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Ciencia y las actividades
relativas a la deteccion,

- evaluacién, comprension y
Farmaco prevencion de los efectos
Y : adversos de los
VIglIanCIa medicamentos o cualquier

otro problema relacionado
con ellos.- OMS
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Efecto adverso:
respuesta nociva,
inesperada y no
intencionada de un
medicamento.

Conocimiento y
seguridad del
medicamento  ya
comercializado

Avutoridad que
interviene en ella

Reporte del efecto
adverso

1.Autorizacion

2. Registro

3. Normatizacion

4. Vigilancia




Detectar, estudiar

prevenir La responsabilidad de la fdarmaco

vigilancia es compartida por todos
los que de alguna manera tratan con
el medicamento

e Industria farmaceéutica

Generar senales o alertas

* Visitadores médicos

e Autoridades sanitarias
e Profesionales sanitarios
 Paciente

Investigar las senales de
alerta

Adoptar medidas de los

) profesionales sanitarios
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IMPLICACIONES EN
LA FARMACO

VIGILANCIA

NIVEL MEDICO

NIVEL LEGAL &

Notificacion de sospecha
de reaccion adversa

Conservar la documentacion
clinica de las sospechas

Proporcionar
informacién

Informacion sobre los datos
de seguridad

Evaluar los problemas de
seguridad de los
medicamentos del uso
humano




ADVERSA
GRAVE

L
ADVERSA

INESPERADA

2 es hociva y
produce con
nte en el ser
diagnostico o
ades o para
modificar una funcion fisiolégica.




Fase K Estudia la
seguridad de un farmaco
en humanos, asi como la
via de administracién y las
dosis mds adecuadas. Se
estudia en pequenos
grupos de pacientes y
distintos tipos de tumor.

Fase lll: Confirma los beneficios
terapéuticos y la seguridad del
nuevo farmaco o combinacion
de farmacos en un grupo de
pacientes definido y mas
amplio.

Fase llI: EvalUa la eficacia
y seguridad del
medicamento con madas
pacientes que en el
ensayo de fase | pero
con el mismo tipo de
cdancer.

Fase IV Se realiza una vez el
fdrmaco estd comercializado.
Se busca mas informacion sobre
el farmaco en un poblacién
mucho mds amplia.



