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Introduccio6

La farmacovigilancia és una activitat de salut publica destinada a la identificacié, la
quantificacié, I'avaluacié i la prevencié dels possibles riscos derivats de I'Us dels medicaments
un cop autoritzats i comercialitzats.

El titular d'una autoritzaci6 de comercialitzaci6 ha de vetllar per l'existencia d'un sistema
apropiat de farmacovigilancia que li permeti assumir les seves responsabilitats i obligacions en
relacio a les especialitats farmacéutiques que comercialitza i assegurar l'adopcio de les
mesures oportunes quan sigui necessari.

Aquestes obligacions i responsabilitats estan establertes en diversos documents legals, tant a
nivell europeu com estatal. Amb l'objectiu de facilitar el desenvolupament d'aquestes
obligacions, s'estableixen les bones practigues de farmacovigilancia per a la industria
farmaceutica, com a conjunt d’estandards de qualitat referents a I'organitzacié i funcionament
dels titulars d'autoritzacié de comercialitzaci6 de medicaments. L'aplicacié d'aquests principis
per part dels titulars d'autoritzacié de comercialitzacié ha de permetre garantir l'autenticitat i la
gualitat de les dades de seguretat per a l'avaluacié continua dels riscos associats a les
especialitats farmaceutiques que comercialitza.
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1. Responsabilitats

1.1. Responsabilitats del titular de I'autoritzacié de comercialitzacié

a.

La responsabilitat legal derivada del compliment de les obligacions de
farmacovigilancia recau sempre en el titular de l'autoritzacié6 de comercialitzacié
(TAC) que figuri com a tal en el registre d'especialitats farmacéutiques.

El TAC ha de tenir un sistema adient de farmacovigilancia que li permeti assumir
les seves responsabilitats i obligacions respecte a les especialitats farmacéutiques
que té autoritzades i assegurar l'adopcié de les mesures oportunes quan sigui
necessari.

El TAC ha de garantir que tot el personal tingui formacié adequada en matéria de
farmacovigilancia.

El TAC pot transferir alguna o totes les obligacions i funcions a una altra empresa,
pero la responsabilitat final en matéria de farmacovigilancia de les especialitats
farmaceutiques de les quals és titular recau en el TAC.

En el suposit que hi hagi acords de comercialitzacié conjunta entre diversos TAC,
es poden establir acords en matéria de farmacovigilancia.

Qualsevol transferéncia d'obligacions i funcions en matéria de farmacovigilancia ha
d'estar documentada mitjancant un acord escrit signat entre representants de les
dues empreses. Aquelles funcions no transferides en aquest acord segueixen
essent assumides pel TAC .

Ha de quedar documentat que el responsable de farmacovigilancia coneix el
contingut d’aquest acord.

Aquesta transferéncia d’'obligacions i funcions s’ha de comunicar a les autoritats
sanitaries corresponents.

El TAC ha de designar i tenir a la seva disposicid una persona qualificada
responsable de les tasques de farmacovigilancia (RFV) de manera permanent i
continuada. El responsable de farmacovigilancia sera I'Gnic interlocutor valid en
termes de farmacovigilancia davant les autoritats sanitaries competents.

El TAC ha de garantir que el responsable de farmacovigilancia té accés a la fitxa
tecnica i a la informacié basica de seguretat de cada especialitat farmaceutica
autoritzada, convenientment actualitzades.

El TAC ha d'assegurar que s’estableixen i se segueixen procediments normalitzats
de treball apropiats i técnicament valids.

El TAC ha de garantir un sistema d’arxiu que permeti conservar adequadament tota
la documentacié relacionada amb les responsabilitats i activitats de
farmacovigilancia. EI TAC ha de nomenar un responsable de la gesti6 de I'arxiu.

