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Prefacio 
 

 

El modo en que las sociedades controlan las enfermedades y protegen 
la salud y la vida de la comunidad en su conjunto o de sus diferentes 
grupos es un hecho cultural en el que toda la sociedad participa, por 
acción u omisión, activa o pasivamente. Es al mismo tiempo el 
resultado del conocimiento científico y técnico del lugar y la época, 
pero también  manifestación de las relaciones de poder y reflejo de 
creencias religiosas, tendencias vitales profundas y actitudes no 
racionalizadas. El concepto y la práctica de la salud y el cuidado de la 
enfermedad son mantenidos - o modificados - por la educación 
formal (ciencia, universidad) e informal (comunicación social) y 
transmitido por modelos culturales a nivel comunitario y  familiar.  

En solamente algunas décadas, el desarrollo de la terapia 
farmacológica no solamente ha revolucionado la medicina curativa y 
preventiva, sino que también ha transformado las expectativas 
culturales ante la muerte y el dolor, y ha permitido un ejercicio 
diferente de la sexualidad y la reproducción; y lo ha hecho de forma 
desigual en un mundo con marcadas desigualdades, tanto en las 
condiciones de vida, como en el acceso a la medicina, y en el 
desarrollo, producción, regulación y control de los medicamentos.  

La farmacovigilancia comprende un conjunto de actividades 
informativas y científicas, y de acciones clínicas, administrativas y 
reguladoras, que se cumplen con el aporte de médicos, profesionales 
de la salud, universidades, industria farmacéutica, reguladores, y 
pacientes, con el objetivo de contribuir a una mayor seguridad en el 
uso de la terapia farmacológica.  

El objetivo final es modificar comportamientos y promover una 
participación activa con acciones concretas de todos los que 
utilizamos las terapias farmacológicas. 
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El propósito de este libro es brindar un panorama general de los 
problemas de seguridad de los medicamentos, y de cómo la 
farmacovigilancia puede contribuir a un mejor conocimiento y uso de 
los fármacos.   

Está dirigido principalmente a los profesionales de la salud que están 
día a día en contacto con el paciente y con los problemas relacionados 
con los medicamentos, con el propósito de  motivarlos a tomar parte 
activa en la problemática de la utilización de los fármacos y de 
alentarlos a comunicar sus experiencias y conocimientos.  

Con este fin se mencionan y explicar los principales conceptos y 
métodos que permitan al profesional no especializado acceder a una 
mejor comprensión de la dinámica de la colección de información, 
análisis y evaluación científica en farmacovigilancia y de las 
eventuales decisiones y acciones reguladoras.  

Incluye también  información actualizada sobre aspectos de seguridad 
de los medicamentos y una reseña de las actividades y organización 
del Programa Internacional de Farmacovigilancia de la Organización 
Mundial de la Salud, dirigidas por el Uppsala Monitoring Centre. 

Agradecemos especialmente a todos los que de alguna u otra manera 
han hecho posible este libro y a todos los que nos han brindado su 
apoyo en esta u otras tareas y nos han transmitido sus experiencias: a 
Estela Giménez y Pablo Bazerque, que dirigieron desde sus inicios la 
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 
Médica de Argentina (ANMAT) y su departamento de Farmaco-
vigilancia en los años 1990; a Marie Lindquist, Ralph Edwards, Sten 
Olsson, del Uppsala Monitoring Centre; a Joan-Ramon Laporte y 
Xavier Vidal, de la Fundaciò Institut Català de Farmacologia; a 
Nicholas Moore y Alex Dodoo, de la International Society of 
Pharmacovigilance, y a toda la larga lista de profesionales de nuestro 
país y de otros que desde hace años trabajan en farmacovigilancia.   

Nuestro agradecimiento en particular a los colaboradores de este 
volumen, Inés Bignone, Geoffrey Bowring, Judith Jones, Marie 
Lindquist, Ronald Meyboom y Elki Sollenbring, por su trabajo y 
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obra o acción. 
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Prólogo 

 

Como directora  del Uppsala Monitoring Centre, tengo la gran 
satisfacción de  presentar la nueva edición, totalmente revisada y 
actualizada, de “Farmacovigilancia, hacia una mayor seguridad en el 
uso de los medicamentos”. Espero que esta importante y útil 
publicación sea ampliamente difundida y contribuya así a mejorar la 
seguridad del paciente en todas las regiones hispanohablantes. 

