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La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos sani-
tarios (AEMPS), como coordinadora del Sistema Espafiol

de Farmacovigilancia de Medicamentos de uso Humano
(SEFV-H) y en colaboracidn con las autoridades sanitarias
del Principado de Asturias, organizan las Xlll Jornadas Nacio-
nales de Farmacovigilancia en este afo 2024, en el que se
celebra el 402 Aniversario del SEFV-H.

Serdn unas jornadas cientificas, como en las doce ediciones
anteriores, pero con la celebracién del 402 cumpleafios en
este 2024. Fue en 1984, cuando se inicid este trabajo colabo-
rativo de tantas administraciones publicas sanitarias, a partir

de un proyecto piloto con tres centros. Representa un ejem-
plo de trabajo colaborativo de las administraciones sanitarias
para ofrecer un sistema de vigilancia de la seguridad de los
medicamentos y de los efectos de estos en la poblacion
espafiola. Y todo ello en colaboracién con el sistema europeo
de farmacovigilancia, EudraVigilance, entre los 27 estados
miembros de la Unién Europea. Y, desde 1984, en colabora-
cién con el programa internacional de farmacovigilancia de
la OMS, con 179 paises, en estos momentos.

iFelicitaciones para todos por estos primeros 40 afios del
Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Humana!

La Agencia Espafiola de Medicamentos

y Productos Sanitarios (en adelante,
AEMPS), en colaboraciéon con las autori-
dades sanitarias del Principado de Astu-
rias, organiza los dias 12 y 13 de noviem-
bre del 2024 las XIII Jornadas Nacionales
de Farmacovigilancia (Principado de
Asturias, 2024). Después de un paréntesis
de unos 10 anos, se relanzan estos even-
tos anuales, como congresos nacionales
de puertas abiertas para todos los inte-
resados en la farmacovigilancia y en la
seguridad de los medicamentos. Este afio
se anade una efeméride muy importante:
la celebracion del 40° aniversario de este
sistema colaborativo de vigilancia de las
reacciones adversas y la seguridad de los
medicamentos. Se inici6 en la década de
los afos 80 del siglo pasado, después de
una iniciativa exitosa en Catalufia sobre
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la notificacion espontanea de reaccio-
nes adversas a medicamentos (RAM),
actividad basica de todos los programas
y sistemas de farmacovigilancia.

El Sistema Espariol de Farmacovigilan-
cia de Medicamentos de uso Humano
(en adelante, SEFV-H) representa una
actividad exitosa de colaboracion de
las Administraciones Pablicas sanita-
rias en la vigilancia de la seguridad de
los medicamentos. Con una estruc-
tura descentralizada, representa todo
un éxito este periodo de 40 afios de
trabajo colaborativo. Un modelo de
actividad que se ha mostrado eficiente
durante el pasado periodo pandémico:
instituciones diversas trabajando en
cooperacion, y no en competencia. Con
una estructura que asegura que los

esfuerzos en farmacovigilancia perma-
nezcan cerca de los notificadores, al
principio solo para la notificacion por
parte de los profesionales sanitarios, y
desde 2013 también para la notificacion
de sospechas de RAM por parte de los
ciudadanos. Todo hacia un Ginico punto
para armonizar y coordinar sus actua-
ciones. Desde sus inicios fue evidente
que el éxito de nuestro SEFV-H residia
en su diversidad y cohesion.

Y, como todas las iniciativas que perdu-
ran en el tiempo, estos 40 afnos repre-
sentan el trabajo conjunto entre ins-
tituciones de distintos Aambitos, como
reguladores, gestores y prestadores de
asistencia sanitaria. Y con profesionales
sanitarios, formados y entrenados en la
metodologia farmacoepidemiologica,
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aplicando la regulacion especifica, que
desde 2012 se vio reforzada en mate-
ria de farmacovigilancia en la Union
Europea. Siempre en colaboracion, no
solo con instituciones nacionales, sino
internacionales. Todo un buen ejemplo
de los cuatro pilares que deben susten-
tar la farmacovigilancia, a saber:

* regulacion y normativas de obligado
cumplimiento para agencias naciona-
les, para la agencia europea (EMA) y
para los laboratorios titulares de au-
torizacion de comercializacién (TAC);