El TAC ha destablir un programa d’auditories internes i assignar-li personal
adequat, per tal de garantir que el sistema de farnacovigilancia s’adequa a les
bones practiques de farmacovigilancia.
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1.2. Responsabilitats del responsable de farmacovigilancia

El responsable de farmacovigilancia ha de dur a terme les activitats segients, pel que
fa a les especialitats farmacéutiques autoritzades, d'acord amb la legislacio vigent:

i. Gesti6 i notificacié de sospites de reaccions adverses (SRA).

ii. Elaboracié i presentaci6 d'informes periodics de seguretat (IPS).

iii. Respondre rapidament i completament qualsevol peticié d'informacié de les
autoritats competents en matéria de seguretat de medicaments.

iv. Avaluacié continuada del balang benefici-risc durant el periode de post-
autoritzaci6 i comunicacid immediata a les autoritats competents.
Establiment d'uns criteris d'identificacio i de valoracid de la gravetat dels
senyals d’'alerta.

v. Supervisio dels estudis de seguretat post-autoritzacio (ESPA) .

vi. Revisié periddica de la literatura cientifica sobre sospites de reaccions
adverses dels principis actius de les quals el TAC és titular.

2. Organitzaci6 i personal

a. El TAC ha de posar a disposicié del responsable de farmacovigilancia els recursos
humans i materials necessaris per a dur a terme de manera adequada la seves
responsabilitats.

b. EI TAC ha de disposar d'un organigrama actualitzat en qué es reflecteixi la relacié
jerarquica que hi ha entre entre el responsable de farmacovigilancia, la direccié i la
resta de departaments del TAC.

c. El responsable de farmacovigilancia ha de tenir una formacié adequada i
experiéncia en farmacovigilancia. Si no té qualificacié médica, ha de reportar o tenir
accés a una persona que tingui aquesta qualificacio.

d. Hi ha d’haver designada una persona substituta en cas d’abséncia del responsable
de farmacovigilancia. Aquesta persona ha de tenir la formacié adequada.

e. El personal ha de conéixer les funcions i responsabilitats assignades, les quals han
d’'estar especificades per escrit, a les descripcions de lloc de treball, aprovades per
direccié.

f.  ElI TAC ha de mantenir un registre actualitzat amb la titulacié, el curriculum vitae, la
descripcid del lloc de treball i la capacitacio del personal involucrat en les tasques
de farmacovigilancia.

3. Formacio

a. ElI TAC ha de disposar d'un programa anual de formaci6 en matéria de
farmacovigilancia. Aquest programa ha d'estar aprovat pel responsable de
farmacovigilancia.

b. Tot el personal del laboratori implicat en la recepcié de sospites de reaccions
adverses ha de rebre formacié inicial i de continuaci6 en matéria de
farmacovigilancia. S’han de conservar registres d’aquesta formacio
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C.

El programa de formacié ha de cobrir, com a minim, els aspectes segients:

i. Conceptes basics.
ii. Marc legal.
iii. Obijectius i responsabilitats.
iv. Circuit de notificacié de sospites de reaccions adverses a medicaments.
V. Utilitzacié de formularis.

4. Procediments normalitzats de treball (PNT)

El TAC ha de disposar de PNT aprovats pel responsable de farmacovigilancia i per
la direccié que descriguin de manera adequada les funcions i activitats que es
duguin a terme en matéria de farmacovigilancia.

Aquests PNT han d’estar convenientment actualitzats d’acord amb I'estat cientific
actual i la legislacio aplicable vigent. S’ha de mantenir un arxiu historic de PNT.

El responsable de farmacovigilancia, aixi com totes aquelles altres persones
implicades en el sistema de farmacovigilancia, han de dur a terme les funcions i
tasques d’acord amb el que esta establert als PNT.

