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FASES DEL DESARROLLO 

DE MEDICAMENTOS  



ENSAYO CLÍNICO CONTROLADO/ 

PRÁCTICA CLÍNICA HABITUAL 

EFICACIA EFECTIVIDAD 

n usuarios 102 - 103 104 - 107 

Problema Bien definido Mal definido 

Duración Días - semanas Días - años 

Población Bien definida Heterogénea 

Otros tratamientos En general, no En general, sí 

Dosis Fijas Variables 

Pauta Continua Intermitente 

Seguimiento Riguroso Menor 



DIFICULTAD EN LA DETECCIÓN DE 

REACCIONES ADVERSAS DE BAJA 

INCIDENCIA  

Incidencia de la 

RAM  

1  2 3 

1 de cada 100 300 480 650 

1 de cada 200 600 960 1.300 

1 de cada 1.000 3.000 4.800 6.500 

1 de cada 2.000 6.000 9.600 13.000 

1 de cada 10.000 30.000 48.000 65.000 

Número de pacientes requeridos para detectar 1, 2 ó 3 
casos de una reacción adversa   





LA EPIDEMIA DE LA 

FOCOMELIA 



CLASIFICACIÓN DE LOS FÁRMACOS 

SEGÚN SU RIESGO PARA EL FETO 

A Estudios controlados en embarazadas no han 

mostrado riesgo para el feto en el primer trimestre 

del embarazo y no hay evidencia de riesgo en 

trimestres posteriores. 

B Estudios en animales no han mostrado efectos 

adversos sobre el feto, pero no hay estudios 

controlados en embarazadas. 

C El riesgo no puede ser descartado. El beneficio 

esperado puede justificar el riesgo potencial. 

D Evidencia clara de riesgo. Los beneficios pueden 

hacerlos aceptables a pesar del riesgo para el feto. 

X Contraindicado en el embarazo. El riesgo para el 

feto supera cualquier posible beneficio. 



“Actividades de salud pública destinadas a la 

identificación, cuantificación, evaluación y 

prevención de los riesgos asociados a los 

medicamentos una vez comercializados” 

FARMACOVIGILANCIA 

RD 577/2013, de 26 de julio 

http://www.boe.es/boe/dias/2013/07/27/pdfs/BOE-A-2013-8191.pdf 



OBJETIVOS DE LA 

FARMACOVIGILANCIA 

1.Identificar señales  

…una posible nueva asociación causal o un nuevo 

aspecto de una asociación conocida entre un 

medicamento y un acontecimiento o agrupación de 

acontecimientos adversos, que se juzga 

suficientemente verosímil como para justificar 

acciones encaminadas a su verificación. 

 

Sistemas de Notificación Espontánea 



Revisión continua de 

la información 

incorporada a FEDRA 

Cluster 

de casos 

(FEDRA: Farmacovigilancia Española Datos de Reacciones Adversas) 

GENERACIÓN DE SEÑALES  



OBJETIVOS DE LA 

FARMACOVIGILANCIA 

2. Cuantificar el riesgo 

• Estudios de casos y controles 

• Estudios de cohortes 

Estimación de riesgos (OR, RR, etc.) 

3. Identificar factores de riesgo 

…caracterizar subgrupos de población con mayor riesgo de 
desarrollar un efecto adverso concreto con el uso de un 
determinado medicamento 

4.  Informar a las Autoridades Sanitarias y a 
los profesionales sanitarios  

Posible adopción de medidas reguladoras  





Aceptabilidad del riesgo Medidas reguladoras 

Riesgo aceptable en las 

condiciones de uso autorizadas 

Información sobre la reacción adversa 

y medidas para prevenirla (si se 

conocen) 

Riesgo aceptable en ciertas 

condiciones 

Restricción de indicaciones 

Introducción de contraindicaciones 

Restricción a ciertos grupos de 

población 

Realización de pruebas clínicas o 

analíticas 

Restricción del ámbito de prescripción: 

    - Diagnóstico hospitalario (DH) 

    - Uso hospitalario (H) 

    - Especial control médico (ECM) 

