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SERVICIO EXTREMENO DE SALUD

RESOLUCION de 20 de marzo de 2019, de la Direccién Gerencia, por la que
se crea el Centro de Farmacovigilancia de Extremadura. (2019060754)

El articulo 43 de la Constitucion reconoce el derecho a la proteccion de la salud y atribuye a
los poderes publicos la competencia de organizar y tutelar la salud por medio de medidas
preventivas y de las prestaciones y servicios necesarios, indicando que la ley establecera los
derechos y deberes de todos al respecto.

La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, en su articulo 99, ya establecio la obli-
gatoriedad de fabricantes y profesionales sanitarios de comunicar los efectos adversos
causados por medicamentos y otros productos sanitarios, cuando de ellos pudiera derivarse
un peligro para la vida o salud de los pacientes.

Con la entrada en vigor de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios se reguld el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de
medicamentos de uso humano (SEFVH). En desarrollo del capitulo VI del titulo II se promul-
g6 el Real Decreto 1344/2007, de 11 de octubre, por el que se regula la Farmacovigilancia de
medicamentos de uso humano, derogado por el Real Decreto 577/2013, de 26 de julio, por
el que se regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso humano que incorpora las
novedades introducidas por la Directiva 2010/84/UE, del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 15 de diciembre de 2010, y por la Directiva 2012/26/UE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 25 de octubre de 2012.

En esta Ultima norma, al regular y definir en su articulo 2 el Sistema Espanol de Farma-
covigilancia de medicamentos de uso humano, se establece que estara integrado por los
organos competentes en materia de farmacovigilancia de las Comunidades Autonomas y
las unidades o centros autondmicos de farmacovigilancia a ellas adscritos, la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, los profesionales sanitarios y los
ciudadanos. Posteriormente define el Centro Autondmico de Farmacovigilancia como la
Unidad responsable de ejecutar el programa de notificaciéon espontanea, asi como cual-
quier otra tarea de farmacovigilancia encomendada por la Comunidad Autéonoma corres-
pondiente, sin perjuicio de la denominacidén que reciba en cada una de ellas, reguldndo-
se en su articulo 5 las funciones de las Comunidades Auténomas en materia de
farmacovigilancia.

En la Comunidad Auténoma de Extremadura, la Consejeria competente en materia de sani-
dad, consciente de la trascendencia de la seguridad de los medicamentos, viene participando
en el Programa de Farmacovigilancia del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medica-
mentos de Uso Humano desde 1988, iniciandose las funciones en esta materia mediante
convenios con el Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad, el primero de ellos firmado
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el 26 de marzo de 1990 y publicado por Resolucion de 27 de marzo de 1990 en el Boletin
Oficial del Estado de 13 de junio hasta la publicacion del Real Decreto 430/2003, de 11 de
abril, sobre traspaso de funciones y servicios de la Administracion del Estado a la Comunidad
Auténoma de Extremadura en materia de ejecucidn de la legislaciéon del Estado sobre
productos farmacéuticos. No obstante, hasta la fecha ninguna norma autondmica ha venido a
regular la existencia de la unidad autondmica de farmacovigilancia de la Comunidad Autono-
ma de Extremadura, sin perjuicio de que las funciones que pudiesen corresponderle se hayan
venido asumiendo por la Direccién General con competencias en materia de Salud Plblica, a
través de la unidad organica competente.

Es precisamente el objeto de la presente resolucidn, que se dicta en el ejercicio de las
competencias en materia de ejecucidén de productos farmacéuticos atribuidas en el arti-
culo 11.6 de la Ley Organica 1/2011, de 28 de enero, de aprobacién del Estatuto de
Autonomia de Extremadura, la creacion del Centro de Farmacovigilancia de Extremadura,
regulandose objeto, ambito, adscripcion y funciones a fin de dotar a las actuaciones en
esta materia de un marco juridico que proporcione mayor seguridad a las tareas hasta
ahora desarrolladas.