Els PNT han d'estar a disposicid del personal encarregat de dur a terme les
funcions i tasques descrites en el seu lloc de treball, aixi com també hi han d’'estar
les guies i normativa vigent sobre farmacovigilancia

Com a minim els PNT han de cobrir les funcions i activitats de farmacovigilancia
seguents:

i. Recopilacié, codificacio, registre, avaluacié, seguiment i notificacié de les
sospites de reaccions adverses (SRA).

ii. Gestio i arxiu de la documentacio i la informacio, incloent I's de sistemes
informatitzats.

iii. Contingut, preparacio, aprovacidé i tramesa dels informes periodics de
seguretat (IPS).

iv. Gestio de les sol-licituds d'informacié de les autoritats sanitaries.

v. Restriccions urgents per motius de seguretat i modificacions en les
condicions d’autoritzacio relatives a farmacovigilancia.

vi. Deteccio i avaluacié d'alertes de seguretat de medicaments, aixi com
I'avaluacio i comunicacié immediata de canvis en la relacid benefici/risc
dels medicaments a les autoritats competents i als professionals sanitaris.

vii. Elaboracio, supervisi6 i aprovacid dels estudis de seguretat
postautoritzacié de medicaments.

viii. Revisi6 sistematica de la literatura cientifica i de qualsevol altra informacid
sobre sospites de reaccions adverses dels principis actius dels quals és
titular.

5. Gesti6 de les notificacions de sospites de reaccions adverses

a. Les notificacions de sospites de reaccions adverses s’han de registrar d'acord amb
el principi de veracitat de les dades subministrades i la informacié ha de poder ser
contrastada amb la documentaci6 original.
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b. En el moment que un empleat del TAC rep informacié d’'una sospita de reacci6
adversa, I'ha de comunicar immediatament al responsable de farmacovigilancia, i
ha de quedar constancia de la data de coneixement d'aquesta sospita de reaccio
adversa per part del TAC.

c. El responsable de farmacovigilancia ha de registrar, datar i assignar un niamero
d’identificacié correlatiu univoc i inequivoc a cada comunicacié de sospita de
reacci6 adversa rebuda.

d. El responsable de farmacovigilancia per a qualsevol sospita de reaccié adversa,
ha de recopilar tota la informacié necessaria i ha d'avaluar: la gravetat, la
imputabilitat, si esta referenciada o0 no d'acord amb la informacié basica de
seguretat del producte, i si és esperada o inesperada d'acord amb la fitxa técnica

e. A partir d'aquesta avaluacioé i per a cada sospita de reaccid adversa, el responsable
de farmacovigilancia ha de valorar si s’ha de notificar expeditivament i en quins
terminis, d’'acord amb la legislacié vigent i els acords entre TAC en matéria de
farmacovigilancia.

f. El responsable de farmacovigilancia ha de fer un seguiment de I'evolucié i
desenllac de cada cas individual.

g. Tots els documents i/o registres relacionats amb una mateixa sospita de reaccio
adversa a un medicament s’han de conservar conjuntament, o bé de manera que
es puguin localitzar facilment i es pugui fer un seguiment de totes les activitats
relatives a la deteccid, avaluacio i notificacio.

h. L'avaluacié i seguiment de cada cas han de quedar documentats en un informe
aprovat, signat i datat pel responsable de farmacovigilancia.

i. La gestid de les sospites de reaccions adverses d’'un medicament comercialitzat
per diversos laboratoris farmacéutics esta sotmesa als acords entre els TAC en
matéria de farmacovigilancia.

6. Gesti6 de les dades

a. La gesti6 de les dades s’ha de fer de manera que es protegeixi la confidencialitat
de la informaci6 dels subjectes, d’acord amb la legislacio vigent sobre proteccio de
dades de caracter personal. La identificacié del pacient s’ha de fer a partir de les
inicials.

b. La gestio de les dades s’ha de fer de manera que es protegeixi la confidencialitat
de la informacié

c. El sistema de gestié de dades de notificacions de sospites de reaccions adverses

ha d'assegurar la integritat, I'exactitud, la fiabilitat, la consisténcia i la
confidencialitat de tota la informacié. Si s'utilitzen sistemes informatics, han d’estar
validats.