Riesgo inaceptable en cualquier 

situación 

SUSPENSIÓN de comercialización: 

  - inmediata 

  - progresiva 

REDUCCIÓN DEL RIESGO. MEDIDAS  



Identificación 
Cuantificación  

Evaluación 
 
 

Minimización y prevención 
Comunicación 
Evaluación de la efectividad de las medidas 

 DATOS 

DECISIONES 

ACCIONES 

  

Toma de decisiones 

Análisis de riesgos 

Gestión de riesgos 

MARCO OPERATIVO DE LA 

FARMACOVIGILANCIA  



HTTP://WWW.AEMPS.GOB.ES/INFORMA/NOTASINFORMATIVAS/MEDI

CAMENTOSUSOHUMANO/SEGURIDAD/HOME.HTM 

 

http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/home.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/home.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/home.htm




SISTEMA ESPAÑOL DE 

FARMACOVIGILANCIA 

Estructura descentralizada 

Agentes: 

  a) AEMPS (Agencia Española de Medicamentos y 
Productos Sanitarios) 

      Centro Coordinador 

       Comité Técnico de FV 

  CSMH (Comité de Seguridad de Medicamentos de uso Humano) 

  b) Centros Autonómicos 

  c) Profesionales sanitarios 

  d) Ciudadanos (desde julio de 2012) 

http://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosUsoHumano/docs/dir_serfv.pdf
http://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosUsoHumano/docs/dir_serfv.pdf


REACCIÓN ADVERSA A 

MEDICAMENTOS 

Cualquier respuesta nociva y no intencionada 

a un medicamento 

 

 
ERROR DE MEDICACIÓN 

 Fallo no intencionado en el proceso de prescripción, 

dispensación o administración de un medicamento bajo el 

control del profesional sanitario o del ciudadano que 

consume el medicamento. Los errores de medicación que 

ocasionen un daño en el paciente se consideran reacciones 

adversas, excepto aquellos derivados del fallo terapéutico 

por omisión de un tratamiento. 

 

 

RD 577/2013, de 26 de julio 



A EFECTOS DE NOTIFICACIÓN 

 



Todos los profesionales sanitarios 

Titulares de autorización de 

comercialización (industria farmacéutica) 

 Ciudadanos 

¿QUIÉN DEBE NOTIFICAR?  



Mayor interés:  

TODAS 
GRAVES 

INESPERADAS 

MEDICAMENTOS 

SOMETIDOS A ESPECIAL 

SEGUIMIENTO 

RESTO MEDICAMENTOS 

(Triángulo negro 

invertido) 

(desde septiembre/2013) 

¿QUÉ RAM NOTIFICAR? 



Triángulo negro 

invertido  

▼ 
“este medicamento está 

sometido a seguimiento 

adicional” 

http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2013/NI-MUH_FV_25-2013-seguimiento-adicional.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2013/NI-MUH_FV_25-2013-seguimiento-adicional.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2013/NI-MUH_FV_25-2013-seguimiento-adicional.htm


HTTP://WWW.AEMPS.GOB.ES/ 



….basado en la comunicación, 

recogida, registro y evaluación de 

notificaciones de sospechas de RAM 

(Reacción Adversa Medicamentosa) 

¿CÓMO NOTIFICAR?  



https://www.notificaram.es 

https://www.notificaram.es/CCAA.aspx


PRAC 

CTFV 

CSMH 

CENTROS AUTONÓMICOS DE 

FARMACOVIGILANCIA 

Señal 

EMA 

(PRAC: Pharmacovigilance Risk Assesment Committee) 



SOSPECHA DE RAM EN 

UN PACIENTE CONCRETO 



La aparición de un acontecimiento clínico inesperado o 

indeseado en un paciente que recibe medicamentos… 

 
 
 
 
   …debe hacernos sospechar la posibilidad de que se trate de una 

RAM 

 

    

 

Mensaje: 



Medicamento 1 

 

             RAM mal-interpretada como una 

                 nueva condición médica 
 

                          Medicamento 2 

 

                             Reacción adversa 
 

CASCADA DE LA 

PRESCRIPCIÓN 


