Modulo Vil. FARMACOVIGILANCIA.



QUE SIGNIFICA LA FARMACOVIGILANCIA

La OMS (Organizacion Mundial de la Salud) define 'farmacovigilancia' como la ciencia y
las actividades relativas a la deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de los
efectos adversos de los medicamentos o cualquier otro problema relacionado con ellos.

Vamos a comenzar el médulo viendo la regulacién existente sobre la materia:

MARCO NORMATIVO EN ESPANA EN FARMACOVIGILANCIA

En la actualidad existe marco normativo tanto a nivel nacional como internacional que
regula el seguimiento de la relacion beneficio-riesgo en los medicamentos y por el que
se regula el Sistema Espafiol de farmacovigilancia en medicamentos de uso humano:

- Normativa espafiola:

O Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios. https://www.boe.es/diario _boe/txt.php?id=BOE-A-2013-8191

O Orden SAS/3470/2009, de 16 de diciembre, por la que se publican las
Directrices sobre estudios Posautorizacion de Tipo Observacional para
medicamentos de uso humano.
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2009-20817

- Normativa Europea:

O Reglamento (UE) N21027/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo de
25 de octubre de 2012 por el que se modifica el Reglamento (CE) n?
726/2004 en lo referente a la farmacovigilancia. (Diario Oficial de la
Unién Europea L 316: 38-40, de 14/11/2012).
https://ec.europa.eu/health//sites/health/files/files/eudralex/vol-
1/reg 2012 1027/reg 2012 1027 es.pdf

O Directiva 2012/26/UE del Parlamento Europeo y del Consejo de 25 de
octubre de 2012 por la que se modifica la Directiva 2001/83/CE en lo
referente a la farmacovigilancia. (Diario Oficial de la Unién Europea L 299:
1-4, de 27/10/2012).
https://ec.europa.eu/health//sites/health/files/files/eudralex/vol-
1/dir 2012 26/dir 2012 26 es.pdf

O Directiva 2010/84/UE del Parlamento Europeo y del Consejo de 15 de
diciembre de 2010 que modifica, en lo que respecta a la
farmacovigilancia, la Directiva 2001/83/CE por la que se establece un
codigo comunitario sobre medicamentos para uso humano. (Diario
Oficial de la Unidn Europea L 348: 74-99, de 31/12/2010).
https://ec.europa.eu/health//sites/health/files/files/eudralex/vol-
1/dir 2010 84/dir 2010 84 es.pdf
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O Reglamento(UE) N2 1235/2010 del Parlamento Europeo y del Consejo de
15 de diciembre de 2010, que modifica, en lo que respecta a la
farmacovigilancia de los medicamentos de uso humano, el Reglamento
(CE) n2 726/2004, por el que se establecen procedimientos comunitarios
para la autorizacion y el control de los medicamentos de uso humano y
veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos, y
el Reglamento (CE) n? 1394/2007 sobre medicamentos de terapia
avanzada (Diario Oficial de la Unidn Europea L 348:1-16, de 31/12/2010).
https://ec.europa.eu/health//sites/health/files/files/eudralex/vol-
1/reg 2010 1235/reg 2010 1235 es.pdf

O Reglamento de ejecucién (UE) N2 520/2012 de la Comision de 19 de junio
de 2012 sobre la realizacién de las actividades de farmacovigilancia
previstas en el Reglamento (CE) n? 726/2004 del Parlamento Europeo y
del Consejo y en la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo. (Diario Oficial de la Union Europea L 159: 5-25, de 20/06/2012).
https://eurlex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:1:2012:159:0005:0
025:ES:PDF

CENTROS AUTONOMICOS

En Espafia como en el resto de los Paises Europeos existen Agencias de medicamentos
y productos sanitarios.

AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS (AEMPS)

La AEMPS, como agencia estatal adscrita al Ministerio de Sanidad, es responsable de
garantizar a la sociedad, desde la perspectiva de servicio publico, la calidad, seguridad,
eficacia y correcta informaciéon de los medicamentos y productos sanitarios, desde su
investigacion hasta su utilizacidn, en interés de la proteccién y promocion de la salud de
las personas, de la sanidad animal y el medio ambiente.

Las acciones que llevan a cabo:

-

L

La evaluacion y autorizaciéon de medicamentos de uso humano y veterinario.

La autorizacion de ensayos clinicos con medicamentos y la autorizaciéon de
investigaciones clinicas con productos sanitarios.

El seguimiento continuo de la seguridad y eficacia de los medicamentos una vez
comercializados y el control de su calidad.

Las actuaciones de autorizacion o registro asi como la inspeccién de los
laboratorios farmacéuticos y de los fabricantes de principios activos.

La supervision del suministro y el abastecimiento de los medicamentos.

Las funciones y responsabilidades estatales de inspeccion y control en materia
de estupefacientes y sustancias psicotrdpicas.

La lucha contra los medicamentos, productos sanitarios y cosméticos ilegales y
falsificados.
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~ La certificacion, control y vigilancia de los productos sanitarios.
* El seguimiento de la seguridad de los cosméticos y los productos de cuidado

personal.

¢ Lainformacion de todo lo que tenga que ver con estos aspectos a los ciudadanos

y profesionales sanitarios.

~ La elaboracion de la normativa que facilite el cumplimiento de sus funciones.