d. Qualsevol informacié addicional sobre sospites de reaccions adverses s’ha de
registrar immediatament, de manera directa, exacta i llegible per part del personal
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de farmacovigilancia, que I'ha de signar i datar. El responsable de

farmacovigilancia ha de supervisar aquests registres.

e. Qualsevol maodificacié d'aquestes dades s’ha de fer de manera que es puguin llegir
les dades anteriors, s’ha d’indicar el motiu del canvi i I'ha de signar i datar qui fa
aquest canvi.

f. Si es transformen les dades durant el processament, sempre s’han de poder
comparar les dades originals i les observacions amb les dades processades, és a
dir, s’ha de mantenir la tracabilitat.

g. Hi ha d’haver un sistema que impedeixi I'accés de persones no autoritzades a les
dades.

h. Quan la gestié de les dades es faci utilitzant sistemes informatitzats, a més, el TAC
ha de:

i. Disposar de PNT, com a minim, per a les activitats seglents: validacio,
funcionament, manteniment, seguretat, control de canvis, control d’accés i
copies de seguretat.

ii. Tenir una llista d'individus que estan autoritzats a introduir i fer canvis en
les dades.

iii. Fer copies de seguretat regularment.
iv. Mantenir un registre dels canvis efectuats en les dades registrades en el
sistema informatic.

7. Notificacié expeditiva de reaccions adverses

a. Qualsevol notificacié expeditiva de sospita de reaccio adversa ha de complir els
requisits establerts a la legislacio vigent pel que fa a terminis de notificacio,
formularis i informacié minima.

b. Ha de quedar constancia documental de la data de tramesa a les autoritats
sanitaries i/o a altres TAC, mitjangant un document signat i datat pel responsable
de farmacovigilancia.

c. La notificacié de sospites de reaccions adverses a medicaments esta sotmesa als
acords de comercialitzacié entre els TAC en matéria de farmacovigilancia.

8. Informes periodics de seguretat

a. EITAC ha d’'elaborar i presentar a les autoritats sanitaries els informes periddics de
seguretat (IPS) amb el format, freqliencia i terminis que estableix la legislacio
vigent.

b. Cada IPS es pot referir a una especialitat farmacéutica o a un principi actiu, que
agrupi diverses especialitats farmacéutiques.

c. L’elaboracio i la presentacié dels IPS esta sotmesa als acords entre TAC en
matéria de farmacovigilancia.
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d. El responsable de farmacovigilancia ha de valorar si cal modificar el document
d'informacié basica de seguretat del producte i/o la fitxa técnica autoritzada.
Aquesta valoracié ha de quedar documentada.
e. El responsable de farmacovigilancia ha d'aprovar, signar i datar els IPS que

elabori. En el cas d'IPS elaborats per altres entitats, empreses de serveis
contractades o altres TAC, el responsable de farmacovigilancia els ha de revisar,
signar i datar.

9. Estudis de seguretat postautoritzacio

10.Arxiu

La realitzacié del estudis de seguretat postautoritzacié (ESPA) s'ha de fer d'acord
amb els requisits establerts legalment.

La direccié del TAC ha d'aprovar el protocol d'aquests estudis, mitjancant data i
signatura.

El TAC ha de mantenir un registre actualitzat de tots els estudis de
postautoritzacid. El responsable de farmacovigilancia ha de tenir accés a aquest
registre.

El responsable de farmacovigilancia ha de supervisar el protocol. Aquesta
supervisio ha de quedar registrada.

La realitzacié d'aquests estudis s'ha de fer d'acord amb el protocol aprovat. S'han
de complir els requisits de notificacidé de sospites de reaccions adverses detectades
durant I'estudi d'acord amb la notificacié expeditiva de casos individuals de sospites
de reaccions adverses d'especialitats farmaceutiques autoritzades.

Durant la realitzacio de I'estudi el TAC I'ha de monitorar periodicament, per tal de
garantir la qualitat i la fiabilitat de les dades obtingudes. Hi ha d'haver informes de
monitoratge.

