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RESUMEN

Introduccion: la deteccion oportuna y la evaluacién de las reacciones adversas de los
medicamentos es cada vez mds importante. En Cuba existe la necesidad de profundizar y extender
con alcance nacional los estudios de Farmacovigilancia, por tal motivo se expone como objetivo
fundamentar sustentados en la estadistica el uso de estudios de farmacovigilancia para la
deteccion, registro, notificacion y evaluacidn de las sospechas de las reacciones adversas de los

medicamentos valorando su seguridad.
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Desarrollo: se brinda un resumen de tipos de estudios de farmacovigilancia con ejemplos de
objetivos de investigaciones realizadas y publicadas en revistas cientificas posibles a considerar y
aplicar a las condiciones reales que tenga cada investigador, se presentan variables que ya han
sido establecidas en otros estudios que se deben tener en cuenta para estudiar seguridad de los
medicamentos y técnicas estadisticas teniendo en cuenta los tipos de variables a relacionar.
Conclusiones: se concluye que resulta un logro cientifico conocer formas de profundizar vy
extender los estudios de Farmacovigilancia para tomar conocimiento de la seguridad de los
farmacos y promover un uso racional, cientifico y adecuado de los mismos, en beneficio de la
comunidad.

Palabras claves: Farmacovigilancia; Reacciones adversas a medicamentos; Seguridad de los

medicamentos.

ABSTRACT

Introduction: timely detection and evaluation of adverse drug reactions is increasingly important.
In Cuba there is a need to deepen and extend pharmacovigilance studies nationwide. That is why
it is stated, based on statistics, the use of studies for the detection, registration, notification and
evaluation of suspected adverse drug events, assessing their safety.

Development: a summary of types of pharmacovigilance studies is provided with examples of
objectives of research works already done and published in scientific magazines likely to consider
and use in actual conditions each researcher has, and there are also presented variables that have
already been established in other studies, which must be taken into account to study drug safety
and statistical techniques considering the types of variables to be related.

Conclusion: it is concluded that knowing ways to deepen and spread the Pharmacovigilance
studies in order to be aware of drug safety and foster their rational, scientific and adequate use in
the interests of the community is indeed a scientific accomplishment.

Key words: Pharmacovigilance; Adverse drug reactions; Drug safety.

RESUMO
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Introdugdo: a deteccdo e avaliacdo oportunas de reacbes adversas a medicamentos estd se
tornando cada vez mais importante. Em Cuba ha uma necessida de de aprofundar e ampliar os
estudos de farmacovigilancia com ambito nacional, por esta razdo é declarado como um objetivo
fundamentar com base em estatisticas o uso de estudos de farmacovigilancia para a deteccao,
registro, notificacdo e avaliacdo de suspeitas de reacdes adversas de medicamentos que avaliam
sua seguranga.

Desenvolvimento: um resumo dos tipos de estudos de farmacovigilancia é fornecido com
exemplos de objetivos de pesquisa realizados e publicados em possiveis revistas cientificas a
serem consideradas e aplicadas as condi¢cGes reais que cada pesquisador possui, variaveis que ja
foram estabelecidas em outros estudos que devem ser levadas em conta para estudar a seguranca
de medicamentos e técnicas estatisticas levando em conta os tipos de varidveis a serem
relacionadas.

Conclusées: conclui-se que é uma conquista cientifica conhecer formas de aprofundar e ampliar
os estudos de farmacovigilancia para tomar conhecimento da seguranca dos medicamentos e
promover um uso racional, cientifico e adequado dos mesmos, em beneficio da comunidade.
Palavras-Chave: Farmacovigilancia; Reacbes adversas a medicamentos; Seguranca de

medicamentos.

Recibido: 13/12/2021
Aprobado: 10/2/2023

Introduccion

El comienzo de la farmacovigilancia se ha situado en 1848, con la historia de un joven de 15 afios
de edad, Hannah Greneer quien, tras acudir a consulta para extirpacion de la uia de un pie, fue
sometida a un procedimiento bajo anestesia general con cloroformo. Desafortunadamente murié

durante la anestesia. Este caso fue muy controvertido y preocupante entre los anestesidlogos.
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ARnos mas tarde, se conocieron 109 casos de muerte subita asociadas al uso de cloroformo. Frente
a este hecho, The lancet invita a los médicos a reportar las muertes relacionadas con este
anestésico, convirtiéndose en el primer intento de notificacion voluntaria ante sospecha de una
reaccién adversa, es decir cualquier respuesta nociva no intencionada que se observa tras la
administracién de un farmaco."”

