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BoLETIN INFORMATIVO

DEL CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA DE L& ComMuNIDAD DE MADRID

La Farmacovigilancia es la actividad
de salud publica que tiene como
objetivo la identificacion,
cuantificacion, evaluacion y
prevencién de los riesgos derivados
del uso de los medicamentos una
vez comercializados, con el fin de
mantener favorable la relacion entre
sus beneficios y sus riesgos. Como
tal, la farmacovigilancia esta
orientada a la toma de decisiones
que permitan mantener la relacion
beneficio/riesgo de los
medicamentos en una situacion
favorable, o incluso suspender su
uso cuando esto no sea posibletl.

El comienzo de la Farmacovigilancia
y la preocupacion por la seguridad
de los medicamentos esta
indisolublemente unido al conocido
como desastre de la talidomida,
detectado en 1961 cuando ya habia
miles de nifios afectados. En 1963
la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) adoptd una resolucidén que
incidia en la importancia de
establecer sistemas para detectar

precozmente las reacciones
adversas a los medicamentos (RAM)
y divulgar la informacion sobre las
mismas, que se concreté en 1968
en el proyecto piloto del Programa
Internacional de Farmacovigilancia
de la OMS. En esos afios, diversos
paises desarrollaron sistemas para
recoger y evaluar los casos
individuales de sospechas de
reacciones adversas a
medicamentos, entre ellos el
programa de la Tarjeta Amarilla en
el Reino Unido en 1968, basado en
recordar periddicamente a los
médicos la necesidad de comunicar
las sospechas de reacciones
adversas a medicamentos aunque
no se conozca la relaciéon causal, a
través de un formulario sencillo,
muy similar al que todavia hoy se
utiliza en Espafia. En 1982
diecinueve paises se habian unido
oficialmente al programa de la
OMS2,

En Espafa, una Orden Ministerial
publicada en 1973 establecia la

Figura 1. Contribucion de Madrid al SEFV-H: N° de casos cargados y
porcentaje anual en FEDRA (1993-2017)
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obligacién de los médicos y
laboratorios farmacéuticos de
comunicar las reacciones adversas
al Centro Nacional de Farmaco-
biologia, pero la todavia escasa
sensibilizacion, tanto profesional
como social, y la complejidad del
procedimiento de notificacion tuvo
como resultado una escasa
participacion en los primeros
afios. En 1982 el Fondo de
Investigaciones Sanitarias de la
Seguridad Social financié un
proyecto de investigacion de la
Division de Farmacologia Clinica
de la Universidad Auténoma de
Barcelona para poner en marcha
un sistema de notificacién
voluntaria de reacciones adversas
a medicamentos en Catalufia,
experiencia que constituyo el
nucleo inicial del Sistema Espaniol
de Farmacovigilancia (SEFV). En
1983 el Ministerio de Sanidad y
Consumo (MSC) asumio el
programa vy solicitdé a la OMS
asesoramiento para la
organizacion de un sistema
estatal de Farmacovigilancia,
optandose por un modelo
descentralizado acorde con el
estado de las autonomias e
inspirado en el sistema francés,
en el que colaboran desde su
inicio las Administraciones Central
y Autondmicas del Estado3.

El proyecto de incorporacion de la
Comunidad de Madrid al Sistema
Espafiol de Farmacovigilancia fue
aprobado por la Comision
Nacional de Farmacovigilancia en
1988, aunque hasta 1991 no se
firmo el primer convenio entre la
Comunidad y el MSC, en el que se
recogia el compromiso de crear
un Centro Regional de
Farmacovigilancia y poner en
funcionamiento el programa
basico entonces llamado de
Notificacion Voluntaria, dirigido a
los profesionales sanitarios que
prestaban sus servicios en el
ambito de la Comunidad. A finales
de ese mismo afo el Consejero de
Salud y el Rector de la
Universidad Auténoma de Madrid
firmaron un convenio de
colaboracién para crear el Centro
Regional de Farmacovigilancia y
desarrollar el Programa de
Notificacion de Sospechas de
Reacciones Adversas a

Medicamentos. El Centro de
Farmacovigilancia estuvo
vinculado a la Universidad
Auténoma hasta enero de 2000,
cuando se traslada a la
Direccién General de Sanidad de
la Consejeria de Sanidad de la
Comunidad de Madrid. La
primera tarjeta amarilla se
notifico en Madrid el 13 de mayo
de 1992 y la primera conexion
de Madrid con la base nacional
de sospechas de RAM (FEDRA)
se produjo un afo mas tarde, el
19 de mayo de 1993.