Per a cada estudi s'ha d'elaborar un informe final que reculli els resultats obtinguts i
s'ajusti als requisits de contingut establerts legalment.

La direccié meédica ha d'aprovar l'informe final d'aquests estudis, mitjiancant data i
signatura.

El responsable de farmacovigilancia ha de supervisar els informes de seguiment i
l'informe final dels ESPA.

En els estudis de postautoritzacié en que l'objectiu principal no és I'estudi de la
seguretat de I'especialitat farmaceéutica, el TAC ha de garantir que es notifiquen les
sospites de reaccions adverses d'acord amb la normativa vigent i aquestes bones
practiques de farmacovigilancia.

El TAC ha de disposar d'un sistema d'arxiu que permeti garantir la conservacié
adequada de la documentacio generada en les activitats de farmacovigilancia.
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b. Totes les notificacions de sospites de reaccions adverses rebudes i la
documentacié addicional de seguiment, els informes periodics de seguretat i la
correspondéencia mantinguda amb les autoritats sanitaries s’han de conservar fins
almenys cinc anys després de la finalitzacié de la comercialitzacié del medicament
a que es refereixen.

d. EITAC ha de conservar mentre existeixi com a tal els PNT vigents i els historics i la
documentacié relativa al personal involucrat en tasques de farmacovigilancia.

e. La disposicié de la documentacié a l'arxiu, actiu i passiu, n'ha de permetre una
recuperacio rapida i completa.

f. L'accés a I'arxiu actiu ha d’estar restringit al personal de farmacovigilancia.

g. L'accés a l'arxiu passiu ha d'estar restringit a les persones autoritzades per la
direccid del TAC i qualsevol accés ha de quedar registrat.

h. El TAC ha de disposar d'un sistema de registre de la documentacié arxivada a

I'arxiu passiu, amb un sistema de control d’entrada i sortida de documentacio, en
qué quedi constancia de la documentacio retirada i de la data de sortida i de retorn.

11.Auditoria interna

El TAC ha de disposar d'un programa d'auditories internes, documentat en
procediments normalitzats de treball aprovats per la direccio.

El TAC ha de dur a terme auditories periodiques del sistema de farmacovigilancia
per tal de comprovar que totes les activitats es fan d’acord amb els PNT establerts,
la normativa vigent i les bones practiques de farmacovigilancia. La freqiencia
minima d'aquestes inspeccions ha de ser anual.

Les auditories internes les han de fer persones no vinculades amb les tasques de
farmacovigilancia, designades directament per la direccié del TAC.

S'ha d'informar directament per escrit del resultat de cada auditoria a la direccié del
TAC i al responsable de farmacovigilancia. Ha de quedar constancia de la data de
tramesa d’aquesta informacio.

S’han de conservar registres d’aquestes inspeccions i de les mesures correctores
proposades per resoldre les desviacions detectades, si escau.

Les activitats de seguiment de les mesures correctores han d’estar registrades i
documentades.
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Glossari
ARXIU ACTIU

Conjunt de la documentacié de consulta habitual i immediata pel personal de farmacovigilancia.

ARXIU PASSIU
Conjunt de documentaci6é tancada que no s'utilitza habitualment en la practica diaria, i situada
en unes instal-lacions d'arxiu no gestionades pel responsable de farmacovigilancia.

ALERTA (SENYAL D’'ALERTA)
Informacié comunicada d’'una possible relacié causal entre un esdeveniment advers i un
farmac, quan aquesta relacié préviament era desconeguda o bé no estava completament
documentada. Habitualment, cal més d’'una notificacié per generar un senyal i depén de la
gravetat de I'esdeveniment i de la qualitat de la informacié6 (WHO Collaborating Centre for
International Drug Monitoring).

AUDITORIA

Examen independent i sistematic de les activitats i documents de farmacovigilancia, per tal de
determinar si les dades s'han registrat, avaluat i comunicat correctament, d’acord amb els
procediments normalitzats de treball del TAC, les bones practiques de farmacovigilancia i la
normativa vigent.