La farmacovigilancia fue definida en 2002 por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)® como
la ciencia y las actividades relacionadas con la deteccién, evaluacién, comprensiéon vy
prevencion de los efectos adversos de los medicamentos o cualquier otro posible problema
relacionado con los farmacos, preocupaciones que se han ampliado para incluir hierbas, medicinas
tradicionales y complementarias, productos de sangres, biolégicos, dispositivos médicos vy
vacunas.

Los farmacos, de manera general, no estan libres de generar respuestas nocivas y no
intencionadas, las cuales son denominadas Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM). Segun
estudios realizados a finales de los afios 90 y los primeros afios del siglo XXI, las RAM son la causa
mas comun de ingreso hospitalario y la cuarta o sexta causa de muerte.®

Ademas de la salud humana, las RAM también tienen un impacto significativo en los costos de
atenciéon médica. El Global Burden of Disease StudyM) informdé sobre los valores de "efectos
adversos del tratamiento médico", prevalencia (2 673 100 en 2017) e incidencia (34 975 000 en
2017) sin describir los principales farmacos involucrados, ademds advierte que las RAM son la
cuarta causa principal de muerte en los Estados Unidos, por delante de la enfermedad pulmonar
(antes de la pandemia de COVID-19), la diabetes, el SIDA, la neumonia, los accidentes y las
muertes en automoviles.

La deteccidn oportuna y la evaluacion de las reacciones adversas de los medicamentos es cada vez
mas importante. Un estudio reciente sobre los medicamentos relacionados con la muerte

©) expone

registrados en una gran base de datos de farmacovigilancia de la OMS durante 10 afios
gue las variaciones observadas segln los paises, la edad y el sexo reflejan diferencias en los

patrones de prescripcién, notificacion de RAM y respuestas individuales a los medicamentos, pero
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se necesitan estudios adicionales que utilicen otros métodos para confirmar los resultados
actuales.

En Cuba, con el objetivo de vigilar la seguridad de los medicamentos, una vez comercializados, se
cred la Unidad Coordinadora Nacional de Farmacovigilancia (UCNFV). Esta unidad recibe, por el
sistema de notificacion espontanea, un promedio anual de 8 000 reportes de sospechas de RAM,
cuya fuente principal de informacién son los reportes espontaneos provenientes de médicos y de
otros profesionales de la salud (farmacéuticos y enfermeros).(e)

Tarragé Portelles® en su estudio La Farmacovigilancia en Cuba y la Infranotificaciones de
Reacciones Adversas a los Medicamentos concluye exponiendo la necesidad de profundizar y
extender con alcance nacional los estudios de Farmacovigilancia para tomar conocimiento de la
seguridad de los farmacos y promover un uso racional, cientifico y adecuado de los mismos, en
beneficio de la comunidad, por lo que hacer algunas recomendaciones para su realizacién se
vuelve una necesidad actual.

El objetivo de este trabajo es fundamentar sustentados en la estadistica el uso de estudios de
farmacovigilancia para la deteccién, registro, notificacion y evaluacion de las sospechas de las

reacciones adversas de los medicamentos y valorar su seguridad.

Métodos

Concepciodn tedrico metodoldgica encaminada a la fundamentacion estadistica de los estudios de
farmacovigilancia segun variables a utilizar y pruebas estadisticas enfocadas en la deteccidn,
registro, notificacion y evaluacién de las sospechas de las reacciones adversas de los

medicamentos para valorar su seguridad.
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Desarrollo

La Farmacovigilancia es una actividad de salud publica cuyo objetivo es analizar y gestionar los
riesgos de los medicamentos una vez comercializados. El analisis de riesgos tiene que ver con la
obtencién y manejo de los datos e incluye la identificacion de riesgos, su cuantificacién y la
evaluacién de su aceptabilidad social.

