Que é a farmacovixilancia?

A farmacovixilancia, regulada en Espafia polo Real decreto 577/2013, do 26 de xullo, é a

actividade de saude publica destinada & identificacién, cuantificacion, avaliacién e
prevencidon dos riscos asociados ao uso dos medicamentos unha vez autorizados.
A sua finalidade primordial é proporcionar de forma continuada a mellor informacion
posible sobre a seguridade dos medicamentos, o que posibilita poder adoptar medidas
oportunas e asegura que os medicamentos dispofiibles no mercado presenten unha

relacion beneficio/risco favorable para a poboacion.

Para que é necesaria a farmacovixilancia?

Os medicamentos que se autorizan e comercializan tefien que presentar unha relacion
beneficio/risco favorable. Para determinar esta relacion realizanse ensaios preclinicos e
clinicos nos que se avalia a sua eficacia e seguridade. As caracteristicas destes estudos
fanos insuficientes para detectar determinadas reaccidns adversas (raras, cronicas etc.).
A duracién nun tempo limitado, o nimero reducido de pacientes, o feito de non incluir
determinados grupos de pacientes como embarazadas, nenos, ancidns etc. fan, xunto
con outro tipo de limitaciéns, que sexa necesario seguir realizando un seguimento e

avaliacion durante toda a sua vida.

Para a deteccién precoz dos riscos dos medicamentos unha vez comercializados, é
necesaria unha continua vixilancia poscomercializacién, é dicir, o desenvolvemento de

sistemas de farmacovixilancia.

Que é o Sistema Espaiiol de Farmacovixilancia de Medicamentos de Uso Humano
(SEFV-H)?

O SEFV-H estd constituido por unha rede de dezasete centros de farmacovixilancia, un
en cada comunidade auténoma, ademais de duas unidades en Ceuta e Melilla,

coordinadas pola Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios (AEMPS).

Polo tanto, é unha estrutura descentralizada que integra as actividades que as distintas

administracions sanitarias realizan de maneira permanente e continuada para recoller,


https://www.boe.es/boe_gallego/dias/2013/07/27/pdfs/BOE-A-2013-8191-G.pdf
http://www.agemed.es/

elaborar e, de ser o caso, procesar a informacion sobre sospeitas de reaccions adversas

aos medicamentos (RAM).

A sua finalidade é identificar riscos previamente non cofiecidos ou cambios de riscos xa
cofiecidos, asi como realizar cantos estudos se consideren necesarios para confirmar
e/ou cuantificar os devanditos riscos. Este modelo descentralizado achega os
programas de farmacovixilancia aos profesionais sanitarios e permite unha maior e

mellor comunicacion.

Para asegurar a coordinacion entre os distintos centros autondmicos de
farmacovixilancia, o SEFV-H dispén dun Comité Técnico, integrado por membros da
AEMPS e dos érganos competentes en materia de farmacovixilancia das comunidades
auténomas, que unifica os criterios de funcionamento e avalia os sinais xerados no
sistema. Asi mesmo, a AEMPS, para o seu asesoramento en materia de
farmacovixilancia, conta co Comité de Seguridade de Medicamentos de Uso Humano

(CMSH), integrado por expertos en seguridade de medicamentos.

Ainda que son diversas as fontes de informacién que utiliza o SEFV-H para a
identificacién das reaccions adversas a medicamentos, o procedemento mais eficiente e

habitual é o programa de notificacién espontanea.

A cidadania tamén pode comunicar sospeitas de RAM a través dun formulario
electrénico en Internet, como via complementaria a3 comunicaciéon do paciente aos

profesionais sanitarios. Este sistema a través do portal www.notificaram.es permite

notificarlle as sospeitas de RAM & cidadania, e tamén aos profesionais sanitarios. O
propio sistema informdatico remite os casos enviados a cada centro autondmico de

farmacovixilancia.

- Real decreto 577/2013, do 26 de xullo, polo que se regula a farmacovixilancia de medicamentos de uso humano
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2013-8191

- Para profundar mais, consultar:

-

https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/farmacovigilancia-de-medicamentos-de-uso-humano/
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