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Fuentes bibliográficas utilizadas en farmacovigilan cia:



“…el universo de la bases de 
datos biomédicas…”
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Valoración de causalidad según el SEFV:

• Secuencia temporal.

• Conocimiento previo

• Efecto de retirada del fármaco

• Efecto de reexposición

• Existencia de causas alternativas

• RAM bien conocida

• RAM conocida en referencias ocasionales

• RAM desconocida

• Existe información en contra de la relación
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FICHA TÉCNICA:

� Tema: Seguridad de los medicamentos.

� Idioma: Inglés

� Actualización: Semanal (48 números al año).

� Fuentes: Literatura biomédica , noticias y boletines de más de 
60 Centros Nacionales de Farmacovigilancia incluidos  en el 
WHO International Drug Monitoring Programme .

� Informes de casos: en formato CIOMS (estándar para los 
informes periódicos actualizados en materia de segu ridad de 
medicamentos).

� Niveles de gravedad: según criterios de la FDA MedWatch

FDA MedWatch criteria

• Muerte

• Pone en peligro la vida

• Precisa hospitalización

• Provoca incapacidad

• Anomalía congénita

• Requiere intervención para evitar deterioro 
o daño permanente



�Dirigido a:

• Centros de farmacovigilancia

• Farmacólogos clínicos y farmacéuticos

• Especialistas en toxicología

• Investigadores clínicos de la industria farmacéutic a

• Cualquier profesional sanitario que tenga un interé s 
en la seguridad de los medicamentos.



Acceso: http://dgaval.caib.es/biblioteca-virtual.htm
Requiere usuario y password
Plataforma OvidSP

farmacia199 ***********
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Caso práctico:

• RAM: Pancreatitis necrotizante (Cod MedDRA 10056219)

• Medicamento sospechoso: EZETIMIBE
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• Acceso rápido a la información

• Alta cobertura

• Facilidad manejo plataforma 
OVID

• Información muy reciente

• Sólo inglés

• Falta de detalles de la 
información

• Acceso restringido (claves 
proporcionadas por la 
Biblioteca virtual de la 
Conselleria de Salut i 
Consum)
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