CAUSALITAT

Vegeu també imputabilitat

Resultat de l'analisi de la imputabilitat i de l'avaluacié individual de la relaci6 entre
I'administracié d’'un medicament i I'aparicié6 d’'una reaccié adversa. El sistema espanyol de
farmacovigilancia utilitza cinc categories: definitiva, probable, possible, condicional i
improbable. A la Unié Europea n'hi ha tres: A (definitiva i probable), B (possible) i O
(condicional).

CONFIDENCIALITAT
Manteniment de la privacitat dels pacients, dels professionals sanitaris i de les institucions, tant
pel que fa a les dades d’identificacié personal com a tota la informacié clinica i médica.

DESCRIPCIO DEL LLOC DE TREBALL: Document que descriu, per a cada treballador del
TAC, el carrec que ocupa, les seves funcions basiques, obligacions i responsabilitats.

DIRECCIO (DIRECCIO DEL TAC)
Persona o persones amb l'autoritat i la responsabilitat formal que el TAC estigui organitzat i
funcioni d'acord amb els principis de bones practiques de farmacovigilancia.

ESDEVENIMENT ADVERS

Qualsevol experiéncia adversa que té lloc després d'administrar un medicament. Un
esdeveniment advers no té necessariament una relacié causal amb el tractament. (Directrius de
farmacovigilancia per als titulars d’autoritzacions de comercialitzacio)

ESPECIALITAT FARMACEUTICA

Medicament de composicié i informacié definides, de forma farmacéutica i dosificacio
determinades, preparat per a un Us medicinal immediat, disposat i condicionat per ser
dispensat al public, amb denominacié, embalatge, envas i etiquetatge uniformes, amb
autoritzacié sanitaria de I'Administraci6 de I'Estat i inscrit en el Registre d'especialitats
farmaceutiques. (Art. 8.6 de la Llei 25/1990, BOE 22/12/90)
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ESTUDI DE SEGURETAT POSTAUTORITZACIO (ESPA)

Estudi farmacoepidemiologic o un assaig clinic realitzat d’acord amb les condicions d'Us
etablertes a la fitxa técnica autoritzada, amb I'objectiu d’identificar problemes de seguretat
préeviament no detectats (generacié d’hipotesis), investigar possibles riscos (posar a prova
hipotesis d'associacié causal) o confirmar el perfil de seguretat esperat d'un medicament en
condicions habituals d’'Us, o bé quantificar reaccions adverses conegudes i identificar factors de
risc. També tenen aquesta consideracié aquells estudis en qué el nombre de pacients a
incloure permet d’'afegir informacié rellevant a les dades de seguretat ja existents del
medicament. (Directrius de farmacovigilancia per als titulars d'autoritzacions de
comercialitzacio)

FARMACOVIGILANCIA
Activitat de salut publica que promou la identificacid, quantificacié, avaluacié i prevencié dels
riscos associats als medicaments ja comercialitzats.

FITXA TECNICA

Fitxa normalitzada que recull la informacié cientifica essencial de I'especialitat farmaceéutica a
qué es refereix, i que el titular de l'autoritzaci6 de comercialitzacié difon als professionals
sanitaris. També es coneix com a resum de les caracteristiques del producte (o0 Summary of
Product Characteristics, SPC), aprovat per les autoritats sanitaries competents que n'hagin
autoritzat la comercialitzacié (I'Agencia Espanyola del Medicament o I'Agéncia Europea
d'Avaluacié de Medicaments).

FORMULARI DE RECOLLIDA DE DADES D'UNA REACCIO ADVERSA

Document que permet recollir/registrar les dades necessaries per identificar una sospita de
reacci6 adversa. La informaci6 minima que hi ha de constar és: notificador, pacient,
medicament i reaccio.

IMPUTABILITAT

Vegeu també causalitat

Analisi individual, cas per cas, de la relacié de causalitat entre I'administracié d'un medicament i
l'aparicié d'una reaccid adversa. Es una analisi individual per a una notificacié que no pretén
estudiar el potencial de risc del medicament de forma global ni tampoc la importancia del risc
induit pel medicament sobre la poblacié. En aquest procés es tenen en compte diversos
aspectes: la seqiiéncia temporal entre el tractament farmacologic i la sospita de reacci6
adversa, el coneixement previ sobre aquesta reaccid adversa, l'efecte de la retirada del
medicament i la reexposicié i I'existéncia de possibles causes alternatives per explicar la
reacci6 adversa al medicament.

INFORMACIO BASICA DEL PRODUCTE (IBP, core data sheet)

Document preparat pel titular d'autoritzacié de comercialitzacié que recull, a més de tota la
informacié de seguretat, dades relatives a les indicacions, dosificacid, farmacologia i altres
aspectes relacionats amb el producte o medicament. (Directrius de Farmacovigilancia per als
TAC)

INFORMACIO BASICA DE SEGURETAT DEL PRODUCTE (IBSP)

Tota la informaci6 relativa a la seguretat de la informacié basica del producte preparada pel
titular de l'autoritzaci6 de comercialitzacié. Es la informaci6 de referéncia per la qual es
determina l'estat de referenciada i no referenciada d'una sospita de reaccié adversa a efectes
dels informes periodics de seguretat per als medicaments comercialitzats, perd no serveix per
determinar l'estat d'esperada o inesperada per a la notificacid expeditiva. (Directrius de
Farmacovigilancia per als TAC)
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INFORME PERIODIC DE SEGURETAT (IPS)

Resum de la informacié global actualitzada de la seguretat d'una especialitat farmaceutica,
elaborada pel responsable de farmacovigilancia del titular de l'autoritzacié de comercialitzacié
corresponent.

INTENSITAT O SEVERITAT D'UNA REACCIO ADVERSA

Magnitud de I'efecte provocat per una reaccié adversa en un individu. Es pot qualificar com a
lleu, moderada o severa, segons afecti 0 no , i en quina mesura l'activitat quotidiana del
pacient. Es distingeix del concepte de gravetat, que valora el risc que la reaccié ha suposat per
a la vida del pacient.

MEDICAMENT

Tota substancia medicinal i les seves associacions o combinacions destinades a ser utilitzades
en les persones o0 en els animals, que es presenti dotada de propietats per prevenir,
diagnosticar, tractar, alleugerir o guarir malalties o per afectar funcions corporals o l'estat
mental. (Art. 8.1 de la Llei 25/1990, BOE 22/12/90)

NOTIFICACIO

Comunicacié d'una sospita de reaccio adversa a un titular d'autoritzacié de comercialitzacié o
una unitat de farmacovigilancia, en qué es descriu una reacci6 adversa d'un pacient que esta
prenent un o més medicaments.

NOTIFICACIO EXPEDITIVA

Comunicacié d'una sospita de reaccié6 adversa a un medicament a l'autoritat sanitaria
competent (Agencia Espanyola del Medicament) en un termini maxim de 15 dies naturals des
que el titular de l'autoritzacié de comercialitzacio en té coneixenga. S'han de notificar de forma
expeditiva les sospites de reaccions adverses greus esdevingudes a |'Estat espanyol, i les
sospites de reaccions adverses greus i inesperades de paisos de fora de la Unié Europea.

NOTIFICADOR
Es tot professional sanitari que hagi sospitat d'una probable reaccié adversa a un medicament i
que ho hagi comunicat a una unitat de farmacovigilancia.

PROCEDIMENT NORMALITZAT DE TREBALL (PNT)
Instruccions escrites i detallades per dur a terme una activitat especifica.

PROFESSIONAL SANITARI

En el context de la comunicacid6 de sospites de reaccions adverses a medicaments, es
consideren professionals sanitaris els metges, dentistes/odontolegs, farmacéutics, veterinaris i
diplomats en infermeria.

REACCIO ADVERSA A UN MEDICAMENT (RAM)

Reaccid nociva i no intencionada que es produeix a dosis utilitzades normalment en I'home per
a la profilaxi, el diagnostic, el tractament de malalties per a la modificacié d'una funcié
fisiologica. (Art. 13 del Reial decret 2000/1995, BOE 12/01/96)

REACCIO ADVERSA GREU
Qualsevol reaccié adversa que causi la mort, que posi en perill la vida, que produeixi una
discapacitat/incapacitat persistent o significativa o que comporti I'hospitalitzacio o que l'allargui.

També son reaccions adverses greus les anomalies o defectes congeénits i les conseqiiéncies
cliniques adverses greus associades a I'Us d'un medicament de forma diferent al que estableix
la fitxa técnica (per exemple, administrar dosis més altes que les recomanades). (Directrius de
Farmacovigilancia per als TAC)
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REACCIO ADVERSA INESPERADA

Reaccié adversa que la fitxa teécnica no recull especificament com a presumpte efecte advers.
Inclou qualsevol reaccio adversa que per la seva identitat, severitat o desenllag no coincideix
amb la informacié disponible del producte. També inclou reaccions de classe que es
mencionen en la fitxa técnica, perd que no es descriu que estiguin especificament relacionades
amb el producte en qlestié. (Directrius de Farmacovigilancia per als TAC)

REACCIO ADVERSA REFERENCIADA

Reacci6 adversa la naturalesa, gravetat, intensitat, especificitat o desenlla¢ de la qual s6n
coherents amb la informaci6 basica de seguretat del producte.(Directrius de Farmacovigilancia
per als TAC)

REACCIO ADVERSA NO REFERENCIADA

Reaccié adversa que no s'inclou especificament com a efecte advers en la informaci6 basica
de la seguretat del producte. S'inclouen les reaccions adverses la naturalesa, intensitat,
especificitat o desenllag de les quals no s6n coherents amb la informacié basica de seguretat
del producte (IBSP); aixi com també les reaccions relacionades amb efectes de grup que
menciona I'IBSP, perd que no es descriu que s'hagin produit especificament amb aquest
medicament. (Directrius de Farmacovigilancia per als TAC)

RESPONSABLE DE FARMACOVIGILANCIA

Persona designada pel titular d'autoritzacié de comercialitzacié (TAC) responsable de dur a
terme totes les activitats en matéria de farmacovigilancia que estableix la normativa vigent. Es
I'interlocutor davant de les autoritats sanitaries en matéria de seguretat de les especialitats
farmaceutiques de les quals és titular el TAC.

SOSPITA DE REACCIO ADVERSA
Reaccid adversa a un medicament per a la qual no s'ha establert una relacié de causalitat.

TITULAR D'AUTORITZACIO DE COMERCIALITZACIO (TAC, Marketing Authorization Holders.
0 MAH)

Tota persona fisica o juridica que hagi rebut la preceptiva autoritzacié sanitaria per a la
comercialitzacié d'un medicament en forma d'especialitat farmaceutica. Aquest titular, sigui 0 no
el fabricant, és el responsable de la seguretat, eficacia, qualitat, correcta identificacio i
informacié apropiada i actualitzada d'una especialitat farmacéutica.

TRAGCABILITAT
Capacitat de reproduir I'historial d'un conjunt de dades, que inclou tant I'origen com les seves
operacions.

VALIDACIO D’UN SISTEMA INFORMATIC
Operacié que permet demostrar que un sistema informatic desenvolupa perfectament les
funcions per a les quals s’ha dissenyat.

VERIFICACIO

Procediments necessaris en farmacovigilancia per tal d'assegurar que les dades que consten a
la notificacié final d'una sospita de reaccié adversa coincideixen amb les observacions originals.
Aquests procediments es poden aplicar a la historia clinica, a les dades del formulari individual,
llistats d'ordinador, taules i operacions d'analisi estadistic.
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