Los principales objetivos de la farmacovigilancia (FV) son velar por la 
seguridad de los pacientes y mejorar su terapéutica y bienestar. Más 
de cuarenta años de trabajo en este campo han producido enormes 
avances, tanto en el ámbito de los conocimientos como en plano 
práctico. Sin embargo,  todavía demasiados pacientes sufren los 
efectos nocivos de los medicamentos, y aún existen muchos aspectos 
de las reacciones adversas a medicamento para las cuales no existe 
una explicación satisfactoria.  

Para lograr una farmacovigilancia efectiva es esencial que los 
profesionales de la salud y los pacientes sean conscientes de  todos los 
problemas que pueden existir con los medicamentos que prescriben, 
dispensan o utilizan; y que estén dispuestos a comunicarlos a las 
organizaciones responsables. Para lograr este objetivo es necesario 
que la farmacovigilancia llegue y se desarrolle en todas las regiones de 
todos los países, y que los sistemas de notificación de reacciones 
adversas sean simples y accesibles. 

Este libro puede desempeñar un importante papel en la toma de 
conciencia y en la educación de los profesionales clínicos. Los 
médicos, farmacéuticos o enfermeras atentos, perciben casi a diario 
las diversas manifestaciones de los efectos nocivos de los 
medicamentos: efectos indeseados, efectos colaterales inesperados y 
en ocasiones intolerables, o reacciones adversas a medicamentos 
(RAM); efectos terapéuticos subóptimos, dificultades en el manejo de 
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las dosis o problemas de cumplimiento: cada dato importa, todos son 
valiosos cuando son notificados, evaluados y comunicados, ya que 
pueden contribuir a disminuir los daños y mejorar la terapéutica de 
miles de pacientes en un país, o incluso en el mundo. 

El Uppsala Monitoring Centre (UMC) ha tenido el privilegio de 
desarrollar y mantener la base de datos de notificaciones de casos de 
la OMS, Vigibase, a nivel mundial desde 1978, cuando las actividades 
del Programa Internacional de Farmacovigilancia de la Organización 
Mundial de la Salud (OMS) fueron transferidas a Suecia desde la sede 
central de la OMS en Ginebra. Las alrededor de siete millones de 
notificaciones de los más de 120 países que actualmente contribuyen 
al Programa permiten la evaluación global de las notificaciones de 
reacciones adversas a medicamentos y la identificación de patrones de 
reacciones que pueden no resultar claras a partir de las notificaciones 
de un solo país.  

La farmacovigilancia es una tarea internacional en todo el sentido de 
la palabra, sustentada con el compromiso y la participación de 
profesionales de todo el mundo. Participar en el Programa 
Internacional de Farmacovigilancia de la OMS es una de las formas de 
contribuir a la seguridad de los pacientes mediante una tarea 
científica.  

Desde su incorporación al Programa de Internacional de 
Farmacovigilancia de la Organización Mundial de la Salud, en 1994, 
Argentina ha desempeñado un papel preponderante en el desarrollo 
de las buenas prácticas en América Latina. ANMAT (Administración 
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica de 
Argentina) fue la sede del Congreso Anual de Centros Nacionales de 
Farmacovigilancia del Programa de Vigilancia Farmacéutica de OMS. 
En esa ocasión se publicó la primera edición de este libro, en el año 
2007.  Esta nueva versión, ampliamente documentada, constituye 
otra generosa contribución a la difusión de la farmacovigilancia y a 
hacer de la seguridad de los pacientes un aspecto esencial en las 
estrategias de salud de la región.  

Espero que este libro, que brinda un amplio panorama de los 
principales temas de farmacovigilancia desde una perspectiva clínica 
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y  de una forma accesible, tenga una excelente acogida entre los 
profesionales y estudiantes; y pueda de esta manera proporcionar un 
nuevo impulso a la búsqueda de medicamentos más seguros y  a la 
seguridad de los pacientes en su utilización. La ciencia de la 
farmacovigilancia es compleja (basta mencionar la detección de 
señales y el análisis de riesgos y beneficios) pero, en la trinchera del 
consultorio médico y del tratamiento al paciente, la tarea  – no por 
más simple menos importante- consiste en  identificar los problemas 
que los pacientes han tenido con los medicamentos, y comunicarlos. 

Mis sinceras felicitaciones al equipo que ha producido este libro y en 
especial al esfuerzo e iniciativa de los editores. Estoy segura de que los 
temas seleccionados y la calidad de su contenido harán posible que 
sus lectores hagan realidad su objetivo, y lo  utilicen en beneficio de 
los pacientes en su importante tarea diaria de contribuir a la 
seguridad en el uso de los medicamentos.  

 

Marie Lindquist 

 
Directora 

Uppsala Monitoring Centre, Suecia 
Centro Colaborador de la Organización Mundial de la Salud 
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