Esta Direccion Gerencia en virtud de las competencias atribuidas al Servicio Extremefio de
Salud en materia de productos farmacéuticos y de salud publica y en uso de las atribuciones
conferidas en el articulo 4, apartado u), de los Estatutos del Organismo Auténomo, Servicio
Extremefio de Salud, aprobados por el Decreto 221/2008, de 24 de octubre (DOE n.° 210, de
30 de octubre),

RESUELVE:

Articulo 1. Objeto y ambito.

Se crea el Centro de Farmacovigilancia de Extremadura, como la unidad técnica responsable,
en el ambito de la Comunidad Auténoma de Extremadura, de ejecutar el programa de notifi-
cacion espontanea, asi como del resto de actividades y funciones que en materia de farma-
covigilancia le son atribuidas por la presente resolucion.

Articulo 2. Centro de Farmacovigilancia de Extremadura.

1. El Centro de Farmacovigilancia de Extremadura quedara adscrito a la Direccidon
General con competencias en materia de Salud Publica, la cual prestard los medios
materiales y recursos humanos que sean precisos para la realizacion de sus funcio-
nes.

2. El Centro de Farmacovigilancia de Extremadura se integrara en el Sistema Esparfiol de
Farmacovigilancia de medicamentos de uso humano.
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3. Los técnicos que desarrollen su labor en el Centro de Farmacovigilancia de Extrema-
dura deben ser personal cualificado entrenados en las normas y funcionamientos del
Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano, con forma-
cion continuada en técnicas de farmacovigilancia y farmacoepidemiologia, que
garantice la adquisicién de competencias especificas para el desarrollo de las funcio-
nes asignadas en el conjunto basico de actividades de los Centro Autondmicos de
Farmacovigilancia.

Articulo 3. Funciones del Centro de Farmacovigilancia de Extremadura.
Seran funciones del Centro de Farmacovigilancia de Extremadura, las siguientes:

a) Implantar, desarrollar y potenciar el Programa de Notificacion Espontanea de reacciones
adversas a medicamentos.

b) Posibilitar la notificacion de sospechas de reacciones adversas por parte de los profesio-
nales sanitarios y ciudadanos a través de diversos medios, incluido el electrénico
teniendo en cuenta lo acordado en el seno del Comité Técnico del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia.

¢) Recibir y registrar las notificaciones de sospecha de reacciones adversas recibidas en el
Centro Autondmico de Farmacovigilancia (CAFV).

d) Documentar y validar la informacion sobre notificaciones de sospechas de reacciones
adversas hasta donde sea posible, verificando su autenticidad y su coherencia con los
documentos originales accesibles, por ejemplo, en el caso de los medicamentos de origen
bioldgico o biotecnoldgico identificando el nombre y presentacion del medicamento y el
numero de lote.

e) Poner en marcha diferentes estrategias para facilitar a médicos, farmacéuticos vy
demas profesionales sanitarios y ciudadanos, la notificacion de las sospechas de reac-
ciones adversas. El disefio de dichas estrategias se realizara en coordinacion con la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios en el seno del Comité
Técnico del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia, pudiéndose contar con la participa-
cion de organizaciones de consumidores y pacientes, sociedades cientificas y organi-
zaciones profesionales.

f) Mantener la fiabilidad de los datos relativos a notificaciones de sospechas de reacciones
adversas manteniendo la terminologia mas similar a la empleada por el notificador.

g) Implementar medidas oportunas para identificar y gestionar duplicidades de notificaciones
de sospechas de reacciones adversas.

h) Evaluar, codificar y registrar en la base de datos del Sistema Espafiol de Farmaco-
vigilancia de medicamentos de uso humano (FEDRA) las notificaciones de las
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sospechas de las reacciones adversas graves en el plazo maximo de 10 dias natu-
rales, y de 80 dias para las no graves, desde la recepcion de la informacion minima
evaluable.

i) Archivar y custodiar de forma segura toda la documentacién relacionada con las notifica-
ciones de sospechas de reacciones adversas recogidas, asegurando la confidencialidad de
los datos personales y de salud del paciente y del notificador de acuerdo a la legislacion
en esta materia.

j) Cooperar con la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios en la difusidn
del conocimiento sobre la seguridad de los medicamentos.

k) Cooperar con la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios para la implan-
tacion y desarrollo de programas y estudios sobre la evaluacion y gestidn de riesgos de los
medicamentos, de conformidad con los acuerdos adoptados por el Comité de Seguridad
de Medicamentos de Uso Humano y por el Comité Técnico del Sistema Espariol de Farma-
covigilancia de medicamentos de uso humano.

) Evaluar la informacion contenida en FEDRA y en otras bases de datos de sospechas de
reacciones adversas accesibles para detectar sefiales.

m) Participar en el Comité Técnico del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamen-
tos de Uso Humano (SEFV-H).

n) Establecer un sistema de garantia de calidad interno que asegure el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Farmacovigilancia.

fi) Realizar estudios y otras investigaciones para evaluar el perfil de seguridad de los medica-
mentos de uso humano.

0) Contribuir al progreso cientifico mejorando los métodos de farmacovigilancia, asi como el
conocimiento y comprension de la naturaleza y mecanismos de las reacciones adversas, y
el perfil de seguridad de los medicamentos.

p) Dar respuesta a las peticiones de informacion relacionadas con reacciones adversas
formuladas por profesionales sanitarios, manteniendo un registro tanto de las solicitudes
como de las respuestas ofrecidas.

q) Establecer sistemas de colaboracion con las unidades responsables de seguridad del
paciente, de tal manera que las sospechas de reacciones adversas derivadas de
errores de medicacidn se integren en la base de datos FEDRA, informando a su vez a
dichas unidades de los casos que llegan directamente a los Centros Autondmico de
Farmacovigilancia.

r) Colaborar en la realizacion de las auditorias internas bienales, asi como aplicar las medi-
das correctoras que emanen de los informes de estas.
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s) Realizar y remitir a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios una
memoria anual de las actividades realizadas.

t) Dar respuesta a las solicitudes de informacion de las Autoridades sanitarias de nuestra
Comunidad Autéonoma.

u) Promover y participar en la formacion de los profesionales sanitarios en materia de farma-
covigilancia y farmacoepidemiologia.

v) Proporcionar a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios la informacion
que requiera para evaluar la relacion beneficio riesgo de los medicamentos o el impacto de
las medidas reguladoras ejecutadas por razones de seguridad.

w) Cualquier otra funcion que pueda resultar necesaria en el ambito de la farmacovigilancia,
y que deba ser ejercida por las comunidades auténomas.

Articulo 4. Obligacion de declarar.

4.1. De conformidad con el articulo 53.2 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y
uso racional de los medicamentos y productos sanitarios y con el articulo 6.1 del Real
Decreto 577/2013, de 26 de julio, por el que se regula la farmacovigilancia de medica-
mentos de uso humano, los profesionales sanitarios tienen la obligacion de notificar al
Centro de Farmacovigilancia de Extremadura, las sospechas de reacciones adversas de
los medicamentos autorizados y incluidas las de aquellos que se hayan utilizado en
condiciones diferentes a las autorizadas.

4.2. Notificar las sospechas de reacciones adversas de medicamentos no comercializados en
Espafa que se hayan obtenido a través de los procedimientos recogidos en el Real
Decreto 1015/2009, de 19 de junio, por el que se regula la disponibilidad de medica-
mentos en situaciones especiales.

4.3. El incumplimiento de la obligacién de comunicar la sospecha de reaccién adversa se
sancionara como falta grave, de acuerdo a la tipificacion que de la misma se hace en el
articulo 111.2.b.14) del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se
aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios

Disposicion final primera. Habilitacion.

Se autoriza a la Direccion General competente en materia de farmacovigilancia para dictar
las instrucciones y adoptar los criterios técnicos oportunos para el cumplimiento de la
presente resolucion.
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Disposicion final segunda. Eficacia.

La presente resolucidn producird efectos desde la publicacidon en el Diario Oficial de
Extremadura.

Mérida, 20 de marzo de 2019.

El Director Gerente del Servicio
Extremefio de Salud,

CECILIANO FRANCO RUBIO
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