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English Version

De acuerdo con la definicion establecida por la Organizacion Mundial dela
Salud (OMS) la Farmacovigilancia esla ciencia que trata de recoger, vigilar,
investigar y evaluar la informacion sobr e los efectos de |os medicamentos,
productos biolégicos, plantas medicinalesy medicinastradicionales, con €
objetivo deidentificar informacion de nuevas r eacciones adver sas, conocer su
frecuenciay prevenir los dafios en los pacientes . Para ello en 1968 se puso en
mar cha el Programa OM S de Vigilancia Far macéutica Internacional con la
idea de aglutinar los datos existentes sobre lasreacciones adversas a los
medicamentost.

Derivado de esta iniciativa las administraciones sanitarias de cada pais han
articulado una nor mativa precisa para proteger alos pacientes delos posibles
dafios de los medicamentos. El Sistema Espariol de Far macovigilancia (SEFV)
esta integrado por los Centros de Far macovigilancia de cada Comunidad
Auténoma, la Agencia Espafiola del M edicamento (AEM) y los profesionales
sanitarios, siendo e Real Decreto 711/2002, de 19 dejulio, €l queregulala
farmacovigilancia de medicamentos de uso humano?.

Un aspecto novedoso de la legislacion europea en Far macovigilanciaesla
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potenciacion de la notificacion directa de los ciudadanos de las sospechas de
reacciones adver sas que se detecten 3 ; por ello la notificacién por los
pacientesy usuarios ocupara un lugar destacado en el futuro.

En Espafia, la notificacion de una reaccion adversa serealiza atravésde la
tarjeta amarilla comunicando este hecho a laindustria farmacéutica o alos
centrosregionales de far macovigilancia, existiendo actualmente la posibilidad
delanotificacion on linet.

El interésdela comunidad cientifica por e problema generado por las
reacciones adver sas queda patente en e incremento del nimero de
publicaciones observadas en los Gltimos afios. Asi, la publicacién de sospechas
dereacciones adver sas a medicamentos en los que se incluyen fitoter apia,
medicinas alter nativas, vacunas u otros productos biolégicos y sanitarios es
importante para la vigilancia post-comer cializacién, por o que serecomienda
seguir unasdirectrices avaladas por la Sociedad Internacional de

Far macoepidemiologia (ISPE) ®y y la Sociedad I nternacional de
Farmacovigilancia (IFOP)8.

Otra faceta muy importante son las actividades o |os proyectos asociados a la
ensefianzay al aprendizaje delas habilidades por parte de estudiantes o
personal sanitario en materia de farmacovigilancia, destacando dentro de esta
dimensién formativa la existencia de cur sos pudiendo el alumno ampliar éstos
con larealizacién de un master 7.

L a farmacovigilancia tiene también una vertiente investigadora en relacion al
uso de medicamentosy su impacto en la poblacién; esto lleva alos Centros de
Farmacovigilancia a participar en diferentes proyectos, tanto en estudios de
farmacoepidemiologia, estudios para estimular las notificacionesy estudios
observacionales sobre ésta y estudios coste-efectividad, cuyos resultados
quedar &n posterior mente plasmados en sesiones bibliogr éficas, ponencias a
congresosy publicaciones.

Dentro delos proyectos de investigacion, destaca por su relevancia el

" proyecto EUDRAGENE" sobrelainfluencia de los polimorfismos genéticos
en las reacciones adver sas graves a los medicamentos8; proyecto internacional
financiado por la Comision Europeay que pretende identificar genéticamente
poblaciones en riesgo de desarrollar reacciones adver sas graves a
medicamentos. Hipétesis de trabaj o novedosa que ha generado gran
expectacion entrela comunidad cientifica®.
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