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1. Cambio en la definicion de reaccion adversa

Cualquier respuesta nociva v no intencionada a un medicamento:

Incluye, por tanto, ademas del uso en las condiciones autorizadas, el uso al margen de
los términos de la autorizacion de comercializacion, el abuso y los errores de medicacion.

IMPLICACIONES:

-Cambio de la perspectiva de los técnicos del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia y de los profesionales sanitarios.

-Posibilidad de la notificacion de los ciudadanos de sospechas de reacciones
adversas ligadas a errores de medicacion.

-Intercambio de informacion entre los sistemas de farmacovigilancia y las
organizaciones de seguridad del paciente.

-Creacion de un grupo de trabajo.

-Cambio en los procedimientos normalizados de trabajo.

-Crecimiento de actividad.
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2. Participacion de los ciudadanos

Los ciudadanos podran notificar sospechas de reacciones adversas a los
medicamentos

IMPLICACIONES:

-Cambio de la perspectiva de los técnicos del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia, de los profesionales sanitarios y de los ciudadanos.

-Colaboracion en el desarrollo del formulario electronico en pagina web para
la notificacion de sospechas de reacciones adversas por parte de los ciudadanos
y los profesionales sanitarios (https.//www.notificaram.es).

-Creacion de un grupo de trabajo.
-Cambio en los procedimientos normalizados de trabajo.

-Crecimiento de actividad.
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2. Participacion de los ciudadanos

Notificaciones de casos individuales de sospechas de RAM al SEFV-H notificados y validados en
FEDRA en 2013. Numero de casos enviados por usuarios (en los que no figura ningun profesional
sanitario en la notificacion)
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2. Participacion de los ciudadanos

https.//www.notificaram.es

- Facilita notablemente el procedimiento de notificacion y el de evaluacion.

- 10,9% del total de las notificaciones introducidas en FEDRA desde el inicio de
su funcionamiento hasta el 27/9/2013.

- 5,5% procedentes de ciudadanos.

- La mayoria de las notificaciones proceden de profesionales sanitarios del
ambito intrahospitalario .
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3. Gestion de senales

Senal: Informacidn en farmacovigilancia procedente de una o varias

fuentes que

suqgiere una posible nueva asociacion causal o un nuevo aspecto de una

asociacion conocida entre un medicamento v un acontecimiento o a

rupacion de

acontecimientos adversos. gue se juzga suficientemente verosimil

como para

pustificar acciones encaminadas a su verificacion.

IMPLICACIONES:

-Evaluar la informacion contenida en la base de datos FEDRA y en otras bases
de datos de sospechas de reacciones adversas accesibles para detectar sefales.

-Validar la senal: evaluar los datos que sustentan la sefal detectada, a fin de
comprobar que la documentacion disponible contiene suficientes datos de la
existencia de una posible nueva asociacion causal o un nuevo aspecto de una
asociacion ya conocida que justifique que se siga evaluando la sefal.

-Creacion de un grupo de trabajo.

-Cambio en los procedimientos normalizados de trabajo.

-Crecimiento de actividad.
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3. Gestion de senales

DETECCION SEEV-H

; (FEDRA)
VALIDACION

L

CONFI RI\/lAClON < Estado miembro ponente (*PRAC)

11 ji

ANALISISY |~
PRIORIZACION

L

EVALUACION < PRAC

J L

RECOMENDACION DE <
ACCION REGULADORA

* Pharmacovigilance Risk Assessment Committee

Jornada Informativa Real Decreto 57772013




3. Gestion de sefiales Q
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KEPITT: European Pharmacovigilance Issues Tracking Tool
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4. OTROS

-Registrar en la base de datos FEDRA las sospechas de las reacciones
adversas recibidas. El plazo maximo para este registro sera de diez dias
naturales desde la recepcion de la informacion para los casos graves y de
ochenta dias naturales desde su recepcion para los casos no graves.

-Realizar y remitir a la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios un informe anual de actividades y llevar a cabo auditorias internas
bienales de su Centro Autondmico de Farmacovigilancia, emitiendo informe a
la Agencia Espafnola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

-Medicamentos sujetos a un seguimiento adicional. Potenciacion de la
vigilancia. Obligacion de los profesionales sanitarios de dar prioridad a la
notificacion de las sospechas de reacciones adversas relacionadas con dichos
medicamentos.
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4. OTROS

- La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios establecera, en
colaboracion con el Comité Tecnico del Sistema Espafol de Farmacovigilancia,
los términos en que la informacion de la base de datos FEDRA sera puesta a
disposicion del publico.

-Actualizacion del Reglamento y de las Buenas Practicas del Sistema Espaniol
de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano (teniendo en cuenta
las directrices europeas sobre buenas practicas en materia de
farmacovigilancia).

-Creacion de grupos de trabajo.
-Cambio en los procedimientos normalizados de trabajo.

-Crecimiento de actividad.
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