
Principales desafíos en Farmacovigilancia 

Los sistemas de farmacovigilancia enfrentan varios desafíos que pueden 

complicar la detección, evaluación y gestión de los riesgos asociados con los 

medicamentos. Estos desafíos resaltan la necesidad de mejorar continuamente 

los sistemas de farmacovigilancia para garantizar que puedan responder de 

manera efectiva a los riesgos de seguridad emergentes en el ámbito de la salud 

pública. Algunos de los principales desafíos son: 

Subnotificación de Reacciones Adversas: Muchos profesionales de la salud 

y pacientes no reportan reacciones adversas, lo que limita la cantidad de datos 

disponibles para análisis. La subnotificación puede deberse a la falta de 

conocimiento, tiempo, o la percepción de que el evento no es significativo. 

Dificultad en el Establecimiento de Causalidad: Determinar si un 

medicamento específico causó una reacción adversa puede ser complicado 

debido a la presencia de múltiples factores, como comorbilidades, otros 

medicamentos concomitantes, y variabilidad en la respuesta de los pacientes. 

Manejo de Grandes Volúmenes de Datos: Con el aumento del uso de bases 

de datos electrónicas y registros médicos, los sistemas de farmacovigilancia 

deben gestionar y analizar grandes volúmenes de datos, lo que requiere 

sofisticados sistemas de procesamiento y análisis. 

Reacciones Adversas Raras y Tardías: Algunas reacciones adversas son 

extremadamente raras o se desarrollan mucho tiempo después de la exposición 

al medicamento, lo que dificulta su identificación y evaluación en estudios 

postcomercialización. 



Variabilidad Global en los Sistemas de Farmacovigilancia: Los estándares 

y recursos para la farmacovigilancia varían significativamente entre países, lo 

que puede generar desigualdades en la capacidad para identificar y gestionar 

riesgos. Además, la falta de coordinación internacional puede retrasar la 

identificación de problemas de seguridad globales. 

Innovaciones Tecnológicas y Nuevos Tipos de Medicamentos: El 

desarrollo de nuevos tipos de medicamentos, como terapias génicas y celulares, 

presenta desafíos únicos en términos de seguimiento y evaluación de seguridad, 

ya que los sistemas tradicionales de farmacovigilancia pueden no estar 

totalmente equipados para manejarlos. 

Falta de Recursos y Capacitación: Muchas veces, los sistemas de 

farmacovigilancia carecen de recursos suficientes, incluyendo personal 

capacitado, infraestructura tecnológica adecuada y financiación, lo que limita su 

eficacia. 

Datos Insuficientes en Poblaciones Especiales: Frecuentemente, los 

ensayos clínicos no incluyen suficientes datos de poblaciones especiales, como 

niños, ancianos, mujeres embarazadas o personas con enfermedades crónicas. 

Esto hace que la farmacovigilancia en estas poblaciones sea más compleja y 

crítica. 

Resistencia a la Transparencia: Algunas compañías farmacéuticas pueden 

ser reticentes a compartir datos de seguridad o a reconocer problemas con sus 

productos, lo que puede retrasar la respuesta a riesgos emergentes. 

Monitorización de Medicamentos Biológicos y Biosimilares: Los 

medicamentos biológicos y sus biosimilares pueden tener perfiles de seguridad 

más complejos y menos predecibles que los medicamentos convencionales, lo 

que requiere una vigilancia más rigurosa y específica. 

Detección de Señales en Tiempo Real: La necesidad de identificar y 

responder rápidamente a señales de seguridad emergentes requiere 

herramientas avanzadas de vigilancia en tiempo real. Sin embargo, los sistemas 

actuales a menudo carecen de la infraestructura o algoritmos necesarios para 

un análisis instantáneo, lo que puede retrasar la respuesta a eventos adversos 

graves. 

Integración de Datos de Fuentes Diversas: Los datos relevantes para la 

farmacovigilancia provienen de múltiples fuentes, como informes de reacciones 

adversas, estudios clínicos, registros de pacientes y literatura científica. La 

integración eficaz de estos datos heterogéneos es un desafío, especialmente 

cuando los formatos y la calidad de los datos varían considerablemente. 

Problemas Éticos y de Privacidad: La recopilación y el análisis de datos 

personales en farmacovigilancia plantean preocupaciones éticas y de privacidad, 

particularmente cuando se manejan grandes bases de datos que incluyen 



información sensible de los pacientes. Garantizar la protección de datos mientras 

se maximiza la utilidad de la información para la seguridad de los medicamentos 

es un equilibrio complejo. 

Desafíos en la Vigilancia de Medicamentos en Mercados Emergentes: En 

muchos países en desarrollo, la infraestructura para la farmacovigilancia es 

limitada, lo que dificulta la detección temprana y la gestión de reacciones 

adversas. Esto puede resultar en una menor protección de la salud pública en 

estos mercados, especialmente cuando los medicamentos se distribuyen sin un 

seguimiento adecuado. 

Impacto de la Polifarmacia: El uso concomitante de múltiples medicamentos 

(polifarmacia) es común, especialmente en pacientes mayores y con 

enfermedades crónicas. Este factor complica la identificación de cuál 

medicamento es responsable de una reacción adversa, ya que las interacciones 

entre medicamentos pueden ser la causa. 

Farmacovigilancia en Contextos de Emergencia Sanitaria: Durante 

situaciones de emergencia, como pandemias, es esencial realizar un seguimiento 

exhaustivo de la seguridad de nuevos tratamientos y vacunas que pueden 

haberse desarrollado rápidamente. La presión para distribuir tratamientos 

eficazmente en estas situaciones puede dificultar una vigilancia adecuada. 

Desinformación y Percepción Pública: La difusión de información incorrecta 

sobre medicamentos y vacunas, especialmente en las redes sociales, puede 

generar desconfianza y afectar negativamente las actividades de 

farmacovigilancia. Lidiar con la desinformación y educar al público sobre la 

importancia de reportar reacciones adversas es un desafío creciente. 

Adaptación a Nuevos Marcos Regulatorios: Los cambios en las regulaciones 

nacionales e internacionales pueden impactar la farmacovigilancia, requiriendo 

que las organizaciones se adapten rápidamente a nuevas exigencias legales y 

procedimientos, lo que puede ser un desafío en términos de cumplimiento y 

consistencia. 

Evaluación de Beneficio-Riesgo: Continuamente, los sistemas de 

farmacovigilancia deben evaluar si los beneficios de un medicamento siguen 

superando sus riesgos, especialmente cuando surgen nuevas evidencias. Esta 

evaluación es compleja y puede involucrar decisiones difíciles, como modificar el 

perfil de uso o incluso retirar el medicamento del mercado. 

Gestión de Productos Médicos de Terapias Avanzadas: Las terapias 

avanzadas, como la medicina personalizada, las terapias génicas, y los 

dispositivos médicos integrados, presentan desafíos únicos en términos de 

farmacovigilancia debido a su complejidad y los posibles efectos a largo plazo, 

que no siempre son previsibles con los métodos de vigilancia tradicionales. 


