia de farmacovigilancia de
medicamentos de uso humano. Este
organismo se encarga de recibir,
valorar, procesar y emitir la infor-
macién sobre sospechas de reaccio-
nes adversas de medicamentos de
uso humano’ recibida de la indus-
tria farmacéutica.

El Comité de Seguridad de
medicamentos de uso humano ase-
sora técnica y cientificamente a la
Divisién de Farmacoepidemiologia
y Farmacovigilancia de la AEM en
materia de efectos adversos o toxi-
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Tabla 1. Funciones de la AEM en materia de farmacovigilancia (articulo 5 del RD 711/2002)

A) Planificar, coordinar, evaluar y desarrollar el Sistema
Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de uso
humano, asi como las tareas de su Comité Técnico,
conforme a las «Buenas Practicas de Farmacovigilancia
del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia» elaboradas
por dicho Comité Técnico y publicadas por el Ministerio
de Sanidad y Consumo.

B) Establecer, en colaboracion con las comunidades
auténomas, una red de proceso de datos que permita

a los 6rganos competentes en materia de farmacovigilancia
de las comunidades auténomas tener accesible de forma
telematica toda la informacion recogida por el Sistema
Espafol de Farmacovigilancia.

C) Administrar la base de datos del Sistema Espariol

de Farmacovigilancia de medicamentos de uso humano,
asegurando en todo momento su disponibilidad

y actualizacion, vigilando su seguridad y garantizando

la confidencialidad de los datos y su integridad durante
los procesos de transferencias de datos.

D) Actuar como centro de referencia del Sistema Espariol
de Farmacovigilancia con los titulares de autorizaciones
de comercializacién de medicamentos.

E) Poner a disposicién del titular de la autorizacién
de comercializacion inmediatamente, y en cualquier caso
dentro de los quince dias naturales siguientes a su

recepcion, las notificaciones sobre sospechas de
reacciones adversas graves que se hayan producido

en Espana y en las que estén implicados medicamentos
de los que sean titulares.

Cualquier otra modificacion de farmacovigilancia no
contemplada en el parrafo anterior tendra que solicitarse
expresamente por el interesado de conformidad

con el procedimiento previsto al efecto.

F) Transmitir a la Agencia Europea para la Evaluacién de
Medicamentos y a los Estados Miembros inmediatamente, y en
cualquier caso dentro de los quince dias naturales siguientes a
su recepcion, las notificaciones sobre sospechas de reacciones
adversas graves que se hayan producido en Espana.

Dicha comunicacion se efectuara a través de la red
de proceso de datos que la Agencia Europea para la
Evaluacion de Medicamentos establecera en colaboracion
con los estados Miembros y la Comisién Europea.

G) Promover las creacion de bases de datos sanitarias
informatizadas que sirvan como fuente de informacion
para la realizacion de estudios farmacoepidemioldgicos.
H) Las previstas, en esta materia, por el RD 520/1999,
de 26 de marzo, por el que se aprueba el Estatuto

de la Agencia Esparola del Medicamento.

1) Cualquier otra funcién que pueda resultar necesaria
en el ambito de la farmacovigilancia, y que deba ser
ejercida por la Agencia Espafnola del Medicamento.

cos de los medicamentos de uso
humano. Sus funciones especificas
se resumen a continuacion:

— Propone a la AEM la realiza-
cion de los estudios y las investi-
gaciones que estime necesarios
para el mejor ejercicio de la farma-
covigilancia de medicamentos de
uso humano.

— Asesora a la AEM en el ejerci-
cio de la funcién de coordinacién
que a ésta compete, respecto a la
planificacion y el desarrollo del
Sistema Espafiol de Farmacovigi-
lancia en lo referente al medica-
mento de uso humano.

— Informa preceptivamente en el
procedimiento de suspensién o
revocacién de una autorizacién de
comercializacién de medicamentos
de uso humano en los supuestos
previstos en la Ley del Medica-
mento.

— Presta asesoramiento técnico a
los representantes espafioles en los
grupos de trabajo y reuniones en
materia de farmacovigilancia de
medicamentos de uso humano que
se celebren en la Unién Europea.

— Con caréacter facultativo, a
peticion del director de la AEM,

124 OFFARM

Tabla 2. Funciones de los drganos
competentes en materia

de farmacovigilancia de

las comunidades autonomas
(articulo 6 del RD 711/2002)

A) Implantar, desarrollar y potenciar
en su ambito territorial el Programa
de Notificacion Espontanea, asi
como otros programas de
conformidad con las «Buenas
Précticas de Farmacovigilancia

del Sistema Espafiol

de Farmacovigilancia».

B) Recibir, evaluar y procesar las
sospechas de reacciones adversas
producidas en su ambito territorial y
comunicadas por los profesionales
sanitarios o por la industria
farmacéutica, asi como las
procedentes de la bibliografia
cientifica y de los estudios
postautorizacién cuando proceda.
Las sospechas de reacciones
adversas graves deberan registrarse
en la base de datos del sistema
Espafiol de Farmacovigilancia en el
plazo méximo de diez dias naturales
desde su recepcion.

colabora en la evaluacién de los
estudios de fase 1v e informes
periédicos de seguridad.

Los informes que emite el Comi-
té de Seguridad de medicamentos
de uso humano en ningtn caso son
vinculantes. Forman este comité:
el director de la AEM, el subdirec-
tor general de Seguridad de Medi-
camentos, el subdirector general
de medicamentos de uso humano,
6 vocales de las administraciones
sanitarias de las comunidades
auténomas designados por 4 afios
por el Ministerio de Sanidad y
Consumo y 6 vocales de libre
designacion, seleccionados entre
profesionales y expertos con
conocimientos en farmacovigilan-
cia, evaluacién y control de
medicamentos designados por 4
afios por el Ministerio de Sanidad
y Consumo.

Organos competentes en materia

de farmacovigilanda de las conumidades
auténomas

En este modelo descentralizado
para el control de reacciones adver-
sas a medicamentos en Espafia es
fundamental la participacién acti-
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va de las comunidades auténomas.
En la actualidad, se hallan en fun-
cionamiento 17 centros autonémi-
cos de farmacovigilancia, su direc-
torio se incluye en el sitio web de
la AEM (www.agemed.es) actuali-
zado a 21 de julio de 2002. Su
participacion no es homogénea
entre todas las comunidades sino
que depende de distintos factores
como el volumen de poblacién, la
dispersién geografica, el momento
de incorporacién al sistema o el
ntmero de profesionales sanitarios.
Sus funciones concretas se encuen-
tran descritas en el articulo 6 del
RD 711,2002, de 19 de julio
(tabla 2).

Profesionales sanitarios

El articulo 58.3 de la Ley del
Medicamento dispone que todo
profesional sanitario estd obligado
a notificar a las autoridades sanita-
rias las sospechas de reacciones
adversas a medicamentos de las
que tengan conocimiento y a cola-
borar con el SEFV. Esto significa
que todos los profesionales sanita-
rios, es decir, médicos, odontélo-
gos-dentistas, farmacéuticos y
ATS/DUE deben participar en el
sistema.

Las obligaciones concretas
encomendadas a los profesionales
sanitarios se desarrollan en el
articulo 7 del nuevo Real Decreto
(tabla 3).

Funcionamiento
del SEFV

Para mejorar la comprensién de
funcionamiento del SEFV, dividi-
mos el proceso desde la aparicién
de una reaccién adversa hasta la
adopcion, en caso necesario, de una
medida reguladora en cuatro eta-

pas (fig. 2):

— Primera etapa. Aparicién de
una sospecha de reaccién adversa a
un medicamento.

— Sequnda etapa. Comunicacion e
integracién de la informacién en la
base de datos FEDRA.

— Tercera etapa. Evaluacién de la
sospecha de reaccién adversa.

— Cuarta etapa. Toma de decisio-
nes sobre posibles medidas regula-
doras
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Tabla 3. Obligaciones de

los profesionales sanitarios

en materia de farmacovigilancia
(articulo 7 del RD 711/2002)

A) Notificar toda sospecha de
reaccion adversa de las que tengan
conocimiento durante su practica
habitual y enviarla lo mas
rapidamente posible al 6rgano
competente en materia de
farmacovigilancia de la comunidad
auténoma correspondiente,
mediante el formulario de recogida
de sospechas de reacciones
adversas («tarjeta amarilla»).

B) Conservar la documentacién
clinica de las sospechas de
reacciones adversas a
medicamentos, con el fin de
completar o realizar el seguimiento,
en caso necesario.

C) Cooperar con los técnicos del
Sistema Espafol de
Farmacovigilancia de medicamentos
de uso humano, proporcionando la
informacion necesaria que éstos les
soliciten para ampliar o completar

la informacién sobre la sospecha

de reaccion adversa.

D) Mantenerse informados sobre

los datos de seguridad relativos a los
medicamentos que habitualmente
prescriban, dispensen

0 administren.

E) Colaborar con los responsables
de farmacovigilancia de los titulares
de autorizaciones de
comercializacion, en caso de una
sospecha de reaccion adversa a
una de sus especialidades
farmacéuticas, aportando la
informacién que se precise para

su posterior notificacion al Sistema
Espafol de Farmacovigilancia.

F) Colaborar, en calidad de
expertos, con la Agencia Esparnola
del Medicamento y los érganos
competentes de las comunidades
auténomas, en la evaluacion de
los problemas de seguridad de

los medicamentos de uso humano.

Es un sistema fécil y muy agil de
identificacion de problemas de
seguridad en los medicamentos.

Aparicion de una sospecha de reaccion
adversa a un medicamento

Las sospechas de reacciones adver-
sas a medicamentos pueden proce-
der de distintas fuentes. En el arti-
culo 3 del RD 7112002, de 19 de

julio, se especifican las fuentes
vélidas de obtencién de informa-
cién para el SEFV.

El SEFV puede recibir notifica-
ciones de distintas procedencias
aunque la fuente original de la
informacién sea la misma.

Todo profesional sanitario puede
observar durante la realizacién de
su trabajo una sospecha de reaccién
adversa a un medicamento. En este
momento, puede proceder a su
notificaciéon al centro autonémico
de farmacovigilancia de su corres-
pondiente comunidad auténoma
mediante un formulario estandari-
zado que es la tarjeta amarilla’. Los
distintos centros autonémicos son
los encargados de recoger las noti-
ficaciones de reacciones adversas a
medicamentos.

La realizacién de un estudio
efectuado por un centro autonémi-
co (por ejemplo, un estudio epide-
miolégico) o por un laboratorio
farmacéutico (por ejemplo, un
estudio preclinico de experimenta-
cién animal, un estudio clinico de
un medicamento o bien un estudio
realizado posteriormente a la auto-
rizacién de un medicamento) tam-
bién puede proporcionar informa-
cion sobre sospecha de reacciones
adversas a medicamentos.

Los casos de reacciones adversas
a medicamentos publicados en la
bibliografia médica, en revistas
nacionales que son seguidas por los
centros autonémicos o bien en
revistas extranjeras seguidas a tra-
vés de bases de datos informatiza-
das también son una posible fuen-
te de informacion.

Ademaés, la industria farmacéuti-
ca recibe de sus especialidades far-
macéuticas notificaciéon de sospe-
cha de reacciones adversas y las
comunica directamente a la Divi-
sion de Farmacoepidemiologia y
Farmacovigilancia de la AEM,
quien acttia de Centro Coordina-
dor del SEFV.

Otras fuentes de informacién de
reacciones adversas pueden ser las
autoridades sanitarias u organis-
mos sanitarios internacionales.

Comunicacion e integracion

de la informacion en la base

de datos del SEFV

Los datos correspondientes a las
distintas notificaciones los anali-
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1.2 Etapa

Aparacion de
una sospecha
de reaccién adversa
a un medicamento

Observacion de un
profesional sanitario

Realizacion de un
estudio

Casos publicados en
la bibliografia médica

Notificaciones de la
industria farmacéutica

Otras fuentes

Fuentes de informacion »

Fig. 2. Funcionamiento del SEFV.

zan y evaltian los distintos centros
de farmacovigilancia. A la recep-
cion de la notificacion, el centro
envia una carta de agradecimiento
a la fuente de informacion, le ofre-
ce consulta terapéutica y, si lo
requiere, le solicita informacién
adicional. Después del andlisis y la
evaluacion, el centro procede a la
codificacién y el almacenamiento
de la sospecha de reaccién adversa
en la base de datos FEDRA (Far-
macovigilancia Espafiola Datos de
Reacciones Adversas).

FEDRA consiste en una base de
datos tnica, descentralizada por-
que cada centro de farmacovigilan-
cia autonémico es usuario y al
mismo tiempo generador de infor-
macién sobre reacciones adversas a
medicamentos e integrada con el
resto de las bases de datos del
Ministerio de Sanidad y Consumo.
Cada centro autonémico esta
conectado en tiempo real con la
base de datos.

Este proceso se desarrolla de
forma que la confidencialidad de
los datos, tanto del paciente como
del notificador, quede completa-
mente garantizada.
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Comunicacion e integracion
de la informacion en la
base de datos del Sistema
Espariol de Farmacovigilancia
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2.2 Etapa

Comité de Seguridad

Base de datos »de Medicamentos de
FEDRA Uso Humano

Ewaluacién de la sospecha de reaccion
adversa

Las notificaciones de reacciones
adversas son en principio sospe-
chas y no reacciones adversas
consumadas. Por ello, a partir de
las notificaciones espontaneas
recibidas e incorporadas en el
Sistema FEDRA, la Division de
Farmacoepidemiologia y Farma-
covigilancia y el Comité de Segu-
ridad de medicamentos de uso
humano de la Agencia Espafiola
del Medicamento deben evaluar
la causalidad, es decir, la relacién
directa entre la toma del medica-
mento y la aparicién de la reac-
cién adversa.

Esta evaluacién conduce a la
decisién por parte de la Division
de Farmacoepidemiologia y Far-
macovigilancia sobre la necesidad
de tomar alguna accién reguladora.

Toma de decisiones sobre posibles
medidas requladoras

En el caso de existir la necesidad de
tomar una accién reguladora, estara
en relacién con el tipo de reaccién
y con su gravedad. Pueden darse
diferentes situaciones como:

3.2 Etapa

Evaluacién de la
sospecha
de reaccion
adversa

4.2 Etapa

Toma de decisiones
sobre posibles
medidas

Division de
Farmacoepidemiologia
y Farmacovigilancia

— El medicamento puede seguir
en el mercado, pero se modifican
las condiciones de uso que se auto-
rizaron (por ejemplo: limitacion de
las indicaciones terapéuticas,
inclusién de nuevas advertencias o
precauciones en la ficha técnica y
prospecto, modificacién de la pre-
sentacion del medicamento).

— El medicamento puede seguir
en el mercado, pero se distribuye
la informacién de seguridad a
todos los profesionales sanitarios.

— El medicamento puede seguir en
el mercado, pero se obliga a la reali-
zacién de estudios especificos por
parte de la comparifa farmacéutica.

— El medicamento no puede
seguir en el mercado y se retira.

Otras actividades del SEFV

Los centros de farmacovigilancia,
en paralelo a la recepcién y evalua-
cion de notificacion de reacciones
adversas a medicamentos, desarro-
llan otras actividades relacionadas
con la farmacovigilancia.

Los centros de farmacovigilancia
realizan reuniones con los posibles
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notificadores para informarles
sobre problemas generales de segu-
ridad de los medicamentos y tratan
de estimularles a la notificacién. A
su vez, son responsables de la edi-
cién y distribucién de las tarjetas
amarillas a los profesionales sanita-
rios de su comunidad auténoma.

Los centros de farmacovigilancia
publican boletines periédicos de
informacién sobre reacciones
adversas y acciones reguladoras
tomadas.

Por dltimo, cabe afadir que los
centros de farmacovigilancia res-
ponden a consultas terapéuticas
recibidas en su centro.

A pesar de
los importantes
y continuos avances
en materia
de farmacovigilancia,
ésta sigue siendo
una disciplina objeto
de estudio y mejora

Consideracion final

A pesar de los importantes y con-
tinuos avances en materia de far-
macovigilancia, ésta sigue siendo
una disciplina objeto de estudio y
mejora. Buena prueba de ello es la
propuesta, que se encuentra en ela-
boracién, de modificacién del
Cédigo Comunitario Relativo a los
medicamentos de uso humano.
Esta propuesta incorpora, entre
otras, modificaciones sustanciales
en materia de farmacovigilancia
con objeto de potenciar el concep-
to de la prevenciéon. En concreto
nos referimos a:

— Aumento de la frecuencia de
presentacion de informes periodi-
cos en materia de seguridad a las
autoridades sanitarias.

— En medidas de urgencia, se
habilita a la comisién para que
pueda solicitar a los estados miem-
bros la adopcién de medidas tem-
porales con efecto inmediato.
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— Refuerzo de las inspecciones
relacionadas con las obligaciones
de las companias farmacéuticas
titulares.

— Mejora de la coordinaciéon
entre los estados miembros. Esta
mejora se traduce en una buena
comunicacion entre estados en
referencia a medicamentos autori-
zados por procedimiento de reco-
nocimiento mutuo, obligacién de
utilizar una terminologia comun
para la redaccion de informes sobre
reacciones adversas (terminologia
MedDRA) y armonizacién de los
sistemas de farmacovigilancia de
los distintos estados miembros.

En conclusién, la farmacovigi-
lancia se encuentra en pleno proce-
so evolutivo y se espera de ella que
nos proporcione al fin la certeza de
que los medicamentos comerciali-
zados son seguros. [

Notas

1. RD 7112002, de 19 de julio, por el |

que se regula la Farmacovigilancia de
medicamentos de uso humano (BOE de 20
de julio de 2002). En su Disposiciéon
derogatoria tnica, deroga los articulos
37 y 37 bis del RD 7671993, de 21 de
mayo, en su redaccién dada por el RD
20001995, de 7 de diciembre, por el
que se modifica el RD 767 /1993, de 21
de mayo, que regula la evaluacién,
autorizacién, registro y condiciones de
dispensacion de especialidades farma-
céuticas y otros medicamentos de uso
humano fabricados industrialmente.

2. Segun el articulo 2 c) del RD 7112002,
de 19 de julio, por el que se regula la
farmacovigilancia de medicamentos de
uso humano, por reaccién adversa cabe
entender «cualquier respuesta a un
medicamento que sea nociva y no inten-
cionada, y que tenga lugar a dosis que
se apliquen normalmente en el ser
humano para profilaxis, el diagnéstico o
el tratamiento de enfermedades, o para
la restauracion, correccién o modifica-
cién de funciones fisiolégicas».

3. Segtn el articulo 2 j) del RD
711,2002, de 19 de julio, por el que
se regula la farmacovigilancia de
medicamentos de uso humano, por
tarjeta amarilla cabe entender el «for-
mulario para la notificacién de sospe-
chas de reacciones adversas, distribui-
da por los 6rganos competentes en
materia de farmacovigilancia de las
comunidades auténomas a los profe-
sionales sanitarios».
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