También existen comités de coordinacion de la AEMPS con las autoridades de las
comunidades auténomas y con los servicios periféricos de inspeccién farmacéutica.
(Adjuntamos al contenido del médulo, el documento con el directorio de los centros
autonémicos del sistema espafiol de farmacovigilancia de medicamentos de uso

humano).

https://youtu.be/iT7UpvKSFYE (VIDEO DE PRESENTACION AEMPS)

PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA EN PACIENTES CON

HIPERTENSION PULMONAR

En el afio 2018 desde la Asociacién Nacional de
Hipertensidon Pulmonar pusimos en marcha un
Programa de farmacovigilancia para capacitar
a los pacientes con hipertension pulmonar a
detectar irregularidades relacionadas con los
tratamientos  especificos de HAP de
dispensacion hospitalaria.

Pusimos en marcha este proyecto al detectar
entre nuestros socios de diferentes
Comunidades Autondémicas las grandes
variaciones en el acceso a los medicamentos
como en la calidad de los mismos,
dependiendo del hospital y la Comunidad de
Madrid donde se dispensen.

¢Es segura la medicacién
que estoy tomando para
hipertensiéon pulmonar?
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Programa de
farmacovigilancia de la
Asociacion Nacional de
Hipertension Pulmonar
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https://youtu.be/jT7UpvKSfYE

En los seguimientos realizados a los pacientes con hipertensién pulmonar detectamos
gue hay medicamentos que se producen en los hospitales publicos y que en algunos,
retiran las pastillas de su envase original y las cortan o que manipularn los prostanoides
para inhalacién y/o perfusion. Esto estda amparado por el Real Decreto 16/2012 en el
gue se permite la manipulacion de los medicamentos.

Con el objetivo de vigilar la calidad de la medicacidn
la Asociacion se puso a disposicion de 105 SOCIOS POr || i pu o s

Lz pofics de b o perke el geencios enla
rompisies niicce sl bevmech b (aacin cade

si detectaban irregularidades o tenian dudas de SETIrTnInT

como debe presentarse el medicamento. 'mhmm“;;m;m

== soeems mariar un ool pee derbicar

Adjuntamos el documento que desde la entidad se L”:‘ﬁ":djfg;;ﬁ
elabord para pacientes y profesional sanitario. “ﬁm:&:

»Lan e e ¢ crogen con e
'svs frecusncia =in prospecic 0 con

am
zmwhwm-mau

La Asocigien Nasiond de Hips

=g
gea J.sbkhr“p-.w:xw-uzsm: = b de s Ieoncs de o ssoczsin
L recagis siskemsizzd de defos 2or parie de s zaacicin permiin recagersiidenc sebre
hazer menvenzonss de mods que 2¢ repeler fonis s
Esies riana-cines camien que os pecienies co-
ma 2 nominsimaris o s de s cansles sdscus

Solicitamos su calaboracion para hacer llegar a los pacientsa ol follsto
informaivo. Gracias por su ayuda

/. hJ a an N a ¢ onal d e
i HIDFRTFM‘:InN PULMONAR
llustracion 1. Ejemplar folleto para el médico

COMO SE PUEDE INFORMAR DE UN EFECTO ADVERSO DE UNA MEDICACION QUE NO
SE ENCUENTRA EN LA FICHA DEL MEDICAMENTO

Lo primero es ante cualquier efecto secundario hay que comunicarselo a nuestro
especialista por lo que seria aconsejable llevar, al comienzo del tratamiento, un diario.

En el caso de que los efectos adversos no aparezcan en la ficha técnica del medicamento
desde la Agencia Espanola del medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) ponen a
disposicidon un formulario donde registrar la sospecha de un efecto adverso.

En la pagina web de la AEMPS: https://www.aemps.gob.es/
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PROBLEMAS DE SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS

[ Ei‘i T Notificacion de Sospechas de Reacciones Adversas
- a Medicamentos

[BIENVENIDO AL SISTEMA ESPANOL DE FARMACOVIGILANCIA DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO!

En el siguiente enlace explica cdmo notificar la sospecha de reacciones adversas a

medicamentos de uso humano:

https://www.aemps.gob.es/cuidadania/informacion-para-las-notificaciones-de-

sospechas-de-reacciones-adversas-a-medicamentos-por-parte-de-ciudadanos/

¢Qué se debe notificar?

Se pueden notificar sospechas de reacciones adversas de cualquier medicamento,
incluidos los medicamentos con receta, sin receta, o medicamentos a base de plantas.

Es importante informar de las reacciones que:

¢ No se mencione en el prospecto que acompafia al medicamento.

* Le ha causado problemas que interfieren en sus actividades habituales.
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¥ Se asocia a medicamentos nuevos.

¥ Ocurre cuando usted estd tomando mas de un medicamento, y puede ser
causada por una interaccion entre estos, o con algunos alimentos.

* Puede haber ocurrido como resultado de un error involuntario en la
prescripcién, dispensacion o administracion de la medicacion (por ejemplo, error

en la dosificacion de un medicamento o confusion del nombre).
Si realizo una notificacion, ¢qué pasa con ella?

Las notificaciones se recogen y cargan en una base de datos especializada que permite
analizarlas y evaluarlas rapidamente. Su notificacion sera considerada en el contexto de
todas las demas notificaciones recibidas de los pacientes o de los profesionales

sanitarios.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) en permanente
colaboracidén con los Centros Autonémicos de Farmacovigilancia del SEFV-H, puede usar

su notificacion de diferentes maneras:

- Llevar a cabo un analisis especifico de notificaciones similares para identificar
nueva informacion sobre la seguridad de los medicamentos.

- Tener en cuenta la perspectiva del paciente, para entender mejor el impacto de
las reacciones adversas en las personas que usan medicamentos.

- Solicitar informacién adicional de otras fuentes.

- Discutir la reaccién adversa con otros organismos reguladores de los

medicamentos, dentro y fuera de la Unidn Europea.
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