* recursos humanos y tecnologicos,
organizados en los 17 centros regio-
nales o autonémicos y en la Divisiéon
de Farmacoepidemiologia y Farma-
covigilancia de la AEMPS, con la base
de datos FEDRA;

* método farmacoepidemioldgico,
para la gestion de nuevas sefiales;

* y colaboracion con organizaciones y
asociaciones espafolas tanto sani-
tarias asistenciales como sociedades
cientificas, asi como a internacio-
nales a nivel de la Union Europea, la
OMS, en la OPS, o en Iberoamérica
(Red EAMI).

El Programa Internacional de Far-
macovigilancia (PIDM, por sus siglas

en inglés) se coordina por el Uppsala
Monitoring Centre (UMC), centro cola-
borador de la OMS para el PIDM desde
1968. Desde 1984, Espana es pais miem-
bro del programa de la OMS. Inicial-
mente con el envio de las notificaciones
recibidas, en un formato reducido, en
ficheros de texto (txt) a la base de datos
INTDIS, la base inicial desde 1978 hasta
2002, cuando se convirti6 en la actual
VigiBase con estructura ICH E2B ICSR
(R3), en el UMC. Ya en 2016, Espafa fue
el primer pais en enviar informes indivi-
duales de casos de seguridad (ICSR, por
sus siglas en inglés) a Vigibase, la actual
base de datos del PIDM, utilizando la
herramienta de servicio VigiBase AP

Desde su creacion, pues, el SEFV-H ha
sido fundamental en la identificacién de
los riesgos asociados al uso de medica-
mentos en Espafia. La tarea Gltima de

los sistemas de farmacovigilancia es la
identificacion de nuevas “sefiales” o in-
formacion de nuevos riesgos asociados
al uso de medicamentos.

En 1991, la AEMPS desarrollo FEDRA,
una base de datos nacional de sospe-
chas de reacciones adversas, que en la
actualidad contiene mas de 600 000
casos. Retine todos los casos notifica-
dos de sospechas de reacciones adver-
sas a medicamentos (RAM) desde los
primeros casos recogidos en el proyec-
to piloto: un proyecto de investigacion
que se financié con fondos publicos del
FIS (Fondo de Investigaciones Sanita-
rias) y se llevo a cabo entre 1982 y 1983
en Barcelona. A finales de septiembre
de 1982 se recibi6 la primera notifica-
cioén espontanea de sospecha de RAM.
En julio de 1985 se celebré en Barcelo-
na la primera reunioén de coordinacion
del programa, el embrién de lo que se-
ria posteriormente el Comité Técnico
del SEFV. En dicha reunion participaron
representantes del centro de Cataluiia,
del centro de Cantabria y del de Nava-
rra y se acordaron las caracteristicas
basicas del programa y de su coordina-
cién (distribucion de revistas médicas
espafiolas a revisar; aspectos relati-
vos a la codificacion, evaluacion de la
causalidad, procesamiento de los datos,
informacién de retorno a notificadores
e industria farmacéutica, etc.). Y en
1987 se constituy6 la Comision Nacio-
nal de Farmacovigilancia como 6rgano
consultivo de la Direccion General de
Farmacia y Productos Sanitarios en
materia de seguridad de medicamen-
tos. Fue la primera comision consultiva
que se creo en el Ministerio de Sani-
dad, por voluntad del Director General
de Farmacia en aquel momento, el
profesor Félix Lobo.

La base de datos FEDRA se centr6
inicialmente en la deteccion de sefia-
les, pero durante las tltimas cuatro
décadas se ha adaptado continuamente
para atender nuevas funcionalidades

y requisitos segiin los cambios de la
normativa europea. Una caracteristica
especialmente importante es el formu-
lario web “Notificacion de Sospechas de
Reacciones Adversas a Medicamentos”,
que permite a profesionales sanitarios y

ciudadanos notificar sospechas de RAM
directamente al SEFV-H desde enero de
2013 por via electronica. Asi se da res-
puesta a la exigencia normativa europea
de facilitar la notificacion electronica
de sospechas de RAM, con informacion
de esta pagina web www.notificaRAM.
es en la ficha técnica y en el prospecto
de los medicamentos. Igualmente se da
respuesta a la exigencia de la normativa
espaniola, que establece un sistema des-
centralizado para que cada profesional
y cada ciudadano, como potenciales
notificadores, dispongan de un centro
de farmacovigilancia en su ambito geo-
grafico correspondiente.