Desde su inicio, el convenio con
el Ministerio de Sanidad se
renueva anualmente,
recogiendo, entre otros
aspectos, que la Comunidad se
compromete a través del Centro
de Farmacovigilancia a difundir
el programa de notificacion
espontanea de sospechas de
reacciones adversas, a
mantener la absoluta
confidencialidad tanto de los
pacientes como de los
profesionales sanitarios
notificadores, a evaluar las
notificaciones recibidas y, una
vez codificadas, integrar la
informacién en la Base de Datos
FEDRA del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia y a colaborar

en la deteccién de sefiales, todo
ello siguiendo las Buenas
Practicas de Farmacovigilancia
Europeas y del Sistema Espafiol
de Farmacovigilancia de
medicamentos de uso humano. El
centro también debe facilitar
informacion de retorno a los
profesionales sanitarios que lo
soliciten, cooperar en la difusion
del conocimiento sobre la
seguridad de los medicamentos
en el ambito asistencial y
coordinar las intervenciones de
los profesionales de su
comunidad en materia de
Farmacovigilancia de
medicamentos de uso humano.

El primer nimero del Boletin RAM
se editd en noviembre de 1992, y
desde su inicio su objetivo ha
sido mantener informados a los

Figura 2. Tipo de notificaciones
cargadas desde Madrid
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profesionales sanitarios de los
cambios importantes
relacionados con la seguridad de
los medicamentos y, a través de
la revisidon de problemas de
seguridad concretos, revertir a
los profesionales los resultados
del Programa de la Tarjeta
Amarilla en la Comunidad de
Madrid, tratando de ir revisando
problemas o medicamentos que
pudieran interesar a los diversos
protagonistas que son los
notificadores. En el momento
actual se editan 3 niimeros al
afo en formato electronico, dos
de los cuales se distribuyen
también en papel.

CONTRIBUCION DE LA
COMUNIDAD DE MADRID AL
SEFV-H

Proceden de la Comunidad de
Madrid el 13% de todos los casos
recogidos en FEDRA con una
participacion que ha ido aumen-
tando a lo largo del tiempo; en
2016 se cargaron 3.988 casos
validos no duplicados desde
Madrid, lo que supone el 20% de
todos los casos cargados en
FEDRA en ese periodo (Figura 1).

El 76% son notificaciones que los
profesionales sanitarios o los
ciudadanos de Madrid han
comunicado directamente al
centro (27.895). El resto han sido
enviadas a través de las
compaifiias titulares de la
autorizacion del medicamento.
De las notificaciones enviadas

directamente al centro por
profesionales sanitarios o
ciudadanos, casi el 90% son
espontaneas y el 10% tienen su
origen en programas de farmaco-
vigilancia activa o estudios
epidemioldgicos (Figura 2).

De las notificaciones espontaneas,
casi la mitad son graves, mas de
la mitad proceden del ambito
extrahospitalario, la mayor parte
han sido notificadas por médicos
(73,4%), seguidos de
farmacéuticos (21,2%) y
enfermeros (4,3%). Casi en el
20% de las notificaciones la RAM
notificada no estaba recogida en
la ficha técnica y/o prospecto de
alguno de los medicamentos
sospechosos (Figura 3).

Desde 2013 los medicamentos
sometidos a seguimiento adicional
por motivos de seguridad llevan
junto a su nombre un triangulo
negro invertido y se invita a los
profesionales sanitarios y a los
ciudadanos a que notifiquen las
RAM que sospechen durante su
uso. Desde que figura esta
advertencia, en Madrid hemos
recibido 1.491 notificaciones
espontaneas con algun
medicamento de especial
seguimiento. Hay 1.025
notificaciones espontaneas que
contienen medicamentos que en
el momento actual aln estan en
seguimiento adicional notificadas
desde Madrid, el 18.5% de las
que se han notificado en toda

Figura 4. Evolucion del Boletin RAM desde su inicio
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Espafia. En las 3.074 notificaciones
de programas o estudios de
farmacovigilancia notificadas por
profesionales sanitarios al Centro de
Farmacovigilancia de Madrid 190
contienen medicamentos que
actualmente estan en seguimiento
adicional.

Desde que en enero de 2013 se puso
a disposicion de los ciudadanos una
direccion a la que notificar las
sospechas de reacciones adversas,
los ciudadanos madrilefios han
enviado 326 notificaciones al Centro.
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