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Disclaimer (Renuncia de responsabilidad)

Esta presentacion se basa en mi posicion personal de conceptos
basicos de Farmacovigilancia y mi experiencia en la implementacion
de un Sistema de Farmacovigilancia.
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Historia de la Farmacovigilancia

En Junio de 1848, Hannah Greener de 15 anos de edad,
residente en el Nordeste de Inglaterra, fue sometida a un
procedimiento bajo anestesia general con cloroformo, el

cual fue introducido en la practica clinica por James

Simpson, profesor de atencion del parto en Edimburgo.

Lamentablemente, Hannah murid durante la anestesia

debido a un episodio de fibrilacion ventricular.




Historia de la Farmacovigilancia

Entre los anos 1930 y 1940, con la introduccion terapéutica de las
sulfonamidas y la Penicilina se inicid la “era de oro de la terapéutica
farmacoldgica”, década en la que ocurrié el primer accidente grave en
materia de seguridad de medicamentos que dio lugar a modificaciones
legislativas sobre el registro de medicamentos. En EE.UU, en el afo
1937, se comercializo un jarabe de sulfanilamida con dietilenglicol que
origind mas de 100 muertes debido a cuadros de insuficiencia renal,
efecto toxico del excipiente utilizado y no del principio activo.
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Historia de la Farmacovigilancia

La tragedia de la talidomida estimulo el desarrollo de sistemas de reportes espontaneos de
Farmacovigilancia, siendo pionero el Sistema de la “Tarjeta Amarilla” en el Reino Unido en
1964, programa en plena vigencia y de mayor difusion en la actualidad a nivel mundial.
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¢,Por qué hacer Farmacovigilancia? E

El propésito es
garantizar la maxima
seguridad y el perfil
riesgo-beneficio mas
favorable de un
producto farmacéutico




