QUE ES EL SISTEMA ESPANYOL DE FARMACOVIGILANCIA DE MEDICAMENTS D’US HUMA (SEFV-H)?

A Espanya hi ha un sistema de farmacovigilancia per facilitar la recollida d’informacio sobre els efectes
adversos que poden ocasionar els medicaments. Qualsevol medicament pot produir algun efecte advers
no volgut, que es denomina ‘reacci6 adversa als medicaments’ (RAM). Aquest sistema, denominat
Sistema Espanyol de Farmacovigilancia de Medicaments d’Us Huma (SEFV-H), té per objecte principal
reunir els casos de sospita de RAM que identifiquen els professionals sanitaris o els ciutadans. En cada
comunitat autonoma hi ha un centre de farmacovigilancia encarregat d’avaluar i registrar en una base
de dades comuna —denominada FEDRA— aquests efectes adversos que se sospita que poden ser causats
pel medicament. L’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS) actua de

coordinadora del SEFV-H a través de la Divisi6 de Farmacoepidemiologia i Farmacovigilancia.
Estructura del SEFV-H

El SEFV-H esta integrat per 17 centres autonomics de farmacovigilancia i |’Agéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris. Els centres autonomics de farmacovigilancia son unitats
especialitzades en farmacovigilancia que s’ubiquen de manera heterogenia segons el parer de cada
comunitat autonoma: en uns casos, es localitzen en els serveis clinics dels hospitals; en altres, en
departaments universitaris, i en altres casos, com a unitats tecniques a les conselleries o els
departaments de sanitat de la comunitat autonoma. Cada centre disposa de connexid electronica, via
web, a la FEDRA —la base de dades del SEFV-H—, en la qual es recullen tots els casos de sospites de
RAM que reben els centres des del seu ambit geografic. El desembre de 2012 se superaven els 200.000
registres de casos diferents de sospites de RAM. A les dues ciutats autonomes de Ceuta i Melilla s’ha
dissenyat un procediment de col-laboracié entre les seves unitats de farmacia i la Divisio de
Farmacoepidemiologia i Farmacovigilancia de |’Agencia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris

per facilitar la notificacio de RAM.

Els centres de farmacovigilancia analitzen aquesta informacio per determinar si apareixen nous senyals,
és a dir, possibles riscs no coneguts anteriorment o canvis en la gravetat o freqiiéncia dels riscs ja
coneguts. Les tasques propies del SEFV-H es coordinen en un forum de discussio que és el Comité Técnic
del SEFV-H, mitjancant el qual UAEMPS rep els nous senyals en farmacovigilancia que els centres
identifiquen, i la missio de ’AEMPS és determinar si és necessari modificar les condicions d’autoritzacio
del medicament partint d’aquesta informaci6. Quan a partir d’aquesta informacio es fa necessari tornar
a avaluar la relacio entre els riscs i els beneficis del medicament, ’AEMPS disposa de ’assessorament
del Comite de Seguretat de Medicaments d’Us Huma (CSMH).



Per tant, després de més de 25 anys d’experiéncia’, el SEFV-H es defineix com un sistema consolidat de
farmacovigilancia, basat en la notificacié espontania de sospites de RAM, comunicades pels professionals
sanitaris directament amb el formulari ‘targeta groga’, o a través dels laboratoris farmacéutics titulars
dels medicaments. Els ciutadans també poden comunicar sospites de RAM mitjancant un formulari
electronic a Internet, com a via complementaria a la comunicacio del pacient al metge, al farmaceutic
o a Uinfermer. Aquest nou sistema, a través del portal <www.notificaRAM.es>, permet notificar les
sospites de RAM als ciutadans i també als professionals sanitaris, amb la qual cosa els possibilita una
nova via de comunicaci6 com a complement de les que ja hi ha. El mateix sistema informatic
redirecciona els casos enviats a cada centre autonomic de farmacovigilancia, que continuen actuant

com a interlocutors amb els notificadors aixi com ho han fet fins ara.
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