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FARMACOVIGILANCIA 

¿Qué es? 

 La farmacovigilancia es ciencia que trata de recoger, vigilar, 

investigar y evaluar la información de los efectos de los 

medicamentos, productos biológicos, plantas medicinales, con 

el objetivo de identificar información de nuevas reacciones 

adversas y prevenir daños en los pacientes. 

Instalación y operación 

de la farmacovigilancia 

Indica la obligatoriedad de la industria farmacéutica 

de reportar la sospecha de reacciones adversas e 

integrar un Comité de Farmacovigilancia en cada 

unidad hospitalaria. 

Actividades de un Comité 

de Farmacovigilancia 

Se dirigen a identificar, registrar y evaluar las 

reacciones adversas conocidas y desconocidas para 

determinar su incidencia y la frecuencia en la 

población mexicana. 

Centro Nacional 

de 

farmacovigilancia 

Organismo de farmacovigilancia dependiente de 

la Secretaría de Salud que organiza y unifica las 

actividades de farmacovigilancia en el país y 

participa en el Programa Internacional de 

Farmacovigilancia de la OMS. 

Centro Institucional 

de 

farmacovigilancia 

Unidad de Farmacovigilancia que participa 

oficialmente en el Programa Nacional de 

Farmacovigilancia de manera coordinada con el 

Centro Nacional, ésta puede estar incluida en los 

Servicios de Salud de los Estados de la República 

Mexicana. 

FARMACOVIGILANCIA 



 

 

  

FARMACOVIGILANCIA 

Reacción adversa 

a medicamentos 

Cualquier efecto perjudicial y no 

deseado que sobreviene a dosis 

indicadas para el hombre con fines de 

profilaxis, diagnóstico, tratamiento o 

modificación de una función. 

Grado 0 

Cuando se desconocen la 

fecha en que se presentó 

la sospecha de reacción 

adversa o las fechas de 

tratamiento. 

Grado I 
Cuando se especifican las fechas de 

inicio de la sospecha de la reacción 

adversa y del tratamiento. 
Grado 2 

Se reporta el medicamento 

involucrado, su indicación, 

posología y desenlace. 

Grado 3 

Relacionados con la reaparición de la 

manifestación clínica consecuente de la 

re-administración del medicamento re-

administración positiva. 

Leves  

Signos y síntomas fácilmente 

tolerados, no necesitan tratamiento ni 

prolongan la hospitalización y pueden 

o no requerir la suspensión del 

medicamento. 

Moderados 

Interfieren con las actividades habituales del paciente 

pueden provocar bajas laborales o escolares sin 

amenazar directamente su vida. Requieren tratamiento 

farmacológico y pueden o no requerir la suspensión del 

fármaco causante de la reacción adversa. 

Graves 

 Es cualquier manifestación morbosa que 

sobreviene luego de la administración de 

cualquier dosis de medicamento y que 

Pone en peligro la vida o causa la muerte 

del paciente. 

Cofepris 

Comisión para la Prevención de 

Riesgos Sanitarios para la 

instalación de un Centro 

Institucional de farmacovigilancia 

durante el año 2009. 