La gestion de riesgos tiene que ver con las acciones que se llevan a cabo para acomodar el uso del
medicamento a las condiciones en las que la evidencia cientifica indica que el balance beneficio-
riesgo se mantiene favorable, lo que incluiria la retirada del medicamento si esto no fuera posible,
e incluye, ademas, las medidas de prevencidon destinadas a la reduccion de la carga de
enfermedad que suponen las reacciones adversas a medicamentos y la comunicacién de dichos
riesgos. 7)

La Farmacovigilancia tiene un papel importante en la toma de decisiones en la farmacoterapia de
los pacientes tanto a nivel individual, regional, nacional e internacional, por lo que sus principales

objetivos son: ©

v' Mejorar la atencidn al paciente y su seguridad en relacién con el uso de medicamentos.

v’ Contribuir a la evaluacién de las ventajas, la nocividad, la eficacia y los riesgos que puedan
presentar los medicamentos, alentando una utilizacion segura, racional y més eficaz (lo que
incluye consideraciones de rentabilidad).

v' Fomentar la comprensidn y la ensefianza de la Farmacovigilancia, asi como la formacion
clinica en la materia y una comunicacion eficaz dirigida a los profesionales de la salud y a la

opinidn publica.

En la actualidad en el desarrollo de farmacos tienen como prioridad los estudios que garanticen la
seguridad de su uso, seguida de su eficacia. Para este fin, desde hace afios existe un “modelo” para
gue un farmaco sea aprobado para ser usado en humanos que consiste en la realizacion de
multiples estudios de investigacion encaminados a evaluar las ventajas y desventajas del farmaco

en evaluacion. Tradicionalmente este modelo se ha dividido en etapas o fases, las cuales consisten
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en una fase preclinica (previa a que el medicamento sea probado en humanos) y otras cuatro fases
clinicas: I, I, Ill y IV. Durante estas cuatro fases se responden tanto las preguntas de eficacia (es
decir, si el farmaco sirve para una alguna indicacion terapéutica o preventiva en particular), como

de seguridad (tipo, frecuencia y gravedad de los eventos adversos). (®)

(5-11) porque cuando el farmaco

Sin embargo, la realidad es muy distinta como afirman autores
comienza a ser utilizado por un nimero muy elevado de pacientes pueden encontrarse nuevos
eventos que no habian sido detectadas en los ensayos clinicos y que se refieren tanto a la
efectividad como a la seguridad del farmaco. Por este motivo es conveniente continuar
estudiando el medicamento a través de una serie de técnicas tanto observacionales como
experimentales que se conocen bajo el nombre de estudios de farmacovigilancia.

Los estudios de farmacovigilancia, también llamados de postcomercializacion o de fase IV,
constituyen un conjunto de métodos, observaciones y registros obtenidos durante el uso
extendido de un medicamento en la etapa de su comercializaciéon, para detectar RAM vy
ocasionalmente efectos farmacoterapéuticos beneficiosos no previstos en las etapas previas de
control y evaluacién del medicamento. La deteccién de RAM en el periodo precomercializacién
tiene el inconveniente de que la poblacidon incluida en estos estudios es reducida y generalmente
homogénea, si se compara con aquella que efectivamente utilizard el medicamento (varios miles
de seres humanos), por lo que las RAM poco frecuentes o de lento desarrollo son mas probables
de detectar en las etapas de postcomercializacion. (12)

En los estudios de farmacovigilancia se pueden emplear diversos disefios de estudios
epidemioldgicos para comprobar seguridad y efectividad del medicamento, pueden adoptar el
disefio de ensayo clinico aleatorizado, pero presentan dos inconvenientes: si la muestra que se
requiere es muy grande puede ser poco eficiente, y la validez externa de este tipo de ensayo, es
decir, la posibilidad de extrapolar los resultados del ensayo a la practica clinica habitual, puede ser
baja.

Por estas razones, y salvo que existan factores de confusion de dificil ajuste, en especial, la

confusién por indicacidn, los estudios observacionales se suelen preferir para evaluar la seguridad

y la efectividad de los medicamentos, se recomiendan entre otros disefios los de casos y
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controles, de cohortes, de estadisticas de mortalidad, morbilidad y natalidad, descriptivos
transversales y para aquellos que dispongan un poco mas de tiempo descriptivos longitudinales
para verificar la seguridad de los medicamentos.

En la Tabla 1 se brinda un resumen de tipos de estudios de Farmacovigilancia con ejemplos de
objetivos de investigaciones realizadas publicadas en revistas cientificas que pueden revisar y

adaptarlos a las condiciones reales que tenga cada investigador.

