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¿qué entendemos por 


farmacovigilancia en una agencia 


reguladora?
 

Actividad de salud pública 
 
destinada a identificar, analizar y gestionar los riesgos 


de los medicamentos una vez comercializados, con el 


fin de mantener favorable la relación entre sus 


beneficios y riesgos. 
 

Sistema europeo, complejo que pretende una gestión 
armonizada de los riesgos asociados a los 

medicamentos 
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Objetivo: proteger y promover la salud pública, 


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, 

simplificación de  los procedimientos) 

• Mejorar  la comunicación de riesgos (decisiones 

reguladoras y  su  justificación) 

• Aumentar la participación ciudadana  (notificación 

de pacientes) 

• Otorgar  base  legal a  una  aproximación pro‐activa 

de la farmacovigilancia (agencias y  compañías  

farmacéuticas) 



         

       

         
             

             
 

         
         

 

Mejorar la eficiencia del  sistema  europeo.‐

colaboración en red de agencias 

Procedimiento  de toma de decisiones por 
motivos  de seguridad: NUEVO COMITÉ  DE  EVALUACIÓN  DE  RIESGOS  

EN FARMACOVIGILANCIA. Representación de todas las agencias 

nacionales  

Evaluación compartida  de aspectos de
 

seguridad y  revisión  en el comité 
 

Visión  farmacológica  



Tareas comité evaluación de 
riesgos (PRAC) 

Informes periódicos 
Relación beneficio-riesgo 

Detección y gestión de Notificación reacciones
 

señales
 

Problemas seguridad emergentes Planes gestión riesgos 
Procedimientos urgentes Estudios seguridad posautorización 

Comunicación problemas de seguridad 

adversas 

Medicamentos en especial 
Inspecciones y auditorías en farmacovigilancia 

seguimiento 



               

           
 

       

         
       

 
         

 
       

     

Mejorar la comunicación de  las decisiones  y los motivos
 

Portal  web  europeo,  en  red  con  Portales  web  
nacionales:  

Ficha  técnica,  prospecto,  informe 

evaluación  

Resumen  de  planes  gestión  riesgos  
Informes  de  evaluación,  decisiones,  

recomendaciones,  opiniones…  
Lista  de  medicamentos  sujetos  a 

seguimiento  adicional  
Información  sobre  cómo  comunicar  RA  

Coordinación  europea  mensajes  seguridad  



             
       

                   
         

     

               
 

         
     

Contemplar la participación ciudadana y 


mejorar la comunicación de los riesgos
 

• Posibilitar la notificación de sospechas  de  reacción 

adversa por los pacientes 

• Acceso  de los ciudadanos a  las bases  de datos de 

sospechas  de reacciones adversas europea 

(Eudravigilance) y  española (FEDRA) 

• Audiencias públicas de las  discusiones del PRAC en 

procedimientos urgentes 

• Acceso  a  recomendaciones, opiniones, decisiones,
 

resultados estudios seguridad posautorización
 



              
              

      

                                      
                             
          

             

Nueva definición de reacción adversa
 

Respuesta  nociva y no intencionada a un medicamento 

Incluye reacciones adversas derivadas deIncluye reacciones adversas derivadas de 
usouso  enen  laslas condicionescondiciones  autorizadautorizadaass 
 

usouso  fuefuerraa  dede  condicionescondiciones  autorizadasautorizadas 
 
sobredosissobredosis 
 

eerroresrrores  dede  memedicacidicacióónn
 

BaseBase  dede  dadattooss  dede  sospechassospechas  dede  rereaccionesacciones  advadveersasrsas queque  ocurranocurran  enen  

Europa:Europa:  EUDRAVIGILANCEEUDRAVIGILANCE  paparara  agilizaragilizar  lala  detedetecciccióónn  dede  nuevosnuevos  

problemasproblemas  potencialespotenciales  dede  segiridadsegiridad  



SOSPECHAS DE REACCIONES 
 

ADVERSAS 
 
Sistema Español 
de FV 

FEDRA 

Industria 
Farmacéutica 

EUDRAVIGILANCE 

(EMEA) 

Profesional 
sanitario 

Graves y No graves 

Graves y 

No graves 

Pacientes 

Graves y No graves 



• Colaboración con organismos 
responsables de errores de medicación 

• Información anonimizada de todos los 
errores con daño en base de datos 
europea y española 

• Convenientemente registrados para 
análisis independiente 



 

Actuaciones de AEMPS 

• Nuevo  Real Decreto de Farmacovigilancia en
elaboración 

• Interacción organismos involucrados en errores 
de medicación: 
– Agencia Calidad del SNS 
– ISMP- España 
– Centros autonómicos FV-Organismos autonómicos 

de seguridad de pacientes (3 CCAA) 
• Notificación pacientes: 

– Experiencia piloto OCU 
– Iniciativas de algunas CCAA 
– Desarrollos necesarios para notificación vía web 
 





Formulario ADVERSIA 
Presentación 

• Formulario online: http://www.ocu.org/adversia 
• Lanzamiento: Octubre 2010 
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