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Farmacovigilancia I.

El inicio

RESUMEN

En 1961, la consternaciéon mundial suscitada ante
el desastre de la talidomida, hizo patente la nece-
sidad de conocer, lo antes posible, los efectos
indeseables de los medicamentos, surgiendo asi
el Programa Internacional de Farmacovigilancia,
en el cual participaron inicialmente 10 paises y hoy
agrupa a 71 paises. No obstante que la farmaco-
vigilancia en México comenz6 en 1989, fue hasta
1999 que se integrd al Programa Internacional. El
Instituto Mexicano del Seguro Social —en cum-
plimiento a lo establecido en el articulo 58, frac-
cion V bis, de la Ley General de Salud, asi como a
su designacion oficial como Centro Institucional—
implementé en 1997 este programa. Este articulo
es el primero de una serie, cuyo objetivo es dar a
conocer la organizacion, metodologia, funciona-
miento, metas, logros y retos del programa de
farmacovigilancia internacional, nacional e institu-
cional.

SUMMARY

In 1961, worldwide consternation in response to the
thalidomide disaster made clear the need to de-
tect adverse drug reactions at the earliest pos-
sible time. This led to the establishment of the
WHO International Drug Monitoring Programme
with the initial participation of 10 countries. To
date, participation has increased to 71 countries.
Mexico joined the WHO International Drug Moni-
toring Programme in 1999; nonetheless, pharma-
covigilance in Mexico began in 1989. In fulffillment
of what is established in the General Health Law
(Ley General de Salud) in its Article 58, fraction V
bis, and to its official designation as an Institutional
Center, the Mexican Social Security Institute (IMSS)
also implemented the program within its system
in 1997. This article is the first of a series that en-
deavors to review the organization, methodology,
functions, outcomes, and challenges of the Interna-
tional, National, and Institutional Pharmacovigilance
Program.

Introduccion

El presente articulo, denominado “El inicio”, es
el primero de una serie que tiene la finalidad de
difundir en las instituciones de salud, en particu-
lar en el Instituto Mexicano del Seguro Social, as-
pectos relevantes de la organizacion, metodologia,
funcionamiento y metas de los programas inter-
nacional, nacional e institucional en materia de
farmacovigilancia, asi como los resultados ob-
tenidos y las acciones pendientes de realizar.
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¢Qué es la farmacovigilancia?

En 1969, la Organizacion Mundial de la Salud
la definié de la siguiente forma:*

La notificacion, el registro y la evaluacion siste-
matica de las reacciones adversas de los medica-

mentos que se despachan con o sin receta.
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La farmacovigilancia se ocupa de la deteccion, américa. Derivado del analisis cuidadoso de los
evaluacion y prevencion de las reacciones adver-  €asos, Se encontrd que la epidemia obedecio a la
sas de los medicamentos. administracion de talidomida, farmaco indicado
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Para 2002 se amplia su alcance:®

La farmacovigilancia es la ciencia que se encarga
de recopilar, monitorear, investigar, valorar la
causalidad y evaluar la informacién que propor-
cionan tanto los profesionales de la salud como los
pacientes acerca de los efectos adversos de los me-
dicamentos, productos bioldgicos y herbolarios, asi
como aquellos empleados en medicina tradicio-
nal, buscando identificar informacion nueva re-
lacionada con las reacciones adversas y prevenir
el dafio en los pacientes.

En el devenir del tiempo, el hombre en su
lucha incesante contra la enfermedad ha lo-
grado avances importantes en el tratamiento
de un sinnimero de patologias; entre sus princi-
pales herramientas destacan los medicamentos.

Los medicamentos y sus efectos indeseables
son tan antiguos como la medicina misma. Sin
embargo, el primer testimonio formal que se
tiene de los efectos indeseables data del siglo
XVI, cuando Paracelso expresd: “todo medica-
mento es veneno y todo veneno es medica-
mento, solamente depende de la dosis”.*

En el siglo XX, justamente después de la Se-
gunda Guerra Mundial, existe un crecimiento
acelerado en la produccion de nuevos medica-
mentos, lo que condiciond a diversas institucio-
nes médicas a prestar una atencion sistematizada
a los efectos indeseables de los mismos. En 1952,
la Asociacion Médica Americana, ante la sospe-
cha de que el cloranfenicol podia ser responsa-
ble del incremento observado en la incidencia
de la anemia aplastica, invité a los médicos a
comunicar los casos observados mediante la dis-
tribucion de un impreso y su correspondiente
registro; en 1961, extendi6 tal registro no sélo
al cloranfenicol sino también a los efectos inde-
seables de cualquier otro medicamento.®

