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RESUMEN

La farmacovigilancia es una herramienta fundamental para garantizar la
seguridad de los medicamentos a lo largo de todo su ciclo de vida. Su objetivo
principal es la identificacidn, evaluacién y prevencion de reacciones adversas a
medicamentos, contribuyendo asi a la toma de decisiones clinicas y regulatorias
basadas en evidencia. A pesar de su relevancia, se estima que solo se notifica una
fraccién de las reacciones adversas a medicamentos, dando lugar al fenémeno
conocido como “iceberg de la farmacovigilancia”.

Se destacaron casos histéricos que impulsaron el desarrollo de los sistemas
modernos de farmacovigilancia, como la tragedia de la talidomida, y se subrayé
el papel crucial que desempeiian los profesionales de la salud como actores clave
en la deteccién y notificacién de reacciones adversas a medicamentos. Se discu-
tieron ejemplos contemporaneos como la monitorizacién postcomercializacién
de las vacunas contra la COVID-19, que permitieron ajustes dindmicos en las
recomendaciones de uso basindose en perfiles de seguridad reales.
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Asimismo, se analizaron las principales barreras para la notificacion: falta de
conocimiento, carga de trabajo, dudas sobre la causalidad, temor a consecuencias
legales y ausencia de retroalimentacién. A partir de ello, se propusieron estrategias
practicas para mejorar la participacién activa de los profesionales sanitarios en los
sistemas de farmacovigilancia, incluyendo la formacion continua, la simplificacién
de los mecanismos de reporte y el fomento de una cultura de seguridad centrada
en el paciente.

El Sistema Espafiol de Farmacovigilancia ha gestionado entre 2019 y 2023
una media anual de aproximadamente 42 000 notificaciones, alcanzando en 2023
un total de 42 333 casos de sospechas de RAM, de los cuales el 28,1% fueron
graves. En 2024 se registraron 37 944 casos, con un aumento al 32,4% de gravedad,
destacando que el 68,3% de estas notificaciones provinieron de médicos, seguido
del 15,6% de farmacéuticos y el 9,4% de enfermeria. Asimismo, se observé una
tasa de notificacién de 38-50 casos por cada 100 000 habitantes y un aumento en
las reacciones desconocidas (12,5%) y graves-desconocidas (6,2%) en 2024, lo
que revela la capacidad del sistema para generar sefiales de seguridad emergentes.

La promocién de una farmacovigilancia proactiva y colaborativa no solo
mejora la seguridad terapéutica, sino que fortalece la confianza publica en los
medicamentos y en el sistema sanitario en su conjunto.
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