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Sistema español de farmacovigilancia de medicamentos de uso humano 

El Sistema Español de Farmacovigilancia es la estructura descentralizada que integra las 

actividades que las Administraciones sanitarias realizan para recoger y elaborar la información 

sobre reacciones adversas a los medicamentos, esta integrado por los Centros Autonómicos 

de Farmacovigilancia y la División de Farmacovigilancia y Farmacoepidemiología de la Agencia 

Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). 

El núcleo fundamental de trabajo es la notificación de sospechas de reacciones adversas a 

través del Programa de notificación espontánea. Estas notificaciones son enviadas por los 

profesionales sanitarios a través de unos formularios estandarizados de recogida de datos y en 

los Centros Autonómicos de Farmacovigilancia son evaluadas, codificadas y registradas en una 

base de datos común, FEDRA. 

La información contenida en FEDRA es evaluada periódicamente con el fin de identificar de 

forma precoz posibles problemas de seguridad derivados del uso de los medicamentos 

(generación de señales de alerta).  

La Farmacovigilancia es una actividad vital que contribuye al bienestar del paciente y a la 

mejora de la salud pública, su objetivo es la identificación, cuantificación, evaluación y 

prevención de los riesgos del uso de los medicamentos una vez comercializados. Por lo tanto, 

está orientada a la toma de decisiones que permitan mantener la relación beneficio/riesgo de 

los medicamentos en una situación favorable, o incluso suspender su uso cuando esto no sea 

posible. 

 

 

 

 


