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Consuelo Pedrós Cholvi

7 de febrer de 2003

Reial Decret 711/2002, de 19 de juliol, pel qual es

regula la farmacovigilància de medicaments d’ús humà
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Article 6. Funcions dels òrgans competents en matèria
de farmacovigilància de les Comunitats Autònomes

Rebre, avaluar i processar les sospites de reaccions
adverses produïdes en el seu àmbit territorial i comu-
nicades pels professionals sanitaris o per la indústria
farmacèutica, i les procedents de la bibliografia cientí-
fica o dels estudis postautorització.

Article 8. Obligacions del titular de l’autorització de la
comercialització

Comunicar a l’Agència Espanyola del Medicament i al
òrgan competent de la Comunitat Autònoma correspo-
nent totes les sospites de reaccions adverses greus
notificades per professionals sanitaris o ocorregudes en
el transcurs d’estudis postautorització, i els casos de
reaccions adverses publicats a la bibliografia científica.
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22 de juliol de 2002

31 de gener de 2003

174 notificacions de
sospita de reaccions

adverses a medicaments
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Article 6. Funcions dels òrgans competents en matèria
de farmacovigilància de les Comunitats Autònomes

Les sospites de reaccions adverses greus s’hauran de
registrar a la base de dades del Sistema Espanyol de
Farmacovigilància en el termini màxim de 10 dies natu-
rals des de la seva recepció.

• Notificacions espontànies (TG) ≅ 10%

• Estudis específics ≅ 50%

• Notificacions procedents de la indústria farmacèutica > 95%

Notificacions de reaccions adverses greus
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174 notificacions rebudes

119 notificacions incloses

114 notificacions
avaluades i processades

5 notificacions pendents
d’informació addicional

55 notificacions excloses

Notificacions excloses

• Informes de seguiment de notificacions prèvies al RD
• Assaigs clínics
• Publicacions de reaccions adverses en assaigs clínics
• Duplicitats: publicacions, notificació espontània
• Casos no avaluables per insuficient informació
• No reacció adversa
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119 notificacions incloses

Notificacions espontànies
de professionals sanitaris

n = 78

Estudis postautorització
n = 14

Publicacions
n = 27

28 notificacions 1 laboratori
11 “ 2 “
10 “ 1 “

8 “ 2 “
5 “ 2 “
4 “ 2 “
3 “ 1 “
2 “ 5 “
1 “ 12 “

119 notificacions - 28 laboratoris

Nombre de notificacions per laboratori
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Assaigs clínics

Postcomercialització


