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Resumen 

 
La farmacovigilancia es una disciplina que se encarga de evaluar, detectar, y prevenir los 

efectos adversos de los medicamentos o cualquier otro problema que se relacione con 

estos. (Calderón-Ospina, 2011) 

En Colombia el programa está al cuidado del INVIMA. La primordial finalidad de dicho 

plan es ejecutar la observación después del comercio del fármaco, con el fin de determinar la 

seguridad de estos; es importante mencionar que gracias a este programa se han retirado del 

mercado medicamentos que ponían en riesgo la salud de los colombianos. (Calderón-Ospina, 

2011pg. 57) 

Los eventos adversos de los medicamentos son los efectos indeseables e inesperados 

de estos y que se asocian con su uso, por lo que se puede decir que la importancia de la 

farmacovigilancia radica, en prevenir e identificar los eventos adversos teniendo en cuenta la 

categorización de estas complicaciones las cuales pueden ser: posibles, probables y 

definitivas, las cuales pueden examinarse e interpretarse acorde al nivel de complejidad (leve, 

moderado, severo o letal). 

En farmacovigilancia, las RAM se basan en reportes para ser estudiados y estos se 

catalogan en graves o no graves, y se define si tienen o no las características establecidas para 

un evento adverso, si este se debe o no a una interacción medicamentosas; Las interacciones 

farmacológicas se dividen en farmacocinéticas y farmacodinamias, y es donde se procede a 

realizar una evaluación en lo que se refiere a la seguridad y efectividad de los tratamientos 

farmacológicos antes de su venta. 

Palabras clave: farmacovigilancia, reacciones adversas, interacciones 

medicamentosas, seguridad y efectividad. 
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Abstract 

 
Pharmacovigilance is a discipline that is responsible for evaluating, detecting, and 

preventing the adverse effects of medicines or any other problems that relate to them. 

(Calderón-Ospina, 2011) 

In Colombia, the programme is run by INVIMA. The primary purpose of this plan is to 

implement post-trade monitoring of the drug in order to determine the safety of the drug; it is 

important to mention that thanks to this program medicines that put the health of Colombians at 

risk have been withdrawn from the market. (Calderón-Ospina, 2011pg. 57) 

Adverse events of medicines are the undesirable and unexpected effects of these and 

are associated with their use, so it can be said that the importance of pharmacovigilance lies, to 

prevent and identify adverse events taking into account the categorization of these 

complications which may be: possible, probable and definitive, which may be examined and 

interpreted according to the level of complexity (mild, moderate, severe or lethal). 

In pharmacovigilance, AMR is based on reports to be studied and these are classified as 

serious or not serious, and it is defined whether or not they have the characteristics established 

for an adverse event, whether or not it is due to a drug interaction; Pharmacological interactions 

are divided into pharmacokinetics and pharmacodynamics, and it is where an evaluation is 

carried out with regard to the safety and effectiveness of pharmacological treatments before 

their sale. 

Keywords: pharmacovigilance, adverse reactions, drug interactions, safety and 

effectiveness. 
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Introducción 

 
 

El diplomado de profundización de farmacovigilancia brinda a cada alumno un espacio 

de aprendizaje virtual donde se imparten conocimientos acerca de los procesos para realizar la 

supervisión referente a la seguridad y efectividad de la terapia farmacológica, haciendo énfasis 

en el seguimiento de la aplicación de dicha terapia desde que esta inicia hasta que termina, 

con el fin de identificar posibles efectos adversos e interacciones medicamentosas en los 

pacientes propiciando así un espacio para analizar los problemas que se relacionan con los 

fármacos y la disminución de los reacciones inesperadas en los pacientes donde al momento 

de usar medicamentos como tratamiento, además de incentivar el uso racional y adecuado de 

los fármacos. 

El presente escrito es la comprensión de los temas vistos en el diplomado, los cuales se 

tratarán los siguientes temas: generalidades de la farmacovigilancia, eventos adversos, el 

quehacer del farmacéutico y su relación con la FV, además de la evaluación de seguridad y 

efectividad de los tratamientos farmacológicos; esto con la finalidad de realizar una 

socialización de los temas tratados a lo largo del curso. 
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Objetivos 
 

 
General 

 
Conocer las generalidades de la farmacovigilancia y la importancia de su aplicación en 

el quehacer del regente, además de dar a conocer sus diferentes conceptos y actividades 

relacionadas con el uso adecuado de los medicamentos, la promoción de la salud, teniendo en 

cuenta lo efectivo y seguro que deben ser los tratamientos farmacológicos. 