Durante el periodo de 1959 a 1961, los pedia-
tras alemanes atendieron un ndmero creciente
de nifios con deformaciones en las que las extre-
midades semejaban a las de las focas, por lo que
esta patologia recibié el nombre de focomelia.
Este mismo fenémeno se presentd en otros pai-
ses como Inglaterra y Estados Unidos de Norte-

como hipnético a mujeres en etapas tempranas
de la gestacion, introducido al mercado en 1956.
Este medicamento se vendia sin receta; el argu-
mento era que poseia ventajas sobre los barbitu-
ricos tales como un amplio margen de seguridad
y no causar adiccién.® La epidemia puso de mani-
fiesto la ineficacia de los estudios clinicos para
identificar todos los efectos indeseables de los
medicamentos, lo que se explica por el nimero
reducido de sujetos participantes en ellos; la
ausencia de mujeres, nifios y ancianos como
sujetos de la investigacion; su realizacién bajo
condiciones controladas y la duracion de los
mismos; situaciones todas muy diferentes a las
presentadas una vez que el medicamento es
comercializado.?

Ante esta desafortunada situacion, en 1962
la Organizacion Mundial de la Salud elabor6
un programa para la promocion de la seguri-
dad y eficacia de los medicamentos, a partir del
cual se constituyd en 1963, en el Reino Unido, el
Committee on Safety of Drugs. En 1964, la Organi-
zacién Mundial de la Salud solicit6 a sus Estados
miembros, establecieran sus propios sistemas
de registro sobre los efectos indeseables de los
medicamentos. Ademas, considerd establecer
un centro internacional con su respectivo pro-
grama, encargado de monitorear estos efectos
indeseables a través de una comunicacion sis-
temética con los centros nacionales. Lo ante-
rior, en virtud de que la dnica forma de alertar
lo més pronto posible acerca de las consecuen-
cias indeseables de los nuevos medicamentos,
consiste en sistematizar las observaciones de un
gran nimero de personas que los reciben.

Después de varias asambleas de la Organiza-
cion Mundial de la Salud, llevadas a cabo entre
1966 y 1967, finalmente se inicié en 1968 el pro-
yecto piloto de investigacion para el monitoreo
internacional de los medicamentos cuyo finan-
ciamiento corri6 a cargo del gobierno de los Es-
tados Unidos de Norteamérica, mientras que la
seleccion del personal fue realizada por la misma
Organizacion Mundial de la Salud; en el pro-
yecto inicial participaron diez paises. La sede se
ubic6 por vez primera en Alexandria, Estados Uni-
dos de Norteamérica. EI Director General de la
Organizacion Mundial de la Salud, dentro del mar-
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co de la Vigésima Segunda Reunion Mundial de
Salud, establecio:

El objetivo principal del monitoreo de los medi-
camentos en lo relacionado a las reacciones ad-
versas es definir lo antes posible la capacidad de
un farmaco de producir efectos indeseables.

Como resultado de la evaluacion del progra-
ma piloto, la Organizacién Mundial de la Salud
decidié poner en marcha la primera fase opera-
tiva del Programa Internacional de Monitoreo de
los Medicamentos y cambiar el centro a Ginebra,
Suiza. En esta primera fase se seleccionaron los
métodos para procesar, registrar, almacenar y
recuperar los reportes, se disefio el formato con
su instructivo correspondiente, se especificd la
terminologia y la metodologia para codificar
las reacciones adversas y, finalmente, se definio
qué es una reaccion adversa.

Hacia la mitad de la década de los setenta
del siglo pasado, surgié la amenaza de desconti-
nuar el programa debido a problemas financie-
ros y cambio de prioridades en la Organizacién
Mundial de la Salud. Afortunadamente, en 1978
el gobierno sueco se hizo cargo del financiamiento
del programa y el centro migré a Uppsala, Suecia.
Ya con 24 paises participantes se procedio a de-
sarrollar una base de datos.’

Hasta el momento, 71 paises se han unido al
Programa Internacional de Monitoreo de los Medi-

Rev Med IMSS 2004; 42 (4): 327-329

camentos. México ingres6 en 1999, segln se se-
fiala en la pagina web del Uppsala Monitoring Cen-
tre, previo establecimiento del Centro Nacional
(1989) con su programa de farmacovigilancia.
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