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a farmacovigilancia es la ciencia médica y

legal que estudia la seguridad de los farma-
cos, ésta comprende la deteccidn, evaluacién,
comprension y prevencion de las sospechas
de reacciones adversas, las reacciones adver-
sas, los eventos supuestamente atribuibles a
la vacunacion o inmunizacién, o cualquier otro
problema de seguridad relacionado con el uso
de los medicamentos y vacunas (COFEPRIS,
2017).

Objetivos de la farmacovigilancia

e Mejorar la atencion y la seguridad del pa-
ciente en relaciéon con el uso de medica-
mentos y todas las intervenciones médicas.

e Mejorar la salud publica y la seguridad en
relacion con el uso de medicamentos.

e Detectar problemas relacionados con el
uso de medicamentos y comunicar los ha-
llazgos de manera oportuna.

PANAMACANI

e Contribuir a la evaluacién riesgo-beneficio,
la eficacia y el riesgo de los medicamentos,
conduciendo a la prevencién de dafos y
maximizacién de beneficios.

e Fomentar el uso seguro, racional y mas
efectivo (incluso costo-efectivo) de los me-
dicamentos.

e Promover la comprensién, la educaciony la
formacién en farmacovigilancia y su comu-
nicacion efectiva al publico.

El médico posee un papel primordial en
la deteccion de reacciones adversas a farma-
cos, principalmente mediante la notificacion
de los casos en los cuales sospeche que un
farmaco puede haber producido una reaccién
adversa (Organizacién Panamericana de la
Salud, 2023).

Los laboratorios productores o sus re-
presentantes legales tienen la responsabili-
dad de garantizar la calidad, seguridad y efi-
cacia 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 regla-
mentacién internacional (ver imagen “Farma-
covigilancia en México”) (COFEPRIS, 2017).
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Farmacovigilancia en México (COFEPRIS, 2017).
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En su conjunto, la farmacovigilancia bus-
ca asegurar que la relacion beneficio-riesgo se
mantenga favorable a lo largo de todo el ciclo
de vida del medicamento, es decir, desde que
se autoriza hasta que se retira del mercado o se
interrumpe su produccion. Asi, la identificacién,
cuantificacion y evaluacién de los riesgos aso-
ciados con el uso de los medicamentos pueden
evitar o minimizar el dano a los pacientes y
adoptar las medidas necesarias (Borja Villegas
Souto Pais & Borja Villegas, 2006).

Referencias

Borja Villegas Souto Pais, J. M., & Borja Villegas, J.
(2006). Formacion continuada (Vol. 32, Issue 7).
https://doi.org/10.1016/S1138-3593(06)73285-3.

COFEPRIS. (2017). Farmacovigilancia en Meéxico.
Meéxico. https://www.gob.mx/cofepris/acciones-
y-programas/farmacovigilancia-73541.

Organizacién Panamericana de la Salud. (2023).
Farmacovigilancia. Organizacién Mundial de
La Salud. https://www.paho.org/es/temas/
farmacovigilancia