Específicos 

 
❖ Dar a conocer las generalidades, métodos y conceptos de la farmacovigilancia. 

 
❖ Conocer acerca de las RAM 

 
❖ Reconocer conceptos sobre las interacciones medicamentosas y su clasificación. 

 
❖ Identificar las características de los problemas relacionados con los medicamentos en 

los usuarios. 

❖ Tener presente la farmacovigilancia como herramienta necesaria para la identificar y 

analizar las RAM. 
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Generalidades de la Farmacovigilancia 

 
 

La farmacovigilancia es un compendio de actividades de salud pública basadas en la 

detección, evaluación, prevención y cuantificación de los efectos negativos que tengan relación 

o se atribuyan al uso de medicamentos comercializados (de Abajo-Iglesias y otros, 2003). Se 

precisa aclarar que dentro de estos se incluyen las hierbas medicinales, dispositivos médicos y 

medicamentos alternativos. 

El objetivo principal de la farmacovigilancia es promover el uso seguro, efectivo y 

responsable de los medicamentos, realizando actividades de detención identificando así los 

posibles errores en la medicación, falsificación de medicamentos o mala calidad, además de 

analizar la falta de eficacia, el mal uso y/o abuso, e interacciones medicamentosas (INVIMA, 

2006). 

Según la empresa LEO Pharma (s.f.) la farmacovigilancia realiza las siguientes acciones 

para cumplir sus objetivos: 

1. Detectar, estudiar y prevenir posibles efectos adversos de los medicamentos. 2. 
 

Generar señales o alertas sobre las sospechas de reacciones adversas. 3. Investigar 

dichas señales y, si es preciso, poner en marcha estudios para cuantificar los riesgos 

asociados al medicamento. 4. Adoptar las medidas necesarias e informar a 

profesionales sanitarios y a pacientes sobre los posibles riesgos del medicamento 

objeto de estudio (Párr. 2). 

El progreso de la farmacovigilancia depende del desarrollo de nuevos fármacos. Tal como 

lo explica la multinacional farmacéutica Novartis (s.f.) “el desarrollo de un fármaco empieza con 

la identificación de una proteína asociada a una enfermedad humana” (párr. 6). A tales 

proteínas se les denomina dianas. Cuando se concluye que una diana o proteína influye o 

causa una enfermedad, se realiza el experimento de selección de alto rendimiento para 
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encontrar el anticuerpo que se una a la diana o la impacte de manera que modifique la 

enfermedad (Novartis, s.f.). 

Luego de haber identificado los compuestos químicos o anticuerpos que emparejan con la 

diana, se intensifican los impactos para mejorar la eficacia y ofrecer un medicamento seguro. 

En este punto, se realizan una serie de análisis farmacológicos de los que se obtiene 

información sobre posibles dosis que se pueden administrar y los niveles de toxicidad que 

representan los nuevos fármacos (Novartis, s.f.). Si se obtienen resultados óptimos se procede 

con estudios aplicados en humanos que evalúan el comportamiento del medicamento en el 

organismo. Para finalizar, si se logra establecer que el fármaco en desarrollo es seguro, eficaz 

y de calidad se procede a solicitar las autorizaciones para su comercialización (Novartis, s.f.). 

Cuando los nuevos medicamentos se encuentran disponibles en el mercado, la 

farmacovigilancia empieza a jugar su rol más importante, a saber, la vigilancia y seguimiento 

post comercialización de los fármacos nuevos para establecer si estos son seguros para el 

consumo humano. Por esta razón, se puede afirmar que los programas de farmacovigilancia 

son necesarios para prevenir, identificar y reducir las reacciones adversas que puedan afectar 

a los pacientes por el uso de medicamentos, con el fin de que estos impacten de manera 

positiva su calidad de vida. Es importante mencionar que gracias a los programas de 

farmacovigilancia se han retirado del mercado medicamentos que ponían en riesgo la salud de 

los pacientes (Calderón-Ospina y Urbina-Bonilla, 2011). 

En el contexto colombiano, el programa de farmacovigilancia inicia en el año 1997 a 

cargo del Instituto Nacional de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) que “es la agencia 

regulatoria de medicamentos, alimentos, dispositivos médicos, cosméticos y otros productos 

para uso en Colombia” (Calderón-Ospina y Urbina-Bonilla, 2011, p. 57). En dicho año se creó el 

Formato de Reporte de Eventos Adversos a Medicamentos (FOREAM), tal formato se conocía 

como “tarjeta azul” y fue cambiado en 2004, año en el que el programa de farmacovigilancia fue 
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avalado por la Organización Mundial de la Salud (OMS) convirtiéndose Colombia en un 

miembro oficial del programa mundial de farmacovigilancia, pudiendo realizar reportes de casos 

de RAM que se presentan en nuestra población (Calderón-Ospina y Urbina-Bonilla, 2011). 

¿Por qué es Importante la Farmacovigilancia? 

 
La farmacovigilancia es importante para hacerle seguimiento y evaluar los 

medicamentos sobre todo aquellos que recientemente están siendo comercializados. Para que 

este seguimiento y evaluación a los medicamentos sea efectivo es necesario que en el 

momento que se presenten reacciones adversas relacionadas con el consumo de fármacos, o 

se tengas sospechas de esta, se informe a las agencias encargadas de solucionar estas 

falencias (Calderón-Ospina y Urbina-Bonilla, 2011). Implementar programas de 

farmacovigilancia beneficia el mejoramiento del uso de los medicamentos, en la medida que 

permite la atenta identificación de las reacciones adversas que se presentan y permite, en 

algunos casos, de manera indirecta, evaluar las prácticas de prescripción, dispensación, y 

administración de medicamentos (Calderón-Ospina y Urbina-Bonilla, 2011). 

Reacción Adversa al Medicamento (RAM) 

 
Según Valsecia (2000) una reacción adversa al medicamento se define como “cualquier 

efecto perjudicial que ocurre tras la administración de un fármaco a las dosis normales 

utilizadas en la especie humana, para la profilaxis, el diagnóstico o el tratamiento de una 

enfermedad o para la modificación de alguna función fisiológica (p.137). 

Las RAM se clasifican según las de tipo A, tipo B y tipo C (Leticia y otros, 2004). Las de 

tipo A se definen como “exageraciones del efecto terapéutico […] Obedecen a la acción 

farmacológica que da lugar al efecto terapéutico en un sitio diferente del sitio de acción, como 

la carcinogénesis por estrógenos. Pueden ocurrir debido a la naturaleza no selectiva de 

algunos medicamentos” (Leticia y otros, 2004, 420). 
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Por su parte, las de tipo B se conocen como 

 
efectos aberrantes que se presentan a las dosis terapéuticas usualmente 

empleadas en el hombre, las cuales se caracterizan por no ser predecibles a 

partir de las acciones farmacológicas del medicamento. Generalmente no ser 

dependientes de la dosis. Tener una morbilidad baja y una tasa de mortalidad 

elevada (Leticia y otros, 2004, p. 421) 

Las RAM tipo A y B componen el esquema de farmacovigilancia tradicional, con el 

tiempo se han agregado nuevos tipos de reacciones como es el caso de las de tipo C que se 

definen como “incrementos en la frecuencia de un determinado padecimiento en los pacientes 

que utilizan un fármaco en particular comparativamente con la frecuencia del mismo en los 

pacientes no expuestos a dicho medicamento” (Leticia y otros, 2004, p. 421). 

En el siguiente cuadro se puede observar un ejemplo de clasificación de RAM 

tradicional, según la clasificación de Rowlins y Thompson 

 

Tipos de efectos 
 

adversos 

Tipo A Tipo B 

Mecanismo Conocido Desconocido 

Farmacológicamente 
 
predecible 

Sí No 

Dosis dependiente Sí No 

Incidencia y 
 
morbilidad 

Alta Baja 

Mortalidad Baja Alta 

Tratamiento Ajustar la dosis Suspender el fármaco 

Tomado de Valsecia, 2000, p. 146. 
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En el caso colombiano, el INVIMA reconoce reacciones adversas tipo A, B, C, D, E y F 

(INVIMA, 2004). Las de tipo D tienen que ver con el tiempo de exposición al que se somete un 

paciente a algún tipo de medicamento (INVIMA, 2004). Las RAM tipo E son las reacciones que 

se presentan a causa de la suspensión de un medicamento habitual (INVIMA, 2004). Por 

último, las reacciones tipo F son aquellas relacionadas con el fallo de una terapia (INVIMA, 

2004). 

Además, como lo constata Bustamante (s.f.) las RAM también se pueden clasificar 

según la gravedad. Bustamante (s.f.) las clasifica así: 

Leves: Son aquellas de menor gravedad, generalmente no interfieren con la vida normal 

del paciente y no requieren la suspensión del tratamiento; ejemplos: cefalea leve, sabor 

metálico. Moderadas: Interfieren con la normal actividad del paciente y por lo general 

requieren de la intervención de algún personal de salud para su solución; no 

necesariamente obligan a la suspensión del medicamento, pero si implica la 

modificación del tratamiento o la utilización de otro fármaco y la generación de 

incapacidad laboral o escolar; ejemplos: diarrea, vómito. Graves: Ponen en peligro la 

vida del paciente, requieren hospitalización o prolongación de la misma, pueden 

producir lesión o incapacidad permanente, aborto, malformaciones congénitas o cáncer; 

ejemplo: convulsiones, arritmias cardíacas. Mortales: Son aquellas RAM que de una 

manera directa o indirecta ocasionan el fallecimiento del paciente; ejemplo: daño 

hepático que posteriormente lleve a la muerte. (p.3) 

Categorías de Causalidad en las Reacciones Adversas al Medicamento (RAM) 

 
A la hora de hacer análisis de los casos de RAM reportados es imprescindible poder 

establecer las relaciones causales que lo producen con el fin de establecer rutas claras para la 
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toma de decisiones. En palabras de INVIMA (2006) el análisis de causalidad sirve para 

“identificar la relación del evento clínico con el fármaco sospechoso” (p. 2). 

Para establecer dicha relación causal se pueden utilizar diversos algoritmos de análisis. 

En Colombia, el INVIMA utiliza la secuencia de análisis sugerida por la OMS (INVIMA, 2006). 

Según el instituto todo análisis de causalidad de RAM parte de responder 4 preguntas 

fundamentales, estas son: 

1. ¿La administración o el consumo del fármaco se produjo antes de la aparición del evento 

adverso? 2. ¿Existen reportes previos de este evento y con qué frecuencia se presentan? 

3. ¿Hay alguna relación entre los síntomas del evento adverso y el mecanismo de acción 

del fármaco? 4. ¿El evento pudo presentarse por otras causas como enfermedades 

concomitantes u otros medicamentos consumidos? (INVIMA, 2006, p.2). 

De la respuesta a esas 4 preguntas depende la categoría de causalidad (INVIMA, 2006) 

que se le pueda asignar al evento clínico reportado. Las categorías que se usan por el INVIMA 

en Colombia son: 

 

Definitiva Si el evento aparece después del consumo 

del medicamento y no puede ser explicado 

por la enfermedad o por otros fármacos o 

sustancias. Se presenta mejoría luego de 

suspender el fármaco. 

Posible SI el evento aparece después del consumo 

del medicamento, pero puede ser explicado 

por la enfermedad y por otros medicamentos. 

Probable Si el evento aparece después de la 

administración del medicamento y es 

improbable explicarlo por la presencia de 

otras enfermedades ni por la presencia de 

otros fármacos. 
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Improbable Si el evento aparece sin una secuencia 

temporal clara con el consumo del 

medicamento y se puede explicar por la 

enfermedad o por otros fármacos. 

No clasificada Cuando faltan datos, pero estos pueden ser 

buscados. 

Inclasificable Cuando la información sobre el evento es 

insuficiente o contradictoria. 

Cuadro realizado a partir de INVIMA, 2006, pp. 2-3. 

 
Factores de Riesgo de las RAM 

 
A la hora de pensar los riesgos a los que los seres humanos están expuestos cuando se 

presenta una reacción adversa a los medicamentos es importante tener presente que existen 

ciertos factores que hacen a unas personas más propensas que otras a sufrir una reacción 

adversa. Tener en cuenta estos factores es útil a la hora de prevenir riesgos y evitar así 

hospitalizaciones. Algunos de estos factores de riesgo se presentan de acuerdo a la edad, el 

sexo, enfermedades previas o patologías asociadas y polimedicación (Valsecia, 2000). 

Por ejemplo, en los ancianos son un grupo poblacional susceptible de RAM en la 

medida que “a esa edad, los procesos patológicos son más graves por lo que hay que recurrir a 

terapéuticas más agresivas. Además, se modifica la farmacocinética de los procesos de 

absorción, distribución, metabolismo y excreción” (Valsecia, 2000, p. 146). O en el caso de los 

recién nacidos donde, por ejemplo, hay un escaso desarrollo renal y algunos medicamentos 

pueden representar mayores niveles de toxicidad (Valsecia, 2000). 

Eventos Adversos con Medicamentos (EAM) 

 
El INVIMA (2004) avala la definición de evento o experiencia adversa que suministra la 

OMS. Un evento adverso se define como “Cualquier suceso médico desfavorable durante el 

tratamiento con un producto farmacéutico pero que no necesariamente tiene una relación 
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causal con el tratamiento” (INVIMA, 2004, p. 3). A partir de tal definición se plantea la diferencia 

con el concepto de reacción adversa (RAM) en términos de la relación causal con el 

medicamento que está generando el daño en el paciente. Mientras que una RAM se debe 

estrictamente al medicamento suministrado, en un EAM el daño generado no se debe 

estrictamente al medicamento (INVIMA, 2004). 

Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM) 

 
Según Salazar-Ospina y otros (2011) el concepto de PRM ha variado sustancialmente 

desde su aparición. Sin embargo, existe armonización en la definición del término gracias a lo 

que se conoce como consenso de Granada. A partir de este foro se definió a los PRM como 

“aquellas situaciones que en el proceso de uso de medicamentos causan o pueden causar la 

aparición de un RNM” (Salazar-Ospina y otros, 2011, p. 335). Además, define los RNM como 

“los resultados en la salud del paciente no adecuados al objetivo de la farmacoterapia y 

asociados al uso de medicamentos” (Salazar-Ospina y otros, 2011, p. 335). 

 

Necesidad PRM 1 la persona desarrolla una dificultad de 

salud como resultado de no obtener el 

fármaco que requiere. 

PRM 2: la persona tiene una dificultad de 

salud porque este uso un medicamento que 

no necesitaba. 

Efectividad PRM 3: la persona tiene una dificultad de 

salud como causa de la infectividad no 

cuantitativa del medicamento. 

PRM 4: la persona tiene un problema de 

salud como causa de una inefectividad 

cuantitativa de la medicación. 

Seguridad PRM 5: la persona padece una dificultad de 
 

salud efecto de una inseguridad asociada a 
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 la frecuencia de administración del 

medicamento. 

PRM 6: : El paciente sufre un problema de 

salud consecuencia de una interacción 

medicamentosa. 

Cuadro tomado de Salazar-Ospina y otros, 2011, p. 335. 

 
Errores de Medicación (EM) 

 
Un error de medicación en un suceso evitable que puede ocurrir por la utilización 

inadecuada de un medicamento cuando la administración del fármaco está a cargo del 

personal sanitario, del paciente o consumidor (Encina y Rodríguez, 2016). Por lo general, estos 

errores de medicación representan daños para el paciente. Los errores de medicación se 

clasifican en: 

• Medicamento erróneo 
 

• Omisión de dosis o el medicamento 
 

• Dosis incorrecta 
 

• Frecuencia de administración errónea 
 

• Forma farmacéutica errónea 
 

• Técnicas de administración, duración incorrecta 
 

• Paciente equivocado 
 

• Monitorización insuficiente del tratamiento 
 

• Medicamento deteriorado 
 

• Falta de adherencia 



16 
 

¿Qué Vigilar? 

 
Como se ha podido observar hasta aquí existen diversos tipos de interacciones entre 

medicamentos y pacientes que pueden resultar riesgosas. Ante esta multiplicidad de 

interacciones surge la pregunta por el objetivo de la farmacovigilancia. Si se considera que la 

farmacovigilancia busca aumentar el margen de seguridad y la efectividad de los 

medicamentos disponibles para que beneficien a los seres humanos (Calderón-Ospina y 

Urbina-Bonilla, 2011). Entonces la respuesta es que la farmacovigilancia se debe aplicar a 

todos los casos mencionados anteriormente. La relación de estas interacciones se presenta 

así: 

 

 

Figura tomada de Calderón-Ospina y Urbina-Bonilla, 2011, p.56. 

 
Métodos de Farmacovigilancia 

 
Tal como lo constatan García-Milián y otros (2016) existen diversos métodos para llevar 

a cabo las actividades de farmacovigilancia que se agrupan en farmacovigilancia activa o 

pasiva. 

 

Farmacovigilancia Activa Farmacovigilancia Pasiva 

“La farmacovigilancia activa es cuando el 

notificador realiza una acción que estará 

encaminada a obtener la información. Para 

“La pasiva es la que se realiza cuando el 

notificador obtiene la información de manera 

espontánea o directa. Para su estudio 



17 
 

 

esto utiliza los métodos de la investigación 

basada en sistemas de farmacovigilancia 

intensiva (también se puede encontrar en la 

literatura como farmacovigilancia "activa") 

que consisten en determinar el número de 

reacciones adversas a determinado 

medicamento mediante un proceso 

organizado previamente con este fin, 

fundamentado en la recolección de datos de 

manera sistemática y detallada de todos los 

efectos adversos provocados por el 

medicamento en cuestión, en grupos bien 

definidos de la población. Para su análisis se 

divide en: a) sistemas centrados en el 

medicamento: se realiza a aquellos 

medicamentos con menos de cinco años de 

introducción en el mercado, o aquellos que 

por una razón determina motive su vigilancia. 

Cada territorio tiene su propio listado de 

fármacos sujetos a este tipo de vigilancia y b) 

sistemas centrados en el paciente: 

monitorización intensiva de pacientes 

hospitalizados que incluye a los pacientes 

que son ingresados en el medio hospitalario 

independientemente del motivo y se centra 

en la medicación utilizada durante este 

periodo” (García-Milían y otros, 2016, p. 

690). 

emplea diferentes métodos tales como las 

notificaciones espontáneas por profesionales 

que se basa en la identificación y detección 

de las sospechas de reacciones adversas a 

medicamentos por parte de los profesionales 

de la salud en su práctica diaria, y el envío 

de esta información a un organismo que la 

centraliza y el sistema de notificaciones 

espontáneas por el paciente/consumidor. 

Este permite a la población la notificación, de 

manera directa y espontánea, de los efectos 

adversos que sufran durante el tratamiento o 

consumo de determinado medicamento” 

(García-Milián y otros, 2016, p. 690). 

 

 

Tipos de Estudios Epidemiológicos 
 
 

Reportes de casos Son los antecedentes de los reportes espontáneos de sospechas 

de RAM. Comparten la ventaja de ser métodos sencillos y de 
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 bajo costo, además de que, en ambos, la sospecha de una 

posible relación causal entre el medicamento y el efecto adverso 

va a depender fundamentalmente de médicos responsables y 

observadores. 

Estudios de cohortes se caracteriza por estudiar grandes grupos de personas donde 

se usa un medicamento específico y luego se hace un 

comparativo con un conjunto de humanos que no usa el 

fármaco, logrando obtener datos del surgimiento de efectos no 

deseados. El estudio es benéfico para cuando se usan fármacos 

de manera prolongada. 

Estudios de casos y 

controles 

Son estudios observacionales que identifican una enfermedad o 

el efecto indeseable de interés “casos”, y simultáneamente 

identifican otra población sin el efecto adverso “controles”, luego 

cada población que se distingue por la presencia o ausencia del 

efecto adverso es investigada sobre la exposición previa al 

fármaco, y se compara la frecuencia del uso del fármaco en uno 

y otro grupo. 

Ensayo Clínico 

Controlado Aleatorio 

Es un estudio prospectivo que intenta comparar el efecto y el 

valor de una o más intervenciones en seres humanos con una 

condición médica. Por lo tanto, la intervención se realiza sobre 

un grupo de individuos que padecen una enfermedad y mediante 

un proceso al azar se decide quienes constituirán el grupo de 

control, recibiendo otra o ninguna intervención. 

Monitorización intensiva 

de pacientes 

hospitalizados 

Es uno de los métodos de mayor fiabilidad y sensibilidad para 

detectar reacciones adversas medicamentosas. Se basa en la 

recogida de datos de pacientes hospitalizados, mediante 

entrevistas y protocolos estructurados. Esta recogida de 

datos es realizada por monitores y se obtiene 

directamente del paciente, de los datos obtenidos en su historia 

clínica o del propio médico responsable. 

metaanálisis Permite combinar los resultados de múltiples estudios (ensayos 

clínicos, estudios de cohorte, y estudios caso-control), cuyo 

tamaño individual no permite sacar conclusiones validas, para 
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 llegar a una única conclusión sobre la eficacia y la toxicidad de 

un determinado medicamento. También se utilizan como base 

para la confección de protocolos terapéuticos y estudios de 

fármaco economía. 

Monitorización de 

acontecimientos ligados 

a la prescripción 

El método consiste en identificar a los primeros 5000-10000 

pacientes tratados con un nuevo medicamento, o con uno ya 

comercializado que tenga algún problema conocido, y obtener 

información sobre su curso clínico. Este seguimiento se realiza 

con la colaboración de los centros o unidades responsables de 

las recetas dentro del Sistema Nacional de Salud, y los médicos 

prescriptores. 

Estudios de morbilidad y 

mortalidad 

Estos estudios permiten encontrar o sugerir la posible relación 

entre cambios en los patrones de comportamiento habitual de 

una enfermedad y el consumo de medicamentos. 

Fusión de registros 

clínicos 

Todos los informes sobre acontecimientos médicos ocurridos en 

una determinada población, juntamente con los tratamientos 

recibidos, se recogen en una gran base de datos. 

Cuadro elaborado a partir del texto de Gil y otros (2008) pp. 37-41. 

 
En Colombia, al presentarse una reacción o evento adversos relacionado con 

medicamentos se debe reportar a la Red Nacional de Farmacovigilancia, que es la estrategia 

del INVIMA para desarrollar el plan nacional de farmacovigilancia. El INVIMA define la red 

nacional como “el conjunto de personas e instituciones que mantienen contacto entre sí a 

través de reportes de eventos adversos, comunicaciones e información en relación con 

problemas de seguridad o uso correcto de medicamentos” (2006, p. 2). El reporte del evento o 

reacción se realiza a través del portal web del INVIMA donde se diligencia el formato para 

reporte de sospecha de eventos adversos a medicamentos (FOREAM). En este formato se 

debe suministrar toda la información relacionada con el evento. 
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El Regente de Farmacia y su Relación con la Farmacovigilancia 

 
 

La cadena que recorre un determinado fármaco para llegar a los consumidores va 

desde las empresas productoras, pasando por los profesionales encargados de la prescripción 

y los regentes de farmacia encargados de dispensarlos. Como se puede observar, el regente 

de farmacia se encuentra en un punto de contacto directo con la gente, lo que le confiere una 

responsabilidad en lo que se refiere a brindar una correcta asesoría al usuario sobre los 

medicamentos. La ética profesional debe comprometer al regente a no cometer ningún tipo de 

falta que desemboque en una posible RAM. Además, es claro que “la eficacia de un programa 

nacional de vigilancia poscomercialización depende de la participación de los profesionales de 

la salud” (STAR, s.f., p. 19). En el caso del regente de farmacia su participación a la hora de 

notificar cualquier RAM o sospecha es importante, pues al estar en un contacto directo con las 

personas, debe aportar todo su conocimiento y reaccionar a tiempo. Como lo establece la guía 

de farmacovigilancia de STAR (s.f.) “la notificación por correo electrónico al Área de Vigilancia 

en Salud se debe enviar a farmacovigilanciabogota@gmail.com” (p. 20). 

Actividades del Regente de Farmacia Relacionados con Farmacovigilancia 

 
En la investigación de Gómez- Pérez y otros (2021) se enumeran las siguientes 

actividades que el regente de farmacia debe llevar a cabo para facilitar el éxito del programa de 

farmacovigilancia: 

➢ Notificar cualquier sospecha o evento adverso relacionado con medicamentos 

 
➢ Adecuar la información actualizada y veraz sobre alertas emitidas por el INVIMA 

 
➢ Participar de los comités de farmacovigilancia que sean creados en las instituciones en 

las que se desempeñe. 

➢ Mejorar la atención de pacientes y la seguridad con respecto al uso de medicamentos. 

mailto:farmacovigilanciabogota@gmail.com
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➢ Evaluar las ventajas, eficacia y riesgos que se puedan presentar por el uso de 

medicamentos, fomentando el uso seguro, eficaz y racional. 

➢ Fomentar el hábito de reporte de eventos adversos y problemas relacionados con 

medicamentos. 

➢ Corroborar que los datos obtenidos en un reporte sean veraces. 

 
➢ Contribuir en la confidencialidad de la información obtenida de un reporte. 

 
➢ Fomentar la cultura de uso adecuado de medicamentos 

 
➢ Hacer una correcta dispensación de medicamentos, comprobando que el paciente y su 

familia entienda la información ofrecida. 

➢ Educar al paciente, familia y profesionales de salud a reconocer los posibles eventos 

adversos para poderlos identificar (Gómez-Pérez y otros, 2021, pp. 16-17). 

Efectividad y Seguridad de los Tratamientos Farmacológicos 

 
Cuando se accede a alguna terapia farmacológica se espera que esta sea beneficiosa 

y la salud se restablezca en el cuerpo. Por esta razón, la efectividad y la seguridad de los 

fármacos que se utilizan es un tema de vital importancia tanto para los fabricantes como para 

los consumidores. Según los planteamientos de Lynch (2019) “el concepto de seguridad es 

relativo, porque todo fármaco puede ser tan perjudicial como beneficioso” (párr.1). De ahí 

que, al no ser un concepto univoco, entonces se hable de un margen de seguridad que se 

maneja en el desarrollo de los fármacos. Según Lynch (2019) “se conoce como margen de 

seguridad la diferencia entre la dosis eficaz habitual y la dosis que causa reacciones 

adversas graves o de riesgo mortal” (párr. 1). Aunque siempre se trata de manejar un amplio 

margen de seguridad, dependiendo de la gravedad de la enfermedad se puede manejar un 

margen estrecho de seguridad (Lynch, 2019), todo sea por salvar la vida del paciente. 
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Además, el éxito de un tratamiento farmacológico depende también de la información 

que los pacientes brinden a los profesionales de la salud sobre “su historial clínico, la 

medicación que esté tomando (incluidos los fármacos de venta sin receta) y los 

complementos dietéticos que utilicen (incluidas las hierbas medicinales), así como cualquier 

información médica relevante” (Lynch, 2019, párr. 5). Por su parte, los profesionales de la 

salud encargados de ofrecer el tratamiento deben brindar toda la información al respecto 

(Lynch, 2019). 

El regente de farmacia puede evaluar la seguridad y la efectividad del tratamiento 

farmacológico a través de la dispensación y la atención farmacéutica, ya que, por medio de 

estos procesos, puede interactuar con los pacientes con mayor facilidad, de esta manera podrá 

indicar, guiar y aclarar las dudas que tengan cuyos pacientes sobre sus tratamientos, para que 

así puedan obtener el mejor resultado de la terapia, mitigando las reacciones adversas. 

 

Conclusiones 

 
 

➢ Al desarrollar este trabajo nos dio a conocer los aspectos de un programa de 

farmacovigilancia de modo puntual, donde los estudiantes obtuvimos un conocimiento 

de la manipulación de los medicamentos. 

➢ La farmacovigilancia busca facilitar al personal en salud, todos los reportes en cuanto a 

los manejos, cumplimientos y normatividades a la seguridad del medicamento. 

➢ La práctica de la farmacovigilancia tiene una relación directa con el oficio del 

farmacéutico, ya que, por el contacto directo con los pacientes se cuenta con las 

herramientas para el reporte y gestión de los eventos adversos que se puedan 

presentar. 
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➢ Gracias al éxito de los programas de farmacovigilancia se incrementan los márgenes de 

seguridad de los medicamentos y en intervenciones médicas. Se aumentan los 

beneficios y disminuyen los riesgos de que pueda presentarse una reacción adversa. 

➢ Por medio del diplomado y de la investigación realizada se ha aprendido a reconocer los 

efectos adversos y las interacciones medicamentosas a fin de evitarlas en un futuro y 

cómo actuar en los casos correspondientes. 
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