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Hemos leido coninterés el articulo de Benavides y cols.’
en el que los autores abogan por un cambio conceptual de
la vigilancia epidemiologica por vigilancia de la salud publica
en Espania, enconsonanciaconlas masrecientes tendencias
en esta materia®3. Al hilo del debate que la publicacion de
este trabajo ha generado en las paginas de Gaceta Sani-
taria*®, nos gustaria aportar alguna informacién sobre el
Sistema Espafol de Farmacovigilancia, al que sélo se hace
una escueta referencia en el mencionado articulo, y que
creemos es todavia poco conocido en nuestro pais.

No ocultaremos la decepcion inicial que nos produjo no
ver reflejado en la tabla 3 del citado trabajo, que resefa los
principales sistemas de vigilancia existentes actualmente en
Espafia, el programa de Notificacién Voluntaria de Reaccio-
nes Adversas a Medicamentos. Si bien los autores sefalan
gue la relacion no pretende ser exhaustiva, nos parece que el
Sistema de Farmacovigilancia, basado en este programa, se
ha hecho acreedor, en su andadura, de ser suficientemente
conocido como para que conste en listados de este tipo. Por
otra parte, en sus conclusiones, los autores sefalan la
carencia de sistemas de informacion sobre efectos adversos
de las intervenciones sanitarias como una de las mas nota-
bles en Espafia “...si exceptuamos los sistemas de
farmacovigilancia, basados en tarjeta amarilla..”. Esta afir-
macidnse apoya enunacita (n°64) que, desafortunadamente,
no parece en la bibliografia. Por ello, nos gustaria contribuir
aqueloslectores de Gaceta Sanitariaconozcan un poco mejor
latrayectoriaylabordel Sistema Espafiol de Farmacovigilancia
y quiza también aportar algun elemento més a ese debate
sobre la reforma de la vigilancia epidemiologica que se ha
planteado en esta tribuna.

Se entiende por farmacovigilancia el conjunto de activi-
dades y metodos destinados a la deteccion, evaluacion y
prevencion de reacciones adversas a medicamentos®. La
farmacovigilancia en Espana comenzé en 1982 como ex-
periencia piloto desarrollada en Catalufa, en 1983 se in-
corpord al programa internacional de la OMS, a partir de
1984 fue extendiéndose de forma progresiva a otras Comu-
nidades Autonomas y adopto la denominacién Sistema
Espanol de Farmacovigilancia (SEFV)"®. Actualmente
existen centros regionales de farmacovigilancia entodas las
comunidades, excepto Asturias y Baleares. El Sistema, de
estructura regional, se basa en la notificacion voluntaria de
sospechas de reacciones adversas amedicamentos (tarjeta
amarilla) por parte del médico prescriptor fundamentalmen-
te, aunque también notifican en menormedida farmacéuticos
y la industria farmacéutica. El Centro Coordinador, depen-
diente del Instituto de Salud Carlos|Il, y la Comisién Nacional
de Farmacovigilancia, maximo érgano consultivo del Mi-
nisterio de Sanidad y Consumo en materia de seguridad de

los medicamentos, facilitan la coordinacion, armonizaciény
homologacién nacional e internacional de los métodos
utilizados por el SEFV. La financiacién corre a cargo del
Ministerio de Sanidad y Consumo y de la Comunjdad
Autonoma correspondiente. La informacién, una vez ana-
lizada y evaluada por el centro regional, se almacenaenuna
base de datos (Fedra) a la que tienen acceso on-linetodos
los centros, y mas tarde pasa a formar parte de la base de
datos del programa internacional de la OMS, que mantiene
el centro colaborador de Uppsala (Suecia).
Lamayorutilidad delsistema consiste en detectarsefiales
de reacciones adversas nuevas, que posteriormente seran
confirmadas o descartadas por estudios especificos, identi-
ficar efectos raros y servir como fuente de hipétesis sobre la
posible implicacién de los medicamentos en problemas de
salud, en definitiva contribuir al mejor conocimiento de la
seguridad de los medicamentos. En sus escasos afios de
funcionamiento, el sistema ha permitidoidentificar problemas
especificos de seguridad de medicamentos: cinepacida y
agranulocitosis, Parkinson asociado al uso de cinaricina y
flunarizina, polineuropatia motora por gangliésides bovinos o
hepatotoxicidad por droxicam, entre otros®. Asimismo, la in-
formacion ha sido utilizada a la hora de tomar decision
reguladoras, como en la retirada parcial del mercado del
triazolam o en la reciente retirada del droxicam. Si un
sistema de vigilancia se ha de caracterizar por servir para
la actuacion en salud publica??, el de farmacovigilancia,
con todas sus limitaciones, ha supuesto una aportacion
sustancial, de manera que las decisiones reguladoras se
han podido apoyar en la evidencia que aporta el SEFV, o
bien sus datos han servido para alertar a las autoridades
y poner en marcha estudios, medidas cautelares, etc.
Como Benavides y cols.” sefialan, éste es uno de los pocos
sistemas que especificamente se dedican a la vigilancia de
los efectos adversos de las intervenciones sanitarias, un
problema al que habrd de prestarse mayor atencién a
medida que las intervenciones no sdélo terapéuticas y de
control sino también preventivas se van incrementando.
En conclusion, creemos que la farmacovigilancia retine
todos los requisitos para figurar entre los sistemas que hande
constituir la moderna vigilancia de salud publica en Espafia.
Confiamos en que sus deficiencias, por descontado
que las tiene, irdn subsanandose con el tiempo, en la
medida en que el sistema se consolide mediante unaclara
definicién de funciones y responsabilidades y una dotacién
de recursos estable y suficiente para cumplir sus objetivos.
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Nota de la redacccion

Por error de imprenta, la cita n® 64 del articulo de referencia en la carta (Gac Sanit 1995; 9: 53-61) no aparece en
el articulo aunque si en el manuscrito original que enviaron los autores. La cita en cuestion es la siguiente:

64. Sistema Esparfiol de Farmacovigilancia. Listado de reacciones adversas 1984-1988. Madrid: Ministerio de Sanidad y

Consumo, 1989.
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