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£ qué entendemos por
farmacovigilancia en una agencia
reguladora?

Actividad de salud publica

destinada a identificar, analizar y gestionar los riesgos
de los medicamentos una vez comercializados, con el
fin de mantener favorable la relacion entre sus
beneficios y riesgos.

Sistema europeo, complejo que pretende una gestion
armonizada de los riesgos asociados a los
medicamentos
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Diario Oficial de la UE del 31 de diciembre de 2010, L-348 n°
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Objetivo: proteger y promover la salud publica,

reduciendo la probabilidad de reacciones adversas y
optimizando el uso de los medicamentos

Mejorar la eficiencia del sistema europeo (vigilancia
proporcional al riesgo, reparto de tareas entre EM,
simplificacion de los procedimientos)

Mejorar la comunicacion de riesgos (decisiones
reguladoras y su justificacion)

Aumentar la participacion ciudadana (notificacion
de pacientes)

Otorgar base legal a una aproximacion pro-activa
de la farmacovigilancia (agencias y companias
farmacéuticas)
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Mejorar la eficiencia del sistema europeo.-

colaboracion en red de agencias

Procedimiento de toma de decisiones por

motivos de sequridad: NUEVO COMITE DE EVALUACION DE RIESGOS
EN FARMACOVIGILANCIA. Representacion de todas las agencias
nacionales

Evaluacion compartida de aspectos de
seguridad y revision en el comité

Vision farmacologica




Tareas comité evaluacion de
riesgos (PRAC)

Problemas seguridad emergentes
Procedimientos urgentes

Planes gestion riesgos
\dios seguridad posautorizacion

omunicacion problemas de seguridad

Notificacidn reacciones
adversas

Deteccién y gestion de
sefales

Medicamentos en especial

L Inspecciones y auditorias en farmacovigilancia
seguimiento
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Mejorar la comunicacion de las decisiones y los motivos

Portal web europeo, en red con Portales web
nacionales:

Ficha técnica, prospecto, informe
evaluacion

Resumen de planes gestion riesgos

Informes de evaluacién, decisiones,
recomendaciones, opiniones...

Lista de medicamentos sujetos a
seguimiento adicional

Informacion sobre cdmo comunicar RA

Coordinacion europea mensajes seguridad
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Contemplar la participacion ciudadana y
mejorar la comunicacion de los riesgos

Posibilitar la notificacion de sospechas de reaccion
adversa por los pacientes

Acceso de los ciudadanos a las bases de datos de
sospechas de reacciones adversas europea
(Eudravigilance) y espanola (FEDRA)

Audiencias publicas de las discusiones del PRAC en
procedimientos urgentes

Acceso a recomendaciones, opiniones, decisiones,
resultados estudios seguridad posautorizacion
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Nueva definicion de reaccidn adversa

Respuesta nociva y no intencionada a un medicamento

Incluye reacciones adversas derivadas de
uso en las condiciones autorizadas
uso fuera de condiciones autorizadas
sobredosis
errores de medicacion

Base de datos de sospechas de reacciones adversas que ocurran en
Europa: EUDRAVIGILANCE para agilizar la deteccion de nuevos
problemas potenciales de segiridad




” B omacan S} SOSPECHAS DE REACCIONES
ADVERSAS

Graves y No graves
A= Graves y No graves
= S EUDRAVIGILANCE
Industria
Farmaceutica
Graves y
ﬁ Y7 No graves
&\ o (?
=0 €.
AR Y]

Profesional pgcientes
sanitario

am



e Colaboracion con organismos
responsables de errores de medicacion

e Informacién anonimizada de todos los
errores con dano en base de datos
europea y espanola

e Convenientemente registrados para
analisis independiente
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S Retuaciones de AEMPS

* Nuevo Real Decreto de Farmacovigilancia en
elaboracion

 Interaccion organismos involucrados en errores
de medicacion:
— Agencia Calidad del SNS
— ISMP- Espana
— Centros autonomicos FV-Organismos autondmicos
de seguridad de pacientes (3 CCAA)

 Notificacion pacientes:
— Experiencia piloto OCU

— Iniciativas de algunas CCAA
— Desarrollos necesarios para notificacion via web
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Agencia Espafiola de Medicamentos y Prog POSIBLES ERRORES EN LAS MEDICIONES DE GLUCOSA
AEMPS EN PACIENTES DIABETICOS DEBIDO A LA
INTERFERENCIA CON CIERTOS TRATAMIENTOS

18 de junic de 2010

METOTREXATO POR ViA ORAL: Rbrewrer=s
ADVERSAS GRAVES DERIVADAS DE LA

CONFUSION EN LA DOSIS ADMINISTRALD Ref: 2009/05
20 de abril de 2009

Fecha de publicacion: 13 de julio de 2011 NOTA INFORMATIV A
Categoria: MEDICAMENTOS USO HUMANO, SEGURIDAD ) ,
Referencia: MUH (FV), 11/2011 ERROR DE MEDICACION POR ADMINISTRACION DE SALBUTAMOL

PARA NEBULIZACION POR VIA INTRAVENOSA

El Sistema Espafiol de Farmacovigilancia sigue recibiendo casos
graves de sobredosis con metotrexato por via oral, derivades de su
administracién diaria en lugar de semanal.

COMUNICACION SOBRE RIESGOS DE MEDICAMENTOS
PARA PROFESIONALES SANITARIOS Y CIUDADANOS

Nota Informativa e

s IO o NOTA INFORMATIVA
NOTA INFORMATIVA ERRORES DE MEDICACION POR MARCAS IGUALES DE MEDICAMENTOS
EN DIFERENTES PAISES

ALTELLUS® (ADRENALINA AUTOINYECTABLE): RETIRADA DE
EXISTENCIAS TRAS ERRORES DE ADMINISTRACION

4 de agosto de 2010

NOTA INFORMATIVA

COLCHICINA: CASOS DE SOBREDOSIS GRAVES POR ERRORES DE
MEDICACION




& Formulario ADVERSIA
Presentacion

 Formulario online: http://www.ocu.org/adversia
e |anzamiento: Octubre 2010
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. ‘ U FORMULARIO ADVERSIA. - NOTIFICACION DE
PROEBLEMAS CON LOS MEDICAMENTOS

Este formulario esta dirigido a la poblacion general: pacientes y consumidores.

Usted puede notificar diferentes problemas relacionados con los medicamentos. Al responder estas
preguntas, usted estd contribuyendo a mejorar la seguridad, calidad, acceso e informacidn de los
medicamentos.

Cada formulario permite notificar posibles problemas relacionados con un solo medicamento. Si usted
desea comunicar datos referidos a varios medicamentos, debe completar diferentes formularios; uno
diferente para cada medicamento.

XDESED notificar un problema relacionado con un medicamento.
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