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RESUMEN  

Los programas de farmacovigilancia son de gran importancia porque 

permiten realizar seguimiento a la calidad y seguridad de los medicamentos 

utilizados por la población en general bajo condiciones no controladas. 

 El presente documento describe los procedimientos desarrollados en 

el marco del funcionamiento de un programa institucional de 

farmacovigilancia para un establecimiento farmacéutico minorista, con el 

objetivo de definir los mecanismos para gestionar de manera oportuna los 

riesgos que pueden surgir en la DROGUERÍA BIOFARMA relacionados con 

el uso de medicamentos, a través de la detección, evaluación, comprensión 

y prevención de reacciones adversas, evitando sobrecostos en su 

tratamiento y daños a la salud por concepto de discapacidad o incapacidad 

derivados de estos episodios. 

 

PALABRAS CLAVE  

Farmacovigilancia – Reacción Adversa a Medicamentos – 

Notificaciones – Uso Racional de Medicamentos  
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ABSTRACT  

Pharmacovigilance programs are of great importance Because they 

allow to follow the quality and safety of the drugs used by the general 

population under uncontrolled conditions. 

 This document describes the procedures developed in the framework 

of the operation of an institutional pharmacovigilance programme for a 

retail pharmaceutical establishment, With The objective of defining the 

mechanisms to manage in a timely manner the risks that may arise in the 

DRUGSTORE BIOFARMA related to the use of medicines, through the 

detection, evaluation, comprehension and prevention of adverse reactions, 

avoiding overcosts in their treatment and damage to health for disability 

or disability arising from these episodes. 

 

 

KEY WORDS  

Pharmacovigilance – Adverse Drug Reaction – Notifications - Rational 

Use of Medicines  
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INTRODUCCIÓN  

De acuerdo con la Organización Mundial de la Salud (OMS) la 

farmacovigilancia “es el conjunto de procedimientos integrados en las 

funciones propias de las instituciones de salud, destinados a detectar, 

notificar, evaluar y prevenir las reacciones adversas a medicamentos y 

demás riesgos asociados a éstos” (PORSALUD-IPS, 2012). Se basa en la 

notificación de sospechas de reacciones adversas por parte de 

profesionales sanitarios, laboratorios farmacéuticos y desde hace poco, 

también por parte de los ciudadanos.  

Los programas de farmacovigilancia tienen como objetivo primordial 

realizar vigilancia a los medicamentos luego de que estos salen al mercado 

con el fin de determinar la seguridad de los mismos. Hay que tener  en 

cuenta que los programas institucionales de farmacovigilancia forman 

parte fundamental de las condiciones para que los servicios de salud 

ofertados y prestados en el país cumplan con requisitos mínimos para 

brindar seguridad a los usuarios en el proceso de atención en salud 

(Alcaldía Mayor de Bogotá D.C.  Bogotá Mejor para Todos, s.f.) 

Para esto el INVIMA ha establecido los mecanismos para recolectar, 

evaluar y gestionar la información relacionada con la seguridad de los 

medicamentos con el propósito de tomar las medidas a que haya lugar para 

preservar la salud y la protección de los usuarios.   
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1. OBJETIVO GENERAL   

Definir los mecanismos para gestionar en forma oportuna los riesgos 

que se puedan presentar en la DROGUERÍA BIOFARMA relacionados con el 

uso de medicamentos, mediante detección, evaluación, entendimiento y 

prevención de reacciones adversas con la finalidad de brindar atención de 

calidad a los usuarios atendidos.   

 

2. OBJETIVOS ESPECÍFICOS  

➢ Vigilar la seguridad de los medicamentos utilizados en la 

Droguería BIOFARMA, a través de la detección oportuna del total de casos 

de eventos adversos a medicamentos. 

➢ Realizar la comunicación y evaluación de los riesgos asociados 

a los medicamentos comercializados en la droguería BIOFARMA, 

promoviendo el uso adecuado de los mismos.   

➢ Fomentar la educación e información a los usuarios y al 

personal que labora en la droguería. En temas relacionados con el uso 

adecuado y la identificación y notificación de eventos adversos a 

medicamentos. 
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3. JUSTIFICACIÓN   

La farmacovigilancia juega un papel importante en la prevención de 

los riesgos causados por los medicamentos en los seres humanos, 

disminuyendo los costes asociados a las reacciones adversas no esperadas 

y promoviendo una relación riesgos-beneficio adecuada al uso de 

medicamentos; ya que muchas de las reacciones adversas, interacciones 

medicamentosas y alimentarias no se conocen durante su proceso de 

fabricación si no años después de su comercialización (PORSALUD-IPS, 

2012).   

Por esto decimos que la farmacovigilancia surge como la necesidad de 

detectar los riegos asociados a los medicamentos, ya que la mayoría de la 

información que se obtiene sobre los fármacos durante la fase de 

precomercialización no brinda la información suficiente sobre eventos 

adversos a corto y largo plazo (ENCOLOMBIA, s.f.)   

Existen varias etapas que conllevan al desarrollo de un medicamento 

y una vez comercializado se convierte legalmente en un producto de 

consumo público. Generalmente en esa etapa, sólo se han comprobado 

eficacia y seguridad a corto plazo en un número reducido de personas; 

motivo por el cual es necesario vigilar eficacia y seguridad en condiciones 

reales después de salir al mercado. Por esto la importancia de la 
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implementación de la farmacovigilancia para llevar a cabo “el estudio de 

problemas asociados al uso y los efectos del uso de medicamentos en la 

sociedad con el objetivo de prevenirlos y resolverlos” (Departamento de 

Farmacia - CIMUN, s.f.).  

4. MARCO NORMATIVO DE LA FARMACOVIGILANCIA   

  

Tiempo de tramite o servicio  

  

Normatividad aplicable  

“Por la cual se definen los procedimientos y 

condiciones de inscripción de los Prestadores de 

Servicios de Salud y de habilitación de servicios 

de salud”.  

  

  

Decreto 780 de 2016  

  

“Por la cual se determina el Modelo de Gestión 

del Servicio Farmacéutico, se adopta el Manual 

de Condiciones Esenciales y Procedimientos y 

se dictan otras disposiciones”.  

Resolución 1403 d 2007  

“Por la cual se definen los procedimientos y 

condiciones de inscripción de los Prestadores de 

Servicios de Salud y de habilitación de servicios 

de salud”.  

Resolución 2003 de 2014  

Esta política plantea diez estrategias que 

buscan mejorar el acceso, oportunidad de 

dispensación, calidad y uso adecuado en 

función de las necesidades de la población 

independientemente de su capacidad de pago.  

CONPES Social No. 155  

Política Farmacéutica 

Nacional  

  

  

5. DEFINICIONES  

✓ Evento adverso: Es cualquier suceso médico desafortunado 

que puede presentarse durante un tratamiento con un medicamento, pero 
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no tiene necesariamente relación causal con el mismo (Ministerio de Salud 

y Protección Social - INVIMA, s.f.). 

✓ Farmacovigilancia:   La OMS define 'farmacovigilancia' como 

la ciencia y las actividades relativas a la detección, evaluación, 

comprensión y prevención de los efectos adversos de los medicamentos o 

cualquier otro problema relacionado con ellos (OPS, s.f.). 

✓ Problema Relacionado con Medicamentos: Es cualquier 

suceso indeseable experimentado por el paciente que se asocia o se 

sospecha asociado a una terapia realizada con medicamentos y que 

interfiere o potencialmente puede interferir con el resultado deseado para 

el paciente (Asistencia Farmacéutica, s.f.). 

Los Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM), se clasifican en:   

a) Relacionados con la necesidad.    

b) Relacionados con la efectividad.  

c) Relacionados con la seguridad.    

Esta clasificación está sujeta a los avances de las ciencias farmacéuticas, 

especialmente, en el área de la prestación de servicios.  

✓ Reportante primario: Es el profesional de la salud que entra en 

contacto directo con el paciente, identifica un Problema Relacionado 

con Medicamentos o Evento Adverso y lo informa al titular de registro 
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sanitario y/o al fabricante (Alcaldía Mayor de Bogotá D.C. Bogotá 

Humana, s.f.).  

✓ Reporte: Es el medio por el cual un reportante notifica 

sobre un evento adverso sucedido a un paciente, a un sistema de 

farmacovigilancia (Alcaldía Mayor de Bogotá D.C. Bogotá Humana, 

s.f.). 

6. DESCRIPCIÓN DEL PROCEDIMIENTO     

ITEAM  ACTIVIDADES  RESPONSABLES  

1  
Promover el uso racional y seguro de los 

medicamentos cuando se dispensen a los usuarios.    

Regente de farmacia o 

 auxiliar  de 

farmacia.   

2  
Notificación espontanea por parte de la comunidad en 

general y el farmacéutico de las EAM y los PRM.   

Regente de farmacia, 

auxiliar de farmacia y 

la comunidad.   

3  

Informar que las reacciones adversas más comunes 

son: rubefacción, prurito, diaforesis, midriasis, 

miosis, HTA, diarrea, vomito, náuseas alucinaciones 

y somnolencia, etc.   

Regente de farmacia o 

 auxiliar  de 

farmacia.  

4  

En caso positivo, registre la reacción adversa 

detectada o sospechada en el formato de reporte 

sospecha de reacción adversa a medicamentos 

(FOREAM).   

Regente de farmacia, 

auxiliar de farmacia y 

la comunidad.  

5  
Realizar entrevista al usuario y al comunicador del 

evento.   

Regente de farmacia o 

 auxiliar  de 

farmacia.  

6  

Verificar alertas de seguridad emitidas por el Invima 

sobre el uso de los medicamentos e información al 

personal del servicio farmacéutico.   

Regente de farmacia.  

7  

Reporte en línea en la página web del INVIMA o al 

correo electrónico invimafv@invima.gov.co y a la 

secretaria de salud.   

Regente de farmacia.  
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8  

Brindar a los usuarios pautas sobre el uso adecuado 

de los medicamentos de venta sin prescripción 

facultativa o de venta libre.  

Regente de farmacia o 

 auxiliar  de 

farmacia.  

9  Corregir posibles errores en las fórmulas médicas.   

Regente de farmacia o 

 auxiliar  de 

farmacia.  

10  
Retroalimentar al personal asistencial sobre el 

análisis y plan de acción a seguir.   
Regente de farmacia.  

11  
Educar a la comunidad en como desechar los 

medicamentos que estén vencidos o averiados.   

Regente de farmacia o 

 auxiliar  de 

farmacia.  

12  
Asistir a las capacitaciones ofertadas por los entes 

territoriales de salud.   

Regente de farmacia o 

 auxiliar  de 

farmacia.  

13  

Orientar a la comunidad de como tomar el 

medicamento es decir (en relación a la hora, con las 

comidas y con otros medicamentos).   

Regente de farmacia o 

 auxiliar  de 

farmacia.  

14  

Informar a la comunidad cómo almacenar 

correctamente el medicamento para que conserve 

sus propiedades farmacológicas.  

Regente de farmacia o 

 auxiliar  de 

farmacia. 

  

 

6.1 Identificación de eventos adversos a medicamentos  

Para identificar los posibles eventos adversos a medicamentos se hace 

un análisis detallado a de síntomas presentados por los usuarios en cuanto 

a los medicamentos; se brindan capacitaciones a los funcionarios 

administrativos del establecimiento farmacéutico minorista (droguería) con 

relación a la importancia de detectar y reportar cualquier sospecha de 

evento adverso relacionado con algún medicamento de acuerdo con la 
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información suministrada el personal sabrá identificar algún evento 

adverso o sospecha relacionado con medicamentos.  

6.2 Notificación de eventos adversos a medicamentos  

La notificación se hace a través de la página en línea del INVIMA 

mediante el formato FOREAM o al correo electrónico 

invimafv@invima.gov.co. El reporte y seguimiento de los errores por parte 

de los usuarios es voluntario.   

La notificación la pueden hacer la comunidad en general, el regente o 

auxiliar de farmacia. Se debe reportar toda evidencia o sospecha de 

reacción adversa con medicamentos nuevos, así como aquellas reacciones 

adversas graves o con aumento de frecuencia de las ya conocidas con 

medicamentos antiguos.  

6.3 Realimentación / comunicación  

El personal a cargo de la droguería BIOFARMA (regente y auxiliar de 

farmacia) estarán sensibilizados acerca de la importancia de reportar los 

eventos adversos relacionados con el uso de medicamentos y difundirán 

todas las alertas sanitarias relacionadas con medicamentos para 

conocimiento de la comunidad, promoviendo el uso adecuado de los 

medicamentos a través del control y seguimiento de eventos adversos. 
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6.4 ¿Cómo y cada cuánto informan a la Autoridad Sanitaria y 

Entes Territoriales los casos de Eventos Adversos a 

Medicamentos?  

El regente de farmacia informará a las autoridades sanitarias los casos 

de EAM cuando haya detectado y evaluado alguna sospecha de un evento 

adverso o cuando ya haya clasificado el tipo de reporte es decir si es serio 

o no serio por medio del formato establecido para estos casos que se 

encuentra en la página de Invima, se informa cada mes a la Autoridad 

Sanitaria y Entes Territoriales.  

6.5 ¿Cómo realizan la revisión de alertas, desde cuáles fuentes de 

información y cada cuánto lo hacen?   

El personal a cargo del establecimiento farmacéutico BIOFARMA 

(regente o auxiliar de farmacia) estará frecuentemente ingresando (dos 

veces por semana) a la página del INVIMA revisando las alertas sanitarias 

relacionadas con medicamentos, para desarrollar las respectivas 

estrategias de intervención dirigidas a gestionar los riesgos identificados. 
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CONCLUSIONES 

Mediante este trabajo concluyo que la farmacovigilancia son todas 

aquellas actividades orientadas a la prevención y análisis de las reacciones y 

eventos adversos relacionados con los medicamentos que involucran las 

entidades del sistema de salud, la familia y los usuarios.   

Es por esto que es de vital importancia hacer farmacovigilancia porque de 

esta forma es evidente que disminuyan los daños en la salud, los costos en los 

tratamientos de las reacciones adversas y los costos por indemnización.   

En las farmacias comunitarias se debe considerar que los usuarios son 

potenciales candidatos para desarrollar reacciones adversas, ya que estas 

personas por su falta de orientación tienden a automedicarse a lo que más 

frecuente a utilizar medicamentos nuevos sin saber sus efectos. Reportar los 

casos ya sea por sospecha o positivos de las reacciones adversas de los 

medicamentos, es prevenir y asegurar la salud de los usuarios.   

Este trabajo es de mucha importancia en nuestra carrera y futuro 

profesional ya que es una base fundamental en el servicio farmacéutico, 

poniendo en práctica la farmacovigilancia en todas la IPS y servicios 

farmacéuticos mejoraríamos la calidad del servicio y seria todo mejor 

organizado.  

  


