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Reaccion adversa a medicamento

Una reaccion adversa a medicamentos (RAM) es «cualquier respuesta a un medicamento que sea
nociva y no intencionada, y que tenga lugar a dosis que se apliqguen normalmente en el ser humano
para la profilaxis, el diagndstico o el tratamiento de enfermedades, o para la restauracién, correccion
o modificacién de funciones fisioldgicas».

Segun la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) una RAM es «cualquier reaccién nociva no
intencionada que aparece a dosis normalmente usadas en el ser humano para profilaxis, diagndstico
o tratamiento o para modificar funciones fisioldgicas».

La rama de la farmacologia que se dedica al estudio de las RAM es la farmacovigilancia.

De las definiciones anteriores se pueden extraer varias conclusiones. Una de ellas es que la ingesta
de altas dosis de un medicamento, ya sea por motivos criminales (por ejemplo, un intento de suicidio)
o por simple error (olvido en personas mayores, por ejemplo), no se considera una RAM a efectos de
la farmacovigilancia. Sin embargo, si se consideran a tales efectos los productos que se utilizan en las
exploraciones médicas complementarias. Asi, la sustancia que se inyecta en vena para realizar un
TAC con contraste se considerard un medicamento a efectos de farmacovigilancia. Igual
consideracion tienen las vacunas.

Esto es asi de forma general, aunque en algunos paises la legislacién busca aumentar las garantias
para el ciudadano ampliando el ambito de las RAM. En México la NOM-220 define a la
Farmacovigilancia como «la ciencia que trata de recoger, vigilar, investigar y evaluar la informacién
sobre los efectos de los medicamentos, productos bioldgicos, plantas medicinales y medicinas
tradicionales, con el objetivo de identificar informacién nueva acerca de las RAM y prevenir los dafios
en los pacientes». Por lo que la NOM-220 amplia el campo de accién de la farmacovigilancia a otros
productos terapéuticos y no la limita simplemente a los medicamentos.

Mientras que en Espafia la ley que regula la farmacovigilancia indica de forma explicita que el término
RAM «incluye todas las consecuencias clinicas perjudiciales derivadas de la dependencia, abuso y uso
incorrecto de medicamentos, incluyendo las causadas por el uso fuera de las condiciones autorizadas
y las causadas por errores de medicacion».1

Existen directorios de las agencias encargadas de la farmacovigilancia en Iberoamérica, la UE y otros
paises para consultar la legislacion en cada caso.3 4
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