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esla actividad de salud publica que
tiene por objetivo la identificacion,
cuantificacion, evaluaciony prevencion
de los riesgos deluso de los
medicamentos unavez
comercializados.

FARMACOVIGILANCIA

la farmacovigilancia se
ocupa de

Detectar, estudiary prevenirposibles efectos adversos de los
medicamentos

* Generarsefiales o alertas sobre estas reacciones adversas
sospechadas

e Investigardichas sefialesy si es preciso poneren marcha
estudios para cuantificar el riesgo/s asociado/s al medicamento
» Adoptarlas medidas necesarias e informar a profesionales
sanitarios y a pacientes sobre los posibles riesgos.

La responsabilidad de la farmacovigilancia es compartida por
todos los que de alguna maneratratan con el medicamento: la
industria farmacéutica, los visitadores médicos, las autoridades
sanitarias, los profesionales sanitarios y el paciente

Ante cualquier respuestaaun medicamento que seanocivay no intencionada, y que tenga lugar a
dosis que se apliguen normalmente en elser humano para la profilaxis, el diagndstico o el tratamiento
de enfermedades, o parala restauracién correccidn o modificacidn de funciones fisiolégicas. También
se sospecha ante la aparicion de cualquier consecuencia clinica perjudicialque deriva de la
dependencia, abuso y uso incorrecto de un medicamento, incluyendo las consecuencias causadas por
errores de medicacién y por su uso en condiciones no autorizadas

CUANDO SESOSPECHA DE UNA

REACCION ADVERSA A UN I
MEDICAMENTO

Cualquier medicamento tiene el potencial de desencadenar eventos adversos, aun aquellos enlos que
interviene unlargo proceso de desarrollo, investigaciény manufactura bajo rigurosas condiciones de

calidad.

— ]

responsabilidad que comparten los médicos, la industria farmacéutica, las autoridades sanitarias y los

pacientes.

Sistemade
— | notificaciones

se basa en la identificacion y deteccidon de las sospechas de reacciones adversas de medicamentos
por parte de los profesionales de la salud en su practica diariay el envio de esta informacion a un

organismo que la centraliza. Este es el utilizado por los centros de farmacovigilancia participantes
del Programa Internacional de Farmacovigilancia de la OMS.

Sistemas de
Metodologia _J | Farmacovigilancia Intensiva

sistemas centrados en el medicamento,
sistemas centrados en el paciente.

Estudios epidemioldgicos:

tienenla finalidad de comprobar una hipdtesis, es decir, estableceruna
causalidad entre la presencia de reacciones adversas a los medicamentosy el
uso de un medicamento, puedenser: estudios de cohorte, estudios de casos
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