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Medicina humana



Es una actividad destinada a la deteccion, identificacién, cuantificacion, evaluacién
y prevencion de los posibles riesgos derivados del uso de los medicamentos en

humanos

Definicién

"A la ciencia y las actividades relacionadas con la deteccion, evaluacion,
comprension y prevencion de los eventos adversos, las sospechas de reacciones
adversas, las reacciones adversas, los eventos supuestamente atribuibles a la
vacunacion o inmunizacion, o cualquier otro problema de seguridad relacionado

con el uso de los medicamentos y vacunas"

La seguridad de los medicamentos es una parte esencial de la seguridad de los
pacientes (OMS), la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y los Organismos
Sanitarios relacionados a los medicamentos, se han encargado de organizar
sistemas que faciliten la pronta deteccion de las reacciones adversas provocadas
por los medicamentos, con el fin de limitar en lo posible los riesgos en las personas

que los utilizan.

En México, el programa de notificacién voluntaria de reacciones adversas de
medicamentos inici6 en el afio de 1989 con la notificacion de los laboratorios
farmacéuticos productores de medicamentos. Posteriormente la Secretaria de
Salud instituy6 la Farmacovigilancia dentro de las Reformas de Sector Salud 1995-
2000, y consecuentemente la creacion del Centro Nacional de Farmacovigilancia a

través de la Direccion General de Control de Insumos para la Salud.

Los laboratorios productores o sus representantes legales tienen la responsabilidad
de garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos que
comercializan en el pais y la Autoridad Reguladora Nacional (COFEPRIS) debe
verificar esta garantia, asi como establecer politicas, y lineamientos en esta

materia, en concordancia con la reglamentacion internacional.






