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Resumen

El presente trabajo consolida los resultados desarrollados durante las fases previas del
Diplomado de Profundizacion en Farmacovigilancia, integrando los componentes teoricos,
metodoldgicos y analiticos sobre el impacto de la farmacovigilancia en la prevencion y
resolucion de Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM) y Resultados Negativos
asociados a la Medicacion (RNM) en Colombia. A partir de una revision documental de enfoque
cualitativo se analizaron fuentes cientificas y normativas recientes, lo que permitid identificar
tendencias, fortalezas y vacios en los procesos de farmacovigilancia a nivel institucional y
nacional. Los hallazgos muestran la necesidad de fortalecer la cultura de reporte, optimizar la
trazabilidad de los eventos adversos y consolidar el rol del regente de farmacia como actor clave
en la gestion del riesgo asociado al uso de medicamentos. Asimismo, los resultados evidencian la
importancia de implementar estrategias sistematicas de seguimiento, analisis y retroalimentacion
para mejorar la seguridad del paciente y promover el uso racional de los medicamentos. En
conclusion, la farmacovigilancia se posiciona como una herramienta esencial dentro del sistema
de salud colombiano, al contribuir a la deteccion temprana, prevencion y resolucién de PRM 'y
RNM, garantizando una atencion mas segura y de mayor calidad.

Palabras clave: Farmacovigilancia, PRM, RNM, seguridad del paciente, reacciones

adversas, tecnovigilancia, INVIMA, alerta sanitaria.



Abstract

This work consolidates the results developed during the previous phases of the Advanced
Diploma in Pharmacovigilance, integrating the theoretical, methodological, and analytical
components on the impact of pharmacovigilance on the prevention and resolution of Drug-
Related Problems and Negative Outcomes Associated with Medication in Colombia. A
qualitative document review analyzed recent scientific and regulatory sources, allowing for the
identification of trends, strengths, and gaps in pharmacovigilance processes at the institutional
and national levels. The findings demonstrate the need to strengthen the reporting culture,
optimize the traceability of adverse events, and consolidate the role of the pharmacy manager as
a key actor in managing the risks associated with medication use. Furthermore, the results
highlight the importance of implementing systematic monitoring, analysis, and feedback
strategies to improve patient safety and promote the rational use of medicines. In conclusion,
pharmacovigilance is positioned as an essential tool within the Colombian health system,
contributing to the early detection, prevention and resolution of drug-related problems and
adverse drug events, guaranteeing safer and higher quality care.

Keywords: Pharmacovigilance, PRM, RNM, patient safety, adverse reactions,

technovigilance, INVIMA, health alert.



Introduccion

La farmacovigilancia constituye uno de los pilares fundamentales para garantizar la seguridad del
paciente, la calidad del uso de los medicamentos y la vigilancia sanitaria dentro del sistema de
salud colombiano. Su funcion, orientada a la identificacion, evaluacién, prevencion y
comunicacion de los Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM) y los Resultados
Negativos Asociados a la Medicacion (RNM), se ha convertido en una estrategia esencial para
reducir riesgos, optimizar tratamientos farmacoterapéuticos y mejorar los resultados clinicos en la
poblacién. En Colombia, diversas investigaciones han evidenciado que los PRM y los RNM
contintian siendo un desafio significativo para instituciones, pacientes y profesionales de la salud,
especialmente en contextos donde predomina la polimedicacion, el subregistro de eventos
adversos y las limitaciones en los procesos de reporte y seguimiento.

El presente documento consolida el trabajo desarrollado a lo largo del Diplomado de
Profundizacion en Farmacovigilancia, mediante una revision tematica sustentada en diez
referentes bibliograficos entre estudios académicos, informes institucionales y documentos
normativos. Este enfoque permiti6 analizar el impacto de la farmacovigilancia en la prevencion y
resolucion de PRM y RNM en Colombia, integrando hallazgos derivados de investigaciones
aplicadas en diferentes regiones del pais, asi como lineamientos emitidos por el Ministerio de
Salud y Proteccion Social y el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
INVIMA—. Dichos referentes proporcionan un panorama actualizado sobre la situacion nacional,
las brechas existentes en el sistema de reporte, las estrategias implementadas y los factores
asociados a la aparicion de PRM y RNM.

El documento se estructura en varias secciones que orientan la comprension del fenémeno

estudiado. En primer lugar, se presentan el planteamiento del problema, la justificacion y los



objetivos que guiaron la investigacion. Posteriormente, se desarrolla un marco teorico y legal que
contextualiza los principales conceptos, clasificaciones, implicaciones clinicas y normativas
relacionadas con la farmacovigilancia en el pais. En la seccion metodoldgica se describe el disefio
de revision tematica, la seleccion de fuentes y el proceso analitico empleado. A continuacion, se
exponen los resultados obtenidos a partir de la sistematizacion de la informacion y se presenta un
analisis critico que permite relacionar los hallazgos con la literatura cientifica consultada.
Finalmente, el documento incluye conclusiones orientadas a la identificacion de
oportunidades de mejora en los procesos de farmacovigilancia y destaca el papel del regente de
farmacia como actor clave en la gestion del riesgo, la educacién al paciente y la promocion del uso
seguro y racional de los medicamentos. Asi, este trabajo busca contribuir al fortalecimiento de la
cultura de reporte, al desarrollo de practicas seguras en la atencién farmacéutica y a la

consolidacién de un sistema sanitario mas eficiente y centrado en la seguridad del paciente.



Planteamiento del Problema
El uso de medicamentos constituye una de las intervenciones mas frecuentes dentro del sistema
de salud; sin embargo, su utilizacion no esta exenta de riesgos. En Colombia, diversas
investigaciones han evidenciado que una proporcion significativa de los pacientes experimenta
Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM) y Resultados Negativos Asociados a la
Medicacion (RNM), los cuales pueden generar fallas terapéuticas, reacciones adversas,
hospitalizaciones evitables e incluso riesgos graves para la vida. Estas situaciones, ampliamente
documentadas por estudios nacionales como los de Vallejos et al. (2021) y Larios et al. (2024),
revelan que los PRM y RNM contintdan siendo un desafio critico para la seguridad del paciente,
especialmente en poblaciones vulnerables como los adultos mayores y personas en condicién de
polimedicacion.

A pesar de los avances normativos y de la existencia de programas institucionales e
iniciativas del Ministerio de Salud y Proteccidn Social y del INVIMA, el pais aun enfrenta
limitaciones en los procesos de reporte, analisis y seguimiento de eventos adversos. Informes
como FarmaSeguridad (INVIMA, 2022; 2024) muestran que el subregistro sigue siendo una
problematica persistente, dificultando la deteccion oportuna de riesgos y la implementacion de
acciones preventivas. Asimismo, estudios recientes desarrollados en distintos territorios del pais
(Angulo et al., 2025; Pefia Tangarife et al., 2024; Rua et al., 2025; Ruales Cabezas et al., 2024)
evidencian debilidades en la cultura de reporte, la capacitacion del personal y la apropiacion de
los procesos de farmacovigilancia en los servicios farmacéuticos.

La presencia de PRM y RNM esta asociada a multiples factores: errores de medicacion
en diferentes etapas del proceso (prescripcion, dispensacidn, administracion), falta de

seguimiento farmacoterapéutico, automedicacion, escasa informacion al paciente y ausencia de
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sistemas estandarizados de vigilancia activa. Adicionalmente, las instituciones de salud presentan
variabilidad en la implementacion de practicas de farmacovigilancia, lo cual afecta su capacidad
para prevenir o resolver los eventos adversos de manera sistematica y continua.

En este contexto, surge la necesidad de realizar una revision tematica que permita
analizar el impacto de la farmacovigilancia en la prevencién y resolucion de PRM y RNM en
Colombia, integrando la evidencia proveniente de estudios académicos, informacion normativa y
reportes oficiales. Comprender las causas, consecuencias y comportamientos asociados a los
PRM y RNM resulta fundamental para fortalecer la seguridad del paciente, optimizar la
efectividad terapéutica y consolidar practicas institucionales que reduzcan el riesgo asociado al
uso de medicamentos. Este analisis es especialmente relevante para los regentes de farmacia,
quienes desempefian un papel clave en la identificacion temprana de eventos adversos, el
acompafiamiento al usuario y la promocidn de practicas seguras dentro de los servicios

farmacéuticos.
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Justificacion
La farmacovigilancia es un componente esencial para garantizar la seguridad del paciente y
promover el uso adecuado de los medicamentos dentro del sistema de salud colombiano. A pesar
de los avances normativos e institucionales, la persistencia de Problemas Relacionados con
Medicamentos (PRM) y Resultados Negativos Asociados a la Medicacion (RNM) evidencia que
aun existen limitaciones en los procesos de reporte, seguimiento y analisis de los eventos
adversos. Estas situaciones representan un riesgo para la salud pablica y resaltan la importancia
de fortalecer los sistemas de vigilancia y la cultura de notificacion.

En este contexto, se justifica la realizacion de una revision tematica que permita
identificar, analizar y sintetizar la informacidn disponible en estudios, normativas e informes
recientes sobre farmacovigilancia en el pais. Este proceso ofrece una vision integral de los
factores que influyen en la aparicion de PRM y RNM, las estrategias implementadas desde las
instituciones de salud y los retos que persisten para alcanzar una vigilancia sanitaria mas eficaz.

Asimismo, este proyecto aporta un soporte académico para fortalecer la labor del regente
de farmacia como actor clave en la deteccion temprana de riesgos, la educacién al paciente y la
promocion del uso seguro y racional de los medicamentos. A través del analisis documental
realizado, se busca contribuir al fortalecimiento de la cultura de reporte, mejorar los procesos de
atencion farmacéutica y aportar elementos Utiles para la toma de decisiones en el &mbito

institucional y comunitario.
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Objetivos

Objetivo General

Evaluar el impacto de la farmacovigilancia en Colombia como estrategia para prevenir y
resolver Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM) y Resultados Negativos de la
Medicacion (RNM), a partir de una revision tematica de la literatura cientifica y normativa
vigente.
Objetivos Especificos

Analizar las estrategias implementadas en Colombia para fortalecer los programas de
farmacovigilancia en instituciones prestadoras de salud.

Examinar los principales logros, limitaciones y desafios de la farmacovigilancia en la
prevencion y resolucion de PRM y RNM.

Valorar el aporte de la farmacovigilancia en la mejora de la seguridad del paciente y en la

optimizacion del uso de medicamentos.
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Marco Conceptual
En este apartado se definen los conceptos clave que sustentan el estudio. Se recomienda

mantener un lenguaje claro, técnico y en coherencia con el INVIMA y la OMS.

Farmacovigilancia
Es el conjunto de actividades destinadas a la identificacidn, cuantificacion, evaluacion y
prevencion de riesgos asociados al uso de medicamentos una vez comercializados. En Colombia

se desarrolla bajo el Programa Nacional de Farmacovigilancia liderado por el INVIMA.

Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM)
Situaciones que interfieren en la consecucion del resultado terapéutico esperado. Incluyen
errores de medicacion, interacciones, duplicidades terapéuticas, seleccién incorrecta del

medicamento, entre otros.

Resultados Negativos Asociados a la Medicacion (RNM)
Consecuencias clinicas derivadas de uno o varios PRM que afectan la salud del paciente

(inefectividad, toxicidad o aparicién de nuevos sintomas).

Reaccion Adversa a Medicamentos (RAM)
Efecto nocivo no intencionado que aparece a las dosis usuales utilizadas en seres

humanos para profilaxis, diagnéstico o tratamiento.

Error de Medicacion
Evento prevenible que puede causar o conducir a un uso inapropiado de medicamentos o

dafio al paciente, ya sea por accién u omision.



Reporte de Sospechas de Reacciones Adversas
Proceso mediante el cual el personal de salud informa al Programa Nacional de
Farmacovigilancia sobre cualquier evento que pueda estar relacionado con el uso de un

medicamento.

14
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Marco Teorico

La farmacovigilancia constituye un pilar fundamental para garantizar la seguridad del
paciente y promover el uso adecuado de los medicamentos dentro del sistema de salud. Su
objetivo no se limita Unicamente a identificar reacciones adversas, sino que incluye la
evaluacion, prevencion y gestion de los riesgos asociados al tratamiento farmacologico,
contribuyendo asi a la reduccién de eventos prevenibles y al fortalecimiento de la atencion
segura.

Diversos estudios en Colombia han demostrado que los Problemas Relacionados con
Medicamentos (PRM) y los Resultados Negativos asociados a la Medicacion (RNM) representan
una causa significativa de morbilidad prevenible, especialmente en poblaciones vulnerables. La
literatura también evidencia una subnotificacion persistente, lo que dificulta la toma de
decisiones oportunas y el desarrollo de estrategias preventivas mas efectivas.

A continuacion, se presentan los principales aportes teéricos derivados de los referentes

revisados.

Importancia de la Farmacovigilancia en la Seguridad del Paciente

La farmacovigilancia permite detectar y analizar eventos adversos relacionados con los
medicamentos, garantizando la identificacién temprana de riesgos. Informes como
FarmaSeguridad del INVIMA (2024) sefialan que un porcentaje considerable de reacciones
adversas notificadas en el pais son prevenibles. Esto resalta la necesidad de fortalecer los

programas institucionales y promover una cultura activa de reporte.
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Relacion Entre Farmacovigilanciay PRM/RNM

Los PRM y RNM son eventos con alta prevalencia en instituciones de salud colombianas.
Segun Vallejos et al. (2021), muchos de estos problemas surgen por errores de medicacion,
interacciones farmacolodgicas, falta de seguimiento clinico o fallas en la adherencia al
tratamiento. El fortalecimiento de los programas de farmacovigilancia permite reducir su
incidencia mediante:
e Identificacién temprana de riesgos.
e Anélisis sistematico de casos.

e Implementacion de acciones correctivas y preventivas.

Factores que Influyen en la Aparicion de PRM y RNM
La literatura analizada identifica factores recurrentes asociados a la aparicion de eventos
adversos:
e Polimedicacién en adultos mayores, especialmente descrita por Larios Caro et al. (2024).
e Errores en la cadena terapéutica, desde la prescripcion hasta la administracion.
e Falta de adherencia terapéutica y desconocimiento del uso correcto del medicamento.
e Baja cultura de reporte, mas evidente en instituciones de baja complejidad.
Estos factores reflejan la necesidad de programas de vigilancia mas robustos,

acompafiados de capacitacion al personal de salud.

Estrategias de Farmacovigilancia en Colombia
Colombia ha implementado diferentes estrategias para fortalecer la vigilancia de
medicamentos, entre ellas:

e Programas de farmacovigilancia activa y pasiva.
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e Uso obligatorio de plataformas como VigiFlow para notificacion.
e Revision de alertas sanitarias emitidas por el INVIMA.
e Implementacion de comités de seguridad del paciente.
Si bien se han logrado avances importantes, persisten retos como la subnotificacion y la

falta de talento humano exclusivo para estas actividades.

Rol del Regente de Farmacia en los Programas de Farmacovigilancia
El regente de farmacia es un actor clave dentro del modelo colombiano de
farmacovigilancia. Segin MinSalud, INVIMA y los lineamientos académicos de la UNAD, sus
funciones incluyen:
e Identificacion oportuna de PRM y eventos adversos.
e Registro y reporte de RAM, errores de medicacion y sospechas de fallas terapéuticas.
e Educacion al paciente sobre uso seguro de los medicamentos.
e Implementacidon de estrategias de prevencion y mejora continua.
e Participacion activa en los comités de seguridad del paciente.
Su participacion es fundamental para fortalecer la cultura institucional de notificacion y

mejorar la seguridad del paciente.



18

Marco Normativo
El marco normativo colombiano regula la utilizacion segura de los medicamentos, la gestion del
riesgo y las obligaciones institucionales frente a la farmacovigilancia. Estas normas fundamentan
el trabajo desarrollado en este proyecto y permiten comprender la importancia de prevenir PRM

y RNM en el pais.

Decreto 677 de 1995

Reglamenta todo lo relacionado con medicamentos en Colombia: fabricacion,
distribucion, comercializacion y vigilancia sanitaria. Es uno de los pilares que sustentan la
farmacovigilancia al establecer controles de calidad y obligaciones para los actores de la cadena
farmacéutica. Aunque algunas de sus disposiciones fueron modificadas o compiladas
posteriormente por normas como el Decreto 2200 de 2005 (derogado) y el Decreto 780 de 2016,
el Decreto 677 continla vigente en gran parte de su contenido y constituye la base regulatoria

para la vigilancia sanitaria y el control de medicamentos en el pais.

Ley 100 de 1993y Ley 1438 de 2011

Estas leyes estructuran el Sistema General de Seguridad Social en Salud e incorporan
elementos clave como: seguridad del paciente, calidad en la prestacion del servicio y gestion del
riesgo sanitario.

La Ley 1438 refuerza el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad e incluye la

vigilancia de medicamentos como componente esencial.

Decreto 780 de 2016 (Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud)
Este decreto compila y actualiza la normativa del sector salud. Derogé al Decreto 2200

de 2005 e incluye disposiciones sobre: Buenas practicas en servicios farmacéuticos, requisitos
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para los prestadores, actividades del servicio farmacéutico dentro del modelo de atencién y

responsabilidades del talento humano, incluyendo al regente.

Resolucion 1403 de 2007 — Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos del
Servicio Farmacéutico

La Resolucién 1403 de 2007 constituye la norma base para el funcionamiento del
servicio farmacéutico en Colombia. En ella se definen los procesos esenciales del servicio, el
modelo de gestidn del medicamento y las responsabilidades del talento humano. Ademas,
establece la farmacovigilancia como un proceso obligatorio dentro del sistema de calidad,
asignando al regente de farmacia un papel central en la identificacion, reporte y prevencion de
los Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM) y los Resultados Negativos asociados a

la Medicacion (RNM).

Resolucion 3100 de 2009 — Habilitacion de Servicios y Estandares de Calidad.

La Resolucién 3100 de 2019 establece los procedimientos y requisitos para la
habilitacion de los servicios de salud en Colombia, entre ellos el servicio farmacéutico. Esta
norma reconoce al servicio farmacéutico como un componente esencial en la garantia de la
calidad de la atencién en salud y exige el cumplimiento de estandares especificos para su
operacion.

Dentro de estos estandares, se incluye la obligacion de integrar procesos de
farmacovigilancia como parte del sistema de gestion del servicio. Esto implica que toda
institucién habilitada debe garantizar actividades como: correcta recepcién y almacenamiento de

medicamentos, conservacidn, dispensacion segura, seguimiento farmacoterapéutico, educacion al
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paciente, gestion de riesgos asociados a medicamentos y reporte de eventos adversos al
Programa Nacional de Farmacovigilancia.

Asimismo, las guias de implementacion mas recientes del INVIMA y del Ministerio de
Salud refuerzan que la Resolucién 3100 de 2019, junto con el Decreto 780 de 2016 y la
Resolucién 1403 de 2007, conforman el marco normativo vigente que regula el funcionamiento y
las responsabilidades del servicio farmacéutico, incluyendo la vigilancia sanitaria y la seguridad

del paciente.

INVIMA — Lineamientos y Reportes FARMASEGURIDAD (2022-2024)

ElI INVIMA regula el Programa Nacional de Farmacovigilancia y establece: lineamientos
técnicos para el reporte, categorizacion de eventos adversos, criterios de evaluacién del riesgo,
uso obligatorio de plataformas como VigiFlow, e informes FARMASEGURIDAD con analisis
semestral y anual.

Estos documentos son esenciales para comprender el comportamiento de PRM y RNM en
Colombia.

Lineamientos del Ministerio de Salud

Incluyen manuales y guias para: prevencién de errores de medicacion., gestidn sanitaria

del riesgo, vigilancia activa y pasiva, y seguridad del paciente.

Estos lineamientos complementan el marco regulatorio y orientan la practica clinica.

Relacion del Marco Normativo con el Proyecto
El conjunto de normas revisadas, obliga a las instituciones a implementar programas de
farmacovigilancia, sustenta la importancia de prevenir PRM y RNM, define el rol del regente

como actor clave, y apoya la necesidad de promover una cultura de reporte. Este marco



fundamenta legalmente la relevancia del tema y justifica su analisis dentro del contexto

colombiano.

21
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Marco Contextual
La farmacovigilancia en Colombia ha adquirido especial relevancia debido al aumento en el uso
de medicamentos, la complejidad de los tratamientos y la aparicion de reacciones adversas
prevenibles. El pais ha avanzado en la implementacion de sistemas de vigilancia sanitaria, sin
embargo, persisten brechas en la deteccion, reporte y analisis de los Problemas Relacionados con
Medicamentos (PRM) y los Resultados Negativos asociados a la Medicacion (RNM).
Este marco contextual permite comprender la realidad nacional en torno a la farmacovigilancia 'y

su impacto en la seguridad del paciente.

Situacion Actual de la Farmacovigilancia en Colombia
Colombia cuenta con un Programa Nacional de Farmacovigilancia liderado por el
INVIMA, el cual se articula con los programas institucionales en IPS y EPS. Los informes

FARMASEGURIDAD de 2022 a 2024 evidencian:

Crecimiento progresivo en el nimero de reportes de RAM y eventos adversos.

Persistencia de la subnotificacion, especialmente en IPS de baja y mediana complejidad.

Mayor riesgo de PRM y RNM en pacientes polimedicados y adultos mayores.

Necesidad de fortalecer la farmacovigilancia activa y los andlisis causales en instituciones.

A pesar de los avances, Colombia contintia enfrentando retos significativos para

consolidar una cultura sélida de reporte.

Prevalencia de PRM y RNM en el Pais
La literatura revisada sefiala que:

e« Los PRM son frecuentes en todos los niveles de atencion.
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Una proporcion considerable deriva en RNM prevenibles, como efectos adversos, toxicidad o
inefectividad terapéutica.

Los errores de medicacion contintian siendo una causa relevante de eventos adversos.

Los adultos mayores representan el grupo con mayor vulnerabilidad debido a la
polimedicacion.

Vallejos et al. (2021) identificaron PRM comunes como duplicidad terapéutica,

interacciones farmacoldgicas y dosis inapropiadas, mientras que Larios Caro et al. (2024)

describieron una alta prevalencia de RAM en pacientes polimedicados de Cartagena.

Avances y Brechas Identificadas en Instituciones de Salud

Dentro de los avances se destacan:

Incremento de reportes mediante VigiFlow.

Implementacion de comités de seguridad del paciente.

Fortalecimiento de alertas sanitarias por parte del INVIMA.

Mayor inclusion del regente y quimico farmacéutico en equipos de vigilancia.
Sin embargo, persisten brechas como:

Escasa capacitacion del talento humano en farmacovigilancia.

Subutilizacion de herramientas tecnologicas de reporte.

Procesos de analisis incompletos (p. €j., pocos analisis causales).

Falta de personal exclusivo para estos programas.

Desarticulacion entre EPS, IPS y entidades territoriales.
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Rol de la Comunidad y del Paciente Colombiano
El paciente colombiano aun presenta:
« Bajo conocimiento sobre el uso adecuado de medicamentos.
« Tendencia a la automedicacion.
o Limitada comprensién de efectos secundarios, interacciones y alertas.
o Falta de cultura de reporte de eventos adversos.
Esto incrementa el riesgo de PRM y refuerza la importancia de los programas

institucionales de educacién y seguimiento.

Importancia del Regente de Farmacia en el Contexto Nacional
En Colombia, el regente de farmacia desempefia un papel central en:

Prevencion de PRM.

e Educacion al paciente.
« Notificacion de eventos adversos.
« ldentificacion de errores de medicacion.
e Seguimiento farmacoterapéutico basico.
o Implementacion de acciones de mejora en las IPS.
o Apoyo al analisis de eventos en comités institucionales.
Su labor es determinante especialmente en IPS de baja y mediana complejidad, donde la
presencia del quimico farmacéutico es limitada.
Relacion del Contexto Colombiano con este Proyecto
El anélisis contextual nos muestra que:

o Colombia enfrenta un reto persistente en la prevencion de PRM y RNM.
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o Lasubnotificacion limita la capacidad del sistema para tomar decisiones oportunas.
« Hay evidencia cientifica sobre el impacto de la farmacovigilancia en la deteccion de riesgos.
o Los referentes revisados aportan datos claves que consolidan la importancia de fortalecer la
vigilancia sanitaria.
Por ello, este proyecto aporta una revision precisa y actualizada que contribuye al

fortalecimiento académico e institucional de la farmacovigilancia en el pais.
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Marco Metodoldgico
El presente proyecto se desarrollé bajo un enfoque cualitativo y un disefio de revision tematica,
orientado a analizar el impacto de la farmacovigilancia en la prevencion y resolucién de
Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM) y Resultados Negativos de la Medicacion
(RNM) en Colombia. La metodologia empleada permite integrar, comparar y reflexionar sobre la
informacidn proveniente de investigaciones cientificas, normativas vigentes y reportes

institucionales publicados a nivel nacional.

Tipo de Estudio

El estudio corresponde a una revision tematica de caracter cualitativo, cuyo propdsito es
identificar, analizar e interpretar los hallazgos disponibles en la literatura relacionada con la
farmacovigilancia en Colombia.

Este tipo de estudio no busca medir variables numéricas, sino comprender fenGmenos,
patrones, tendencias y aportes relevantes en torno a los PRM, RNM v las estrategias de

vigilancia.

Disefio Metodoldgico
Se adoptd un disefio metodoldgico basado en la revision documental, siguiendo las
etapas:
1. Busqueda sistematica de informacion en repositorios institucionales (UNAD, INVIMA,
Minsalud), bases de datos cientificas y revistas académicas.
2. Seleccién de documentos publicados entre 2021 y 2024, con pertinencia directa al tema.
3. Lectura analitica para identificar categorias clave: PRM, RNM, farmacovigilancia

activa/pasiva, cultura de reporte, Rol del regente, seguridad del paciente.
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4. Comparacion critica entre los estudios para establecer similitudes, diferencias y vacios.
5. Sintesis tematica, integrando los resultados de los referentes mas relevantes.
Este disefio permite una comprension profunda del fenémeno sin intervenir poblaciones

ni realizar experimentacion.

Poblacion y Muestra Documental
La poblacion estuvo conformada por documentos académicos, normativos y técnicos
relacionados con farmacovigilancia en Colombia. La muestra final incluy6 10 referentes,
seleccionados por:
e Actualidad.
e Rigor metodoldgico.
e Relacion directa con PRM y RNM.
e Aporte al andlisis de la farmacovigilancia.
La muestra no es probabilistica, sino intencionada, coherente con los estudios

cualitativos.

Técnicas de Recoleccion de Informacion
Se utilizaron técnicas propias de las revisiones tematicas:
e Revision documental: Incluy6 normativas (Minsalud, INVIMA), investigaciones cientificas,
proyectos aplicados y articulos indexados.
e Analisis de contenido: Se aplico para identificar conceptos centrales, tendencias, problemas
recurrentes y estrategias institucionales.
e Matriz de sistematizacion: Se organizo la informacion de cada referente segun:

autor/es, afio, tipo de estudio, hallazgos relevantes y relacion con PRM/RNM.
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Procedimiento
El proceso metodologico se desarroll6 en cuatro fases:
1. Exploracion inicial: localizacién de fuentes pertinentes.
2. Depuracion: seleccion final de documentos con rigurosidad académica.
3. Lectura detallada y codificacion: extraccion de datos relacionados con PRM, RNM y
farmacovigilancia.

4. Integracion analitica: elaboracion del marco teorico y analisis de resultados.

Técnica de Analisis de la Informacion

La informacidn recolectada fue tratada mediante andlisis tematico, lo que permitio:

Identificar patrones recurrentes en la literatura.

Categorizar factores asociados a PRM y RNM

Comparar estrategias de farmacovigilancia activa y pasiva.

Evaluar el rol del regente y del sistema institucional.

El andlisis cualitativo permitié comprender la magnitud del problema y las oportunidades
de mejora en la vigilancia sanitaria en Colombia.
Consideraciones Eticas

El estudio se basé exclusivamente en fuentes de acceso publico.

No se trabajo con datos personales, pacientes o instituciones especificas, por lo cual no
implica riesgos bioéticos.

Se respetaron los criterios de citacion y propiedad intelectual segin normas APA 7.
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Resultados y Analisis
A continuacion, se presentan los principales hallazgos derivados de la revision documental,
organizados en graficos y figuras para facilitar la comprension de las tendencias identificadas.
Cada figura se acomparia de un analisis interpretativo que explica los resultados, pone en
contexto su relevancia dentro del estudio y establece su relacion con los objetivos planteados en

el proyecto.

Tipos de Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM)

Para comprender cuales son los Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM) maés
frecuentes en el contexto nacional, se consolidé informacion proveniente de estudios recientes y
reportes oficiales. La Figura 1 presenta la distribucion de los principales tipos de PRM
identificados en instituciones de salud colombianas, permitiendo visualizar los eventos que

representan mayor riesgo para la seguridad del paciente.

Figura 1. Tipos de PRM identificados en hospitales universitarios.

Tipos de PRM identificados en hospitales universitarios

Necesidad
15%

Efectividad
14%

Seguridad
71%

Fuente. Elaboracion propia con base en datos de INVIMA (2023), Vallejos et al. (2021) y Larios

Caro et al. (2024).
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La Figura 1 muestra que los PRM de tipo seguridad representan la mayor proporcién
(71,5 %), seguidos por los PRM de necesidad e inefectividad. Esta predominancia indica que los
eventos adversos, las reacciones no deseadas y las fallas en el monitoreo clinico contintan
siendo los principales problemas asociados al uso de medicamentos en el pais.

Estos hallazgos coinciden con lo reportado por Vallejos et al. (2021), quienes identifican
que los PRM por seguridad son los mas frecuentes en los servicios de salud y pueden
evolucionar hacia RNM graves si no se detectan a tiempo. Asimismo, la presencia de PRM por
necesidad e inefectividad sugiere fallas en la seleccidn terapéutica, prescripcion o adherencia, lo
que refuerza la necesidad de fortalecer la revision farmacoterapéutica, el seguimiento clinico y
las intervenciones del servicio farmacéutico.

En conjunto, la grafica evidencia la importancia de mantener estrategias de
farmacovigilancia activa que permitan identificar estos PRM de manera temprana y prevenir

complicaciones clinicas relacionadas con el uso de medicamentos.

Gravedad de las Reacciones Adversas

Con el fin de analizar el impacto clinico de las reacciones adversas a medicamentos
registradas en Colombia, se reviso la informacion reportada por estudios nacionales que
clasifican estas reacciones segun su severidad. La Figura 2 muestra la proporcion de RAM leves,
moderadas y graves identificadas en la literatura, reflejando la relevancia de estos eventos en la

practica clinica.
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Figura 2. Gravedad de las reacciones adversas.

Gravedad de las reacciones adversas
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Nota. Los datos provienen de diferentes estudios y poblaciones, por lo que los porcentajes

pueden no sumar el 100 %.

Fuente. Elaboracion propia con base en datos de INVIMA (2023), Vallejos et al. (2021) y Larios

Caro et al. (2024).

En la Figura 2, se evidencia que la mayoria de las reacciones adversas registradas fueron
moderadas (60 %), seguidas por las graves o serias (37 %). Este patron es consistente con la
tendencia nacional reportada por INVIMA, en la cual las RAM moderadas son las mas
frecuentes, pero representan un riesgo significativo si no son identificadas de manera oportuna.

La presencia de un porcentaje considerable de RAM serias resalta la importancia del
monitoreo clinico activo, especialmente en pacientes polimedicados y adultos mayores, quienes
presentan mayor susceptibilidad a interacciones y efectos adversos. La literatura revisada indica

gue muchas RAM moderadas pueden progresar hacia RNM graves cuando no se detectan
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tempranamente, lo que subraya el papel critico del servicio farmacéutico en la prevencion,
evaluacion y reporte.

Estos resultados refuerzan la necesidad de implementar estrategias de vigilancia activa,
optimizar la adherencia a los lineamientos del sistema nacional de farmacovigilancia y fortalecer

la comunicacion interdisciplinaria dentro de las instituciones prestadoras de servicios de salud.

Distribucion de PRM por Género

Para explorar si existen diferencias poblacionales en la ocurrencia de Problemas
Relacionados con Medicamentos, se compil6 informacién sobre la distribucion de estos eventos
segun género. La Figura 3 presenta la proporcion de PRM reportados en hombres y mujeres, 1o
cual permite identificar patrones diferenciales y ajustar estrategias de farmacovigilancia a las

caracteristicas de cada grupo.

Figura 3. Distribucion de PRM por género.

Distribucion de PRM por género
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Fuente. Elaboracion propia con base en datos de INVIMA (2023), Vallejos et al. (2021) y Larios

Caro et al. (2024).
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La Figura 3 muestra que el 59 % de los PRM corresponde a mujeres, mientras que el 40
% se presenta en hombres. Esta tendencia ampliamente descrita en la literatura se relaciona con
la mayor utilizacién de medicamentos por parte de las mujeres, quienes consultan con mayor
frecuencia los servicios de salud, presentan mas comorbilidades cronicas y suelen ser mas
adherentes a los tratamientos farmacoldgicos.

Asimismo, estudios nacionales sugieren que el sesgo de reporte puede influir en esta
distribucion, dado que las mujeres tienden a comunicar mas rapidamente los efectos adversos y
cambios en su estado de salud. Esta informacion respalda la importancia de segmentar las
estrategias de farmacovigilancia segun grupos poblacionales para asi, identificar riesgos

diferenciales, promover campafias e intervenciones personalizadas.

Tipos de PRM Segun Grupo Etario

Dado que la edad es un factor determinante en la aparicién de PRM, se revisaron los
datos reportados por INVIMA y estudios recientes respecto a la distribucién de estos eventos por
grupo etario. La Figura 4 muestra como se comportan los PRM en nifios, adultos, adultos
mayores Yy casos sin informacidn, evidenciando la importancia del registro adecuado de datos

demogréficos.
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Figura 4. Tipos de PRM segun grupo etario.

Tipos de PRM segun grupo etario
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Fuente. Elaboracion propia con base en datos de INVIMA (2023), Vallejos et al. (2021) y Larios

Caro et al. (2024).

La Figura 4 revela que los adultos representan el grupo con mayor proporcion de PRM
reportados (38,2 %), seguidos de los adultos mayores (21 %). Sin embargo, un 37 % de los
reportes carece de informacion sobre la edad, lo cual limita el analisis epidemioldgico y dificulta
la implementacion de intervenciones dirigidas.

La presencia elevada de PRM en adultos mayores es consistente con los hallazgos de
Larios Caro et al. (2024), quienes establecen que esta poblacion es la que presenta mayor riesgo
debido a la polimedicacion, enfermedades cronicas y fisiologia alterada. En este sentido, mejorar
la calidad del registro de datos demogréaficos y clinicos en plataformas como VigiFlow® es

fundamental para la trazabilidad de los eventos y la toma de decisiones.
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Distribucion de Errores de Medicacion Segun Etapa del Proceso y Causa Asociada

Con el objetivo de identificar los puntos criticos dentro del proceso de uso de
medicamentos, se incluyo6 informacidn proveniente de un estudio nacional sobre errores de
medicacion en pacientes ambulatorios, hallazgos que fueron reportados por Machado-Duque et
al. (2021) en un estudio realizado entre 2018 y 2019. La Figura 5 presenta la distribucién de
estos errores segun su causa principal, permitiendo analizar factores de riesgo y oportunidades de

mejora en los servicios farmacéuticos.

Figura 5. Errores de medicacion segin causa

Errores de medicacién segun causa
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Fuente. Elaboracion propia, con base en datos de Machado-Duque et al. (2021).

La Figura 5 presenta la distribucion de los 29.538 errores de medicacién reportados en el
estudio de Machado-Duque et al. (2021). Estos datos corresponden a un predominio de 1,93
errores por cada 10.000 medicamentos dispensados, lo que evidencia la magnitud del problema
en el contexto ambulatorio nacional. Se observa que la mayor proporcion de errores se produjo

durante la etapa de dispensacion, la cual concentré el 69,9 % del total (20.636 casos). Este
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resultado evidencia que la dispensacion constituye la fase mas vulnerable dentro del proceso de
uso de medicamentos, posiblemente debido a la alta carga operativa, la interaccion directa con el
paciente y la posibilidad de fallas asociadas a verificacion, comunicacion o similitud entre
medicamentos.

Estos resultados coinciden con la evidencia nacional, que sefiala la dispensacion como
una etapa critica donde pueden presentarse errores evitables mediante estrategias como doble
verificacion, identificacién de medicamentos LASA, capacitacion continua y estandarizacion de
procesos. Aunque solo un 0,02 % de los casos generé dafio directo, la magnitud de los errores
refleja fallas del sistema que deben abordarse mediante programas robustos de seguridad del
paciente y farmacovigilancia activa. En conjunto, estos hallazgos destacan la importancia de
fortalecer los controles, la capacitacion y las estrategias de prevencion orientadas a esta etapa

critica.

Tendencia Mensual de Reportes 2022 -2023

Para observar el comportamiento temporal de la notificacion de Problemas Relacionados
con Medicamentos en el pais, se revisé la tendencia mensual de reportes registrada por INVIMA
durante 2022 y 2023. La Figura 6 ilustra esta variacion a lo largo de ambos afios, lo que permite

identificar patrones de incremento o disminucién en la cultura de reporte.
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Figura 6. Tendencia mensual de reportes de PRM en Colombia (2022-2023)
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Nota. Los datos corresponden a estimaciones obtenidas mediante lectura visual de la Grafica No.
4 del informe Farmacoseguridad — Invima (2023), debido a la ausencia de valores numéricos
exactos. Por ello, las cifras deben interpretarse Unicamente con fines descriptivos y comparativos
dentro del analisis académico.

Fuente. Elaboracion propia con base en datos aproximados obtenidos de la “Grafica No. 4.

Comparativo mensual PRM 2022-2023” del informe Farmacoseguridad — Invima (2023).

La Figura 6 muestra un incremento progresivo en los reportes de PRM durante los afios
2022y 2023, con picos mas altos hacia los meses finales de ambos afios. Este aumento podria
estar relacionado con la implementacion de estrategias institucionales para fortalecer la
notificacidn, asi como mejoras en la capacitacion del personal de salud y la integracion de
sistemas digitales como VigiFlow y e-Reporting.

En 2023 se observan valores ligeramente superiores, lo cual sugiere un avance en la

cultura de reporte. La tendencia creciente coincide con lo expresado en el informe
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Farmacoseguridad 2023 del INVIMA, donde se destaca un mayor compromiso institucional y un

fortalecimiento de los procesos de vigilancia sanitaria.

Clasificacion de RNM mas Frecuentes en Colombia

Finalmente, con el proposito de comprender como se manifiestan los Resultados
Negativos asociados a la Medicacion (RNM) en la practica clinica, se recopilaron datos de
estudios nacionales que analizan estos eventos. La Figura 7 muestra la distribucién de los
principales tipos de RNM reportados, lo cual permite identificar los problemas terapéuticos mas

relevantes y sus implicaciones para la seguridad del paciente.

Figura 7. Distribucién de Resultados Negativos asociados a la Medicacion (RNM) segun

evidencia nacional (2021-2025).

Distribucion de Resultados Negativos asociados a la Medicacion
(RNM) segln evidencia nacional (2021-2025).
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Fuente. Elaboracion propia con base en Vallejos et al. (2021) y Ortiz-Rend6on & Cardona Alzate

(2025).
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La Figura 7 muestra que los RNM por inefectividad representan la categoria mas
frecuente (38 %), seguidos de los RNM por inseguridad (28 %). Esto refleja que una proporcién
importante de los pacientes no alcanza los resultados clinicos esperados, ya sea por problemas en
la seleccidn farmacoterapéutica, falta de adherencia o ausencia de seguimiento clinico adecuado.

Los RNM por necesidad (19 %) y por adherencia (12 %) visualizan deficiencias en la
continuidad terapéutica y en la educacion al paciente, aspectos que la literatura nacional asocia a
fallas en la atencion primaria y a insuficiente acompafiamiento del equipo de salud. Esta
distribucion respalda la relevancia de la farmacovigilancia como herramienta para detectar

oportunamente estos eventos y orientar intervenciones de mejora.
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Discusion
La revision documental y el andlisis grafico realizados permitieron comprender de manera
integral el comportamiento de los Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM) y los
Resultados Negativos asociados a la Medicacion (RNM) en Colombia, asi como el impacto que
ejerce la farmacovigilancia en su deteccion, prevencion y resolucion. Estos hallazgos responden
al objetivo general del estudio y evidencian la necesidad de mantener sistemas de vigilancia mas
robustos y articulados dentro del servicio farmacéutico.

En primer lugar, las Figuras 1 y 2 muestran que los PRM mas frecuentes corresponden a
eventos de seguridad, seguidos por fallas de necesidad terapéutica e inefectividad. Esta tendencia
coincide con lo reportado por Vallejos et al. (2021) y Larios Caro et al. (2024), quienes
concluyen gue la mayoria de los PRM en instituciones de salud derivan de errores prevenibles
asociados al uso inadecuado del medicamento, la ausencia de seguimiento o la seleccién
incorrecta del tratamiento. Aunque muchos eventos son clasificados como leves o moderados, su
posible progresion hacia RNM subraya la importancia de fortalecer la evaluacion
farmacoterapéutica y la vigilancia activa.

Por otra parte, las Figuras 3 y 4 evidencian que los PRM afectan con mayor frecuencia a
mujeres y adultos mayores polimedicados, grupos poblacionales donde la exposicion a
tratamientos cronicos y las condiciones fisioldgicas particulares incrementan el riesgo de eventos
adversos. Estos patrones estan en consonancia con la literatura nacional, que destaca la
vulnerabilidad de estas poblaciones y la necesidad de intervenciones diferenciadas de
farmacovigilancia orientadas a mejorar la seguridad del paciente.

En relacion con el proceso de uso del medicamento, la Figura 5 muestra que la etapa de

dispensacion continta siendo el punto mas critico, concentrando cerca del 70 % de los errores
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segun Machado-Duque et al. (2021). Las causas predominantes —como la falta de concentracion
del personal y la similitud visual o fonética entre medicamentos (LASA)— evidencian la
necesidad de fortalecer la estandarizacion de procesos, la identificacion de medicamentos de alto
riesgo, la verificacion farmacéutica y la capacitacion continua del talento humano. Aunque la
mayoria de los errores no generan dafio clinico significativo, su reiteracion expone fallas
preventivas que podrian evolucionar hacia eventos adversos graves.

En cuanto al comportamiento nacional, la Figura 6 muestra un incremento progresivo en
los reportes de PRM durante 2022 y 2023, lo que refleja una mejora en la cultura de reporte y en
la apropiacion de herramientas como VigiFlow y e-Reporting. Sin embargo, este aumento no
necesariamente implica mas eventos, sino una mayor capacidad del sistema para registrarlos y
analizarlos. La persistencia de reportes incompletos, como la ausencia de edad o género, revela
debilidades en la calidad de la informacion que deben corregirse para fortalecer el analisis de
riesgo y la toma de decisiones sanitarias.

Finalmente, la Figura 7 indica que los RNM maés frecuentes corresponden a inefectividad
e inseguridad, lo cual guarda coherencia con los PRM identificados previamente. Estos
resultados confirman que la farmacovigilancia no se limita a la identificacion de reacciones
adversas, sino que contribuye directamente a explicar fallas terapéuticas, problemas de
adherencia y necesidades no resueltas del tratamiento. Este hallazgo reafirma su importancia
como estrategia para mejorar los resultados clinicos y garantizar un uso seguro y racional de los
medicamentos.

En conjunto, los resultados demuestran que, aunque Colombia ha logrado avances
normativos y operativos en farmacovigilancia, persisten desafios como la subnotificacion, la

calidad del reporte, la estandarizacion institucional y la articulacion entre niveles de atencion.
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Asimismo, se evidencia que el regente de farmacia desempefia un papel determinante en la
identificacion de PRM y RNM, la educacion al paciente, la trazabilidad de los datos y la
consolidacion de una cultura de seguridad del paciente. Fortalecer su rol y las estrategias
institucionales permitira consolidar un sistema de farmacovigilancia méas proactivo, preventivo y

orientado a la mejora continua en la atencién en salud.
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Recomendaciones
A partir de los hallazgos obtenidos en la revision documental y del analisis de los PRM y RNM
reportados en Colombia, se proponen las siguientes recomendaciones orientadas al
fortalecimiento de la farmacovigilancia y la seguridad del paciente en los servicios
farmaceuticos:

Fortalecer la capacitacion continua del talento humano en salud: es necesario
implementar programas permanentes de formacion dirigidos al personal involucrado en la
dispensacion y validacién de medicamentos. La capacitacion debe incluir actualizacion
normativa, identificacion de medicamentos de alto riesgo, gestion de riesgos asociados a
medicamentos LASA, técnicas de verificacion segura y buenas practicas de dispensacion. Esto
permitira reducir los errores asociados a fallas humanas y mejorar la calidad de la atencion.

Potenciar estrategias de farmacovigilancia activa en instituciones de salud: la evidencia
demuestra que los PRM afectan especialmente a poblaciones vulnerables, como adultos mayores
polimedicados. Por ello, se recomienda implementar seguimiento farmacoterapéutico
estructurado, revision sistematica de tratamientos y monitoreo continuo para detectar
tempranamente eventos adversos, inefectividad terapéutica y problemas de adherencia.

Mejorar la calidad de los reportes en VigiFlow y otros sistemas institucionales: se
requiere fortalecer la trazabilidad de la informacion mediante registros completos, estandarizados
y coherentes. La inclusién de datos demogréaficos, clinicos y farmacoldgicos completos permitira
realizar analisis mas precisos y aumentar la utilidad de los reportes para la toma de decisiones
sanitarias.

Optimizar los procesos de prevencién de errores de medicacidn: se recomienda

estandarizar procedimientos, implementar listas de verificacion (checklists), sefializar
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medicamentos de alto riesgo, reorganizar areas de almacenamiento y adoptar estrategias para
disminuir confusiones por similitud fonética o visual (LASA). Estas acciones permitiran reducir
los errores en la etapa de dispensacion, identificada como el punto mas critico del proceso del
uso del medicamento.

Fortalecer la articulacion entre niveles de atencion y areas clinicas y farmacéuticas: una
comunicacion fluida entre médicos, enfermeria, regentes y equipos de seguridad del paciente
facilita la deteccion temprana de PRM, la continuidad del cuidado y la implementacion de
acciones preventivas. La integracion interprofesional es clave para consolidar sistemas de
vigilancia eficaces.

Involucrar activamente a pacientes y cuidadores en la farmacovigilancia: la educacion en
uso seguro de medicamentos, adherencia terapéutica, reconocimiento temprano de reacciones
adversas y autocuidado es fundamental para reducir PRM y RNM. La participacion del paciente
fortalece la cultura de seguridad y facilita la deteccion de eventos que no siempre son reportados
por el personal de salud.

Consolidar el rol del regente de farmacia en los programas de farmacovigilancia: el
regente debe ser incluido como actor estratégico en los comités de seguridad del paciente,
revision de tratamientos, analisis de eventos adversos y disefio de acciones de mejora. Su
participacion activa contribuye a garantizar la trazabilidad del medicamento, el uso racional y la

gestion integral del riesgo asociado a la farmacoterapia.
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Conclusiones
Los resultados obtenidos en este trabajo permitieron comprender el comportamiento de los
Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM) y los Resultados Negativos asociados a la
Medicacion (RNM) en Colombia, asi como el papel de la farmacovigilancia como herramienta
fundamental para la deteccion, prevencion y manejo de estos eventos. El andlisis realizado
evidencia gque, aunque el pais ha avanzado en el fortalecimiento del uso seguro de medicamentos,
persisten brechas que requieren intervencion prioritaria.

En primer lugar, los PRM mas frecuentes identificados en la literatura corresponden a
eventos de seguridad y problemas de necesidad e inefectividad terapéutica, lo cual refleja fallas
en la prescripcion, seguimiento clinico y adherencia. Estos hallazgos confirman la importancia
de consolidar estrategias de vigilancia activa que permitan una identificacién temprana de
riesgos y un abordaje oportuno.

Del mismo modo, se evidencio que los PRM afectan con mayor frecuencia a mujeres y
adultos mayores polimedicados, lo que coincide con los patrones reportados en estudios
nacionales e internacionales. Estas poblaciones requieren intervenciones diferenciadas,
enfocadas en el monitoreo farmacoterapéutico continuo y el acompafiamiento educativo.

Los datos analizados también muestran gque la etapa de dispensacidn constituye el punto
mas vulnerable dentro del proceso de uso de medicamentos, con cerca del 70 % de los errores
reportados. Esto revela la necesidad de fortalecer los procesos estandarizados, la verificacion
cruzada, la identificacion de medicamentos de alto riesgo y el rol del regente de farmacia como
garante de la seguridad del paciente.

Asimismo, el incremento progresivo en los reportes de PRM en los Gltimos afios sugiere

una mejora en la cultura de reporte y en la implementacion de sistemas como VigiFlow; sin
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embargo, persiste el desafio del subregistro y de la calidad de la informacién reportada, lo que
limita la capacidad analitica del sistema.

Finalmente, el estudio permiti6 reconocer que la farmacovigilancia no solo se orienta a
identificar eventