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AEMPS: funcionesAEMPS: funciones
La La Agencia EspaAgencia Españñola de Medicamentos y Productos ola de Medicamentos y Productos 

SanitariosSanitarios
 

(AEMPS) ejerce las competencias del Estado, (AEMPS) ejerce las competencias del Estado, 

como organismo tcomo organismo téécnico especializado, en cnico especializado, en las actividades las actividades 

de de evaluacievaluacióónn, , registroregistro, , autorizaciautorizacióónn, , inspecciinspeccióónn, , vigilanciavigilancia
 y y controlcontrol

 
de de medicamentosmedicamentos

 
de uso de uso humanohumano

 
y y veterinarioveterinario

 
y y 

productos sanitarios, cosmproductos sanitarios, cosmééticos y de higiene personalticos y de higiene personal, y , y 

la realizacila realizacióón de los ann de los anáálisis econlisis econóómicos necesarios para la micos necesarios para la 

evaluacievaluacióón de estos productos, sin perjuicio de las n de estos productos, sin perjuicio de las 

competencias ejecutivas de las CCAA.competencias ejecutivas de las CCAA.
((Ley 16/2003Ley 16/2003

 
de coheside cohesióón y calidad del SNS, y n y calidad del SNS, y Ley 29/2006Ley 29/2006

 
de garantde garantíías y as y 

uso racional e medicamentos y productos sanitarios)uso racional e medicamentos y productos sanitarios)



¿¿QuQuéé  medicamentos H?medicamentos H?
•

 
Medicamentos de síntesis 

química (convencionales)

•
 

Fórmulas magistrales

•
 

Preparados oficinales

•
 

Vacunas y productos biológicos

•
 

Medicamentos de origen humano 

(hemoderivados, der. de tejidos 

y glándulas)

•
 

Medicamentos publicitarios 

(EFP)

•
 

Medicamentos de terapias avanzadas
 (terapia génica, terapia celular 

somática)

•
 

Medicamentos radiofármacos

•
 

Medicamentos homeopáticos

•
 

Medicamentos de plantas medicinales

•
 

Gases medicinales

Real Decreto 1345/2007 de registro 

de medicamentos uso humano 

(BOE 7 nov 2007)



La La AEMPSAEMPS
 

ejecuta sus competencias:ejecuta sus competencias:
1.1.

 
Autorizando medicamentosAutorizando medicamentos--H, con: H, con: 

––
 

CalidadCalidad, seg, segúún requerimientos establecidos,n requerimientos establecidos,

––
 

SeguridadSeguridad, no produciendo efectos indeseables , no produciendo efectos indeseables 

desproporcionados al beneficio que procura,desproporcionados al beneficio que procura,

––
 

Eficacia,Eficacia,
 

en en indicindic. terap. terapééuticas en las que se ofrece,uticas en las que se ofrece,

––
 

IdentificaciIdentificacióónn
 

correcta (nombre del medicamento, correcta (nombre del medicamento, 

DOE/DCI y formatos), evitando parDOE/DCI y formatos), evitando paróónimos,nimos,

––
 

InformaciInformacióónn
 

precisa para su correcta utilizaciprecisa para su correcta utilizacióón n 

((ficha tficha téécnica cnica óó
 

SPCSPC, , prospectoprospecto, y , y etiquetadoetiquetado).).



La La AEMPSAEMPS
 

ejecuta sus competencias:ejecuta sus competencias:
2.2.

 
Controlando la calidad de medicamentosControlando la calidad de medicamentos--H:H:

––
 

En colaboraciEn colaboracióón con n con CCAACCAA
 

(Inspectores farmac(Inspectores farmacééuticos)uticos)

––
 

Con los Laboratorios Oficiales de Control de Medicamentos (en Con los Laboratorios Oficiales de Control de Medicamentos (en 

colaboracicolaboracióón con la Red Europea de OMCL, del Consejo de n con la Red Europea de OMCL, del Consejo de 

Europa).Europa).

3.3.
 

Vigilancia de medicamentosVigilancia de medicamentos--H: H: 
––

 
Medicamentos ilegales (Medicamentos ilegales (coordinaccoordinac. con . con InspInsp. . FticaFtica. de . de CCAACCAA))

––
 

Medicamentos falsificados (con PolicMedicamentos falsificados (con Policíías, Aduanas,..)as, Aduanas,..)

––
 

FarmacovigilanciaFarmacovigilancia
 

con SEFVcon SEFV--H, sistema coordinado con H, sistema coordinado con CCAACCAA..



““FarmacovigilanciaFarmacovigilancia””
•

 
Es una actividad de salud pública

 destinada a la identificación, 
cuantificación, evaluación y prevención

 de los riesgos
 

asociados al uso de los 
medicamentos una vez comercializados.

•
 

También son RAM las consecuencias 
clínicas perjudiciales derivadas de la 
dependencia, abuso, uso incorrecto, .. y 
de errores de medicación.

(Real Decreto 1344/2007 de FV de Med
 

uso Humano, BOE 1-11-07)



Sistema EspaSistema Españñol de FV (SEFVol de FV (SEFV--H)H)
•

 
En colaboración

 
con las 17 CCAA,

•
 

Desde 1984 a 1999: 17 centros 
autonómicos (+2 unidades en Ceuta 
y  Melilla),

•
 

Formulario común, Tarjeta 
amarilla, en 4 lenguas co-oficiales,

•
 

La AEMPS coordina
 

técnicamente, 
con el Comité

 
Técnico del SEFV-H

•
 

Se integra en el Sistema Europeo 
de FV

 
(27 países UE+FI, NO, LI), 

que coordina la Agencia Europea de 
Medicamentos (EMEA), Londres.



Sistema Europeo de FVSistema Europeo de FV

SEFVSEFV--HH

Sistema Español de Farmacovigilancia

       

agencia española de
medicamentos y
productos sanitarios

Uppsala 
Monitoring
Centre-WHO



Sistema EspaSistema Españñol de FV (SEFVol de FV (SEFV--H)H)
•

 
Desde 2000: Jornadas de Farmacovigilancia (next

 VIII Jornadas de FV, Murcia, 29VIII Jornadas de FV, Murcia, 29--30mayo 200830mayo 2008) 
••

 
Foro de intercambio de experiencias en FVForo de intercambio de experiencias en FV, de 
todo tipo de profesionales sanitarios (médicos, 
farmacéuticos, enfermeros, etc), de todos los 
ámbitos (asistencial público y privado, universidad, 
industria farmacéutica, etc).

•
 

Participación:
–

 
Más de 100

 
comunicaciones y ponencias,

–
 

Más de 300
 

asistentes.
•

 
Patrocinio: Comun. Autónoma de la sede y AEMPS



Sistema EspaSistema Españñol de FV (SEFVol de FV (SEFV--H)H)
InformaciInformacióón de Jornadas de FVn de Jornadas de FV

 
en: www.agemed.es



Sistema EspaSistema Españñol de ol de 
FarmacovigilanciaFarmacovigilancia--HH

TARJETA 
AMARILLA

CIOMS-1

EVALUACIÓN 
BENEFICIO-RIESGO

•Comité Técnico del SEFV-H

•Comité de Seguridad de 
Medicamentos de Uso 
Humano (CSMH)

Centros SEFVCentros SEFV-- FEDRAFEDRA

Literatura
Estudios 
Post- 
Autorización

•Médicos

•Farmacéuticos

•Enfermeros

•Otros 

Medidas Reguladoras:
•Variaciones, cambios en FT/SPC
•Retiradas (suspensión, revocación)

Información:

• profesionales
DDL (del TAC)

• usuarios

•Europa (EMEA 
y 30 agencias)
•Otras Autorid. 
Reguladoras
•WHO

•CCAA, CASEFV
•Org. Colegiales
•Otras 
asociaciones
•www.agemed.es

•Boletines

•Cartas

•Web

Sistema Español de Farmacovigilancia

       

agencia española de
medicamentos y
productos sanitarios
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NOTIFICACIONES DE RAM EN FEDRA (SEGÚN FECHA DE
 

CARGACARGA))
 Total acumulado:

 
131.075 casos

 
RAM

 (Nº
 

DE CENTROS DE FV POR AÑO, EN INTERIOR DE BARRAS)

06/12/2007 10.27610.276



SISTEMA ESPASISTEMA ESPAÑÑOL DE FARMACOVIGILANCIAOL DE FARMACOVIGILANCIA--H H 
10.276 notificaciones en 200610.276 notificaciones en 2006

 segsegúún n ““NotificadoresNotificadores””

•
 

Médicos de familia: 3.672
•

 
Médicos otras 
especialidades: 3.264

•
 

Farmacéuticos: 2.711
•

 
Dentistas: 9

•
 

Enfermeros: 320
•

 
Profesionales sanitarios, 
sin especificar: 300
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La AEMPS y Seguridad MedicamentoLa AEMPS y Seguridad Medicamento
InformaciInformacióón y seguridadn y seguridad::

1.1.PosologPosologíía ma máás expls explíícita y ADVERTENCIAScita y ADVERTENCIAS::

--MetotrexatoMetotrexato
 

en AR: 7,5mg semanales NO DIARIOS en AR: 7,5mg semanales NO DIARIOS 

(NI 2004/07)(NI 2004/07)

--Laxantes fosfatos y Laxantes fosfatos y hiperfosfatemiashiperfosfatemias
 

(NI 2004/16)(NI 2004/16)

2.2.
 

ArmonizaciArmonizacióón fichas tn fichas téécnicas y prospectoscnicas y prospectos: : 

hiphipéérico, anticonceptivos orales 3rico, anticonceptivos orales 3ªª
 

generacgenerac., ., 

AINE, ISRS, AINE, ISRS, etcetc……



La AEMPS y Seguridad MedicamentoLa AEMPS y Seguridad Medicamento
Calidad y seguridadCalidad y seguridad::

1.1.
 

SuspensiSuspensióón temporaln temporal: : 

--IcodextrinaIcodextrina--didiáálisis peritoneal y RAM peritonitis lisis peritoneal y RAM peritonitis 

asaséépticaptica

2.2.
 

Alertas farmacAlertas farmacééuticasuticas: retiradas de lotes : retiradas de lotes 

concretos, por identificaciconcretos, por identificacióón de problemas por n de problemas por 

parte de: parte de: CCAACCAA, farmacias, m, farmacias, méédicos, propio dicos, propio 

TAC, pacientes/usuarios y TAC, pacientes/usuarios y ‘‘alertas de calidadalertas de calidad’’
 

de otros EM de la UE.de otros EM de la UE.



La AEMPS y Seguridad MedicamentoLa AEMPS y Seguridad Medicamento
Seguridad/ toxicidadSeguridad/ toxicidad::
1.1.

 
ModificaciModificacióón n áámbito prescripcimbito prescripcióón n : : KetorolacoKetorolaco

 
a Uso a Uso HospitHospit. . 

(NI 2007/02), (NI 2007/02), PiroxicamPiroxicam
 

a DH (NI 2007/10), a DH (NI 2007/10), ……..

2.2.AdecuaciAdecuacióón fn fóórmularmula: SO: SOÑÑODORODOR®

 
((solo solo difenhidraminadifenhidramina, sin , sin piritildionapiritildiona).. ).. 

3.3.
 

Advertencias en FTAdvertencias en FT: : PergolidaPergolida
 

y valvulopaty valvulopatíía a cardcard.(NI 2004/12).(NI 2004/12),
 AmoxiAmoxi--clavulclavuláániconico

 
y y hepatotoxhepatotox. (NI 2006/01); . (NI 2006/01); CabergolinaCabergolina

 
y y 

valvulopatvalvulopatíía a cardcard. (NI 2007/06),...... (NI 2007/06),.....

4.4.Retirada/suspensiRetirada/suspensióón comercializacin comercializacióón, n, relac.Brelac.B--R R desfavdesfav..::

NimesulidaNimesulida
 

(NI 2002/03), (NI 2002/03), VeralipridaVeraliprida
 

(NI 2005/11), (NI 2005/11), AprotininaAprotinina
 (NI 2007/15), (NI 2007/15), CarisoprodolCarisoprodol

 
(NI 2007/18, desde el 1 junio 2008),(NI 2007/18, desde el 1 junio 2008),……





Alertas Seguridad Medicamentos Uso Humano





Todo el SEFV Todo el SEFV 
informa:informa:



Farmacovigilancia debe ser una Farmacovigilancia debe ser una 
tarea cooperativatarea cooperativa

• “La tarea de evaluar la seguridad de los 
fármacos es tan grande, que sería una 
locura tratar de disuadir a cualquiera que 
quisiera colaborar con ella”.

Sir Abraham Goldberg, presidente Committee on Safety of Medicines (RU,1984)

DxDx::
--ColaboraciColaboracióónn
--CooperaciCooperacióónn

--CoordinaciCoordinacióónn
--ComplementariedadComplementariedad
--‘‘ComplicidadComplicidad’’............c.s.pc.s.p. . ‘‘Paciente SeguroPaciente Seguro’’



¡¡Muchas gracias por su atenciMuchas gracias por su atencióón!n!

Visite y suscrVisite y suscrííbase a nuestra web: base a nuestra web: 
www.agemed.eswww.agemed.es
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