Tabla 1. Ejemplos de estudios de Farmacovigilancia.

TIPO DE ESTUDIO EJEMPLOS DE OBJETIVOS DE INVESTIGACIONES REALIZADAS

Efectuar una revisidn de los conocimientos sobre la Farmacovigilancia, el suministro de

informacién sobre sospechas de RAM, que es tanto un deber moral para el médicoy
Paradigma cualitativo descriptivo
otros profesionales de salud como un aspecto de la atencion al paciente y la

infranotificacidn de estos reportes.(e)

. . . . . . . . . 13
Descriptivo transversal Caracterizar las reacciones adversas medicamentosas de baja frecuencia de aparlaon.( J

Caracterizar los pacientes que presentaron reacciones adversas asociadas al tratamiento

Descriptivo prospectivo quimioprofilactico con doxiciclina y determinar la relacion de causalidad existente entre

.. . . . s . . 14
la administracion del medicamento y la aparicién de dichas reacciones.™

Determinar en profesionales sanitarios de hospitales elegibles para ser vacunados la

efectividad especifica de diferentes productos vacunales anti-COVID-19 contra
Analitico cohorte prospectivo
cualquier tipo de infeccién por SARS-CoV-2 confirmada mediante pruebas de

laboratorio."**

Estimar la asociacion entre el consumo de AINE y episodios de sindrome coronario agudo
Analitico cohorte retrospectivo 3 (16)
en un Area de Salud de Castilla La Mancha durante el periodo 2008-2012.

Calcular estimaciones de riesgo relativo y absoluto para la asociacion de la exposicion a

las fluoroquinolonas con la neuropatia periférica y examinar como el riesgo puede verse
Analitico de casos y controles
afectado por el momento de la exposicién a las fluoroquinolonas y por otros factores de

(17)

riesgo.
Ensayos clinicos a doble ciega Evaluar la eficacia, la seguridad y la inmunogenicidad de la vacunacién anti SARS-CoV-2
controlados con placebo con 2 dosis de FINLAY- FR-2 y un esquema heterdélogo con 2 dosis de FINLAY- FR-2 y dosis
combinados de refuerzo con FINLAY- FR-1A para la poblacion de 19 — 80 afos de edad.™®
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En el disefio de las investigaciones hay que tener en cuenta aspectos necesarios para garantizar la
calidad de las mismas y su aplicacién, teniendo en cuenta el objetivo y el tipo de estudio, entre

ellos estan:

v Poblacién a estudiar.
v Procedimientos para la recoleccion de la informacidn y variables a tener en cuenta.

v Técnicas estadisticas para el procesamiento de la informacion.

La poblacién de estudio se delimitara en dependencia del objetivo y el tipo de estudio, teniendo
en cuenta que puede ser estudiada en su totalidad o una parte de ella utilizando adecuadamente
el muestreo.

La forma de obtener la informacion depende del tipo de estudio, la poblacién a estudiar y la
informacidén a recoger a través de las variables escogidas.

Se conoce como variable estadistica a una propiedad que puede fluctuar y cuya variacion es
susceptible de adoptar diferentes valores, los cuales pueden medirse u observarse. Existen
variables que ya han sido establecidas en otros estudios que se deben tener en cuenta para
estudiar seguridad de los medicamentos (Tabla 2). Algunas de estas variables comentadas son

constructos que se generan por un algoritmo propuesto por autores.

Tabla 2. Ejemplos de variables utilizadas en Farmacovigilancia.

VARIABLES CATEGORIAS

Mecanismos generales de produccion de
Reacciones adversas relacionadas con la dosis y reacciones adversas no
las
relacionadas con la dosis.

. 19
Reacciones adversas( )

Causalidad e Imputabilidad(zo) Definida, probable, posible y dudosa.
Forma de notificacion de la sospecha de Notificacién espontanea, vigilancia intensiva o activa y reporte directo de la
RAM® poblacidn.
Tipo de RAM™Y Tipo A, B,C,D,EyF
Significacion clinica de las RAM® Alta, moderada vy baja.

(22)

RAM en funcioén de la frecuencia Muy frecuente, frecuente, rara y muy rara.
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d(22)

Graveda Leve, moderada y grave.

Recuperado/resuelto, en recuperacién/en proceso de resolucién, no

)

23
Desenlace' recuperado/no resuelto, recuperado/resuelto con secuelas, mortal,

desconocido y no se especifica.

Posibilidad de evitar las RAM™" Prevenibles e Inevitables.

Alteraciones de piel y mucosas, trastornos digestivos, discrasias sanguineas,

(19) hepatoxicidad, nefrotoxicidad, trastornos del aparato respiratorio, trastornos
Manifestaciones toxicas

cardiovasculares, balance hidroelectrolitico y metabolismo, sistema

endocrino, entre otras.

A continuacidn se detallan las categorias de algunas de las variables mencionadas en la tabla 2.

Mecanismos generales de produccién de las reacciones adversas: (13)

e Reacciones adversas relacionadas con la dosis: por lo general son predecibles y evitables, que
pueden deberse a modificaciones farmacocinéticas o a enfermedad hepatica, renal o cardiaca,
qgue influyen en la absorcion, distribucion, metabolismo, y eliminacion de los farmacos y/o
sensibilidad de los receptores, alteraciones hidroelectroliticas, modificaciones de respuestas
reflejas compensadora.

e Reacciones adversas no relacionadas con la dosis: pueden deberse a los mecanismos
inmunoldgicos (reacciones de hipersensibilidad) o a los mecanismos idiosincrasicos
farmacogenéticos.

Causalidad e Imputabilidad: *°

e Definida: el evento clinico incluyd una prueba de laboratorio anormal, ocurrié en un
tiempo razonable desde la administraciéon del medicamento y que no pudo ser explicado
por una patologia concomitante u otros medicamentos.

e Probable: el evento clinico incluyé una prueba de laboratorio anormal, siguié una
secuencia de tiempo razonable desde la administracion del medicamento, no pudo ser
atribuido a una patologia concomitante u otro medicamento, continué una respuesta

clinica razonable a la suspensién del medicamento.
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Posible: el evento clinico incluyé una prueba de laboratorio anormal, siguié una secuencia
de tiempo razonable desde la administracion del medicamento, el cual fue explicado por
enfermedades concomitantes u otros medicamentos.

Dudosa: evento clinico incluyd una prueba de laboratorio anormal, siguié una secuencia de
tiempo razonable desde la administracién del medicamento que hizo la relacién causal
improbable y para el cual otros farmacos o patologias propiciaban explicaciones

aceptables.

Tipo de RAM: ?V

Significacion clinica de las RAM:

Tipo A: resultado de una accién y un efecto farmacoldgicos exagerados, pero por otra
parte normales, de un farmaco administrado a las dosis terapéuticas habituales. En general
su letalidad es baja.

Tipo B: son efectos totalmente aberrantes, no predecibles sobre la base de las propiedades
farmacoldgicas de un medicamento administrado a las dosis terapéuticas habituales en un
paciente cuyo organismo presenta una farmacocinética normal del medicamento
administrado.

Tipo C: en ésta categoria se encuentran los efectos asociados a tratamientos prolongados.
Tipo D: estas RAM son las que se producen por efecto retardado.

Tipo E: ocurren tras la retirada del farmaco.

Tipo F: incluidas recientemente. No son debidas al farmaco sino a impurezas, excipientes o
contaminantes. También se incluyen en este grupo las causas por medicamentos

caducados.

(6)

Alta: constituye una amenaza para la vida del paciente; requiriendo la suspensién del
medicamento causante de la reaccion y la administracion de un tratamiento especifico

para la RAM.
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e Moderada: requiere de cambios en el tratamiento farmacolégico, aunque no
necesariamente la suspension del medicamento causante de la reaccion.
e Baja: no necesita tratamiento, ni prolongacién de la hospitalizacion.
RAM en funcién de la frecuencia: *?
e Muy frecuente: se producen con una frecuencia mayor o igual a 1 caso cada 10 pacientes
gue entran en contacto con el medicamento. Se expresa > 1/10.
e Frecuente: se producen con una frecuencia mayor o igual que 1/100 pero menor que 1/10.
Infrecuente: Se producen con una frecuencia mayor o igual a 1/1 000 pero menor de
1/100.
e Rara: se producen con una frecuencia mayor o igual a 1/10 000 pero menor que 1/1.000.
e Muy rara: se producen con una frecuencia menor de 1/10 000.
Gravedad, valorada con la escala modificada de Hartwig y Siegel: (22)
e Leve: enfermedad primaria no complicada que no requiere tratamiento ni interrupcién del
tratamiento.
e Moderada: aparecen signos y sintomas pero la funcién de los érganos y sistemas no se ve
afectada, y puede requerirse tratamiento farmacoldgico.
e Grave: surgen manifestaciones que amenazan la vida, requieren hospitalizaciéon o la
prolongan, originan invalidez, incapacidad persistente o malformaciones, reducen la

esperanza de vida o causan la muerte.

Posibilidad de evitar las RAM, valoracién segun los criterios de Schumock y Thornton modificados:
(21)

e Prevenibles: implica la posibilidad de interferir sobre la reaccién adversa e interceptar el

error antes de que ocurra. Criterios de prevencion son: interacciones medicamentosas, uso

de dosis inadecuadas de los medicamentos involucrados, errores en la prescripcion,

antecedentes de efecto adverso o reaccién alérgica al medicamento, entre otros.
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e Inevitables: se producen sin haber estado presente una de las causas de evitabilidad.

Una vez recogida la informacidn se resume utilizando técnicas estadisticas que sus resultados

ofrezcan valores que permitan una interpretacion adecuada de acuerdo a los objetivos propuestos

y el tipo de estudio. Las técnicas estadisticas dependen también de los tipos de variables a

relacionar, ejemplo de ello se ofrecen en la Tabla 3.

Tabla 3. Ejemplos de técnicas estadisticas para el procesamiento de la informacion.

Posibles técnicas o graficos a utilizar

Variable
dependiente/

independiente

Breverecuento

Pruebas de independencia u
homogeneidad: puede utilizarse en
estudios descriptivos, analiticos y

experimentales

Odds ratio y riesgo relativo: se utiliza en
estudios analiticos de casos y controles y

los de cohortes

Sensibilidad y especificidad: puede

Tablas de contingencia

utilizarse en estudios descriptivos,

analiticos y experimentales

Cualitativa/

Cualitativa

Establecer correspondencia entre dos variables cualitativas
(independencia); o si varios grupos se distribuyen
desigualmente a lo largo de las categorias de clasificacién de

una misma variable(homogeneidad)

Determinar hasta qué punto puede influir en el desarrollo del

evento la presencia de un factor de riesgo.

Sensibilidad es la probabilidad de clasificar correctamente a un
individuo enfermo y especificidad la probabilidad de clasificar

correctamente a un individuo sano

Analisis de regresion y diagrama de dispersion:
puede utilizarse en estudios descriptivos,

analiticos y experimentales

Cuantitativa

/Cuantitativa

Correlacion se utiliza para obtener una medida del grado de
asociacion entre dos variables cuantitativas, regresion se
obtiene una ecuacién que se pueda usar para predecir el valor
de una variable y diagrama de dispersiones la representacion

grafica de una correlacion entre dos variables.

Diagramas de cajas y bigotes: puede utilizarse en

estudios descriptivos, analiticos y experimentales

Cuantitativa/

Cualitativa

Consisten en un rectangulo (caja) y bigotes que representan la
distribucion 5 valores: minimo, maximo y la caja representa los

3 cuartiles (25, 50 y 75 % de los valores de la serie)
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Dicotédmica Entre sus técnicas se encuentran:
Analisis multivariado: esta presente en los
(0/1; SI/NO; e -regresion logistica (RL) binaria multivariante: cuando se
estudios de causalidad, se pretende ir un poco
VIVO investiga si una o varias variables explican una variable
mas alla de la descripcidn. Procedimientos no
/MUERTO;CUR dependiente que toma un caracter cualitativo.

paramétricos de prediccidn de una variable
ADO/ NO- [e -4rboles de decisién (clasificacion y regresién): es una forma
dependiente o respuesta (el desenlace) sobre la
CURADO)/ |gréfica y analitica de representar todos los eventos (sucesos)
base de un conjunto de predictores o variables
Cualitativa o que pueden surgir a partir de una decision asumida en cierto
independientes (supuestos factores causales).
cuantitativa momento.

Conclusiones

Los estudios de Farmacovigilancia permiten profundizarlos conocimientos de la seguridad de los
farmacos y promover un uso racional, cientifico y adecuado de los mismos, en beneficio de la
comunidad, hecho en que las autoridades, laboratorios, profesionales sanitarios y los pacientes

deberian implicarse.
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