Hoy la tecnologia lo permite con esta
web (www.notificaRAM.es): elegir el
destino de nuestra notificaciéon electro-
nica, utilizando la lengua co-oficial que
deseemos, asegurando un proceso facil
y agil con nuestro centro correspon-
diente de farmacovigilancia. Un modelo
que se repite en la AEMPS (https://
www.aemps.gob.es/#la-aemps), en los
otros sistemas de notificacion esponta-
nea de efectos inesperados o adversos,
tanto para los productos sanitarios
(NotificaPS) como para los cosméticos
(NotificaCS) o para los medicamentos
de veterinaria (NotificaVET).

La base de datos FEDRA todavia esta
evolucionando para integrar automa-
ticamente casos de otras fuentes de
datos en la practica sanitaria asisten-
cial, para facilitar ain mas la notifica-
cién y combatir la infranotificacion,
un problema comtn en el campo de la
farmacovigilancia.

En el proceso evolutivo que ha sufrido
FEDRA desde 2015 para dar respuesta a
exigencias europeas, con la version 3.0,
se han realizado simultaneamente los
trabajos de adaptacion a otro sistema
supranacional de farmacovigilancia: ha
servido de modelo para el sistema cen-
troamericano de farmacovigilancia. El
Sistema de Integracion politica Centro-
americano, SICA, firmé con la AEMPS
un acuerdo de traslacion tecnologica
en 2012. Finalmente, se lanzé FACEDRA
(Farmacovigilancia Centroamericana de
Datos de Reacciones Adversas) con su
version 1.0 inicial en 2017. Es un sistema
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que permite reunir la informacion de
las sospechas de RAM que se notifican
en los 8 paises del ambito del SICA (Be-
lice, Costa Rica, El Salvador, Guatemala,
Honduras, Nicaragua, Panama y Rept-
blica Dominicana), en una tnica base de
datos con un procedimiento similar al
de FEDRA en el SEFV-H, con 17 centros
regionales. La notificacion electrénica
se ha adaptado como NOTI-FACEDRA
(AEMPS, 2017).

Todos los éxitos alcanzados durante
estos 40 afos bien merecen una cele-
bracion. Por ello, el SEFV-H organiza
las XIII Jornadas Nacionales de Farma-
covigilancia, que se desarrollaran los
dias 12 y 13 de noviembre en Oviedo,
Asturias (Principado de Asturias, 2024).
El evento reunira a todas las organiza-
ciones que forman parte del SEFV-H,
asi como a pacientes, investigadores

y académicos, periodistas y represen-
tantes de la industria farmacéutica
para tratar sobre farmacovigilancia,
principalmente en torno al objetivo de
vislumbrar las posibles vias de mejora
de la farmacovigilancia en los proximos
40 anos. El congreso se ha planteado
pensando en los ciudadanos y en los
pacientes. Esta abierto al publico en
general y a organizaciones de pacien-
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tes e incluye ponencias de pacientes
en paneles de discusion para valorar
sus perspectivas. Todo el programa
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Cuatro paneles de discusion facilitaran
el intercambio de experiencias e ini-
ciativas por parte de los participantes.
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Jornadas en marzo de 2000, en Sevilla,
alo largo de las sucesivas ediciones
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se instauraron los “Premios AEMPS
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el porqué de su importancia. Y, para
crear conciencia sobre la campana, se
llevara a cabo la #MedSafetyWeek en
la semana anterior al evento, como en
anos anteriores.

Deseamos al SEFV-H muchos éxitos

en los proximos 40 afios, siempre al
servicio de la sociedad, con el objetivo
de proteger la Salud Pablica. Y en esta
tarea fundamental estamos llamados
todos, en cada una de nuestras posicio-
nes, bien como profesionales sanitarios,
bien como ciudadanos y, sobre todo,
como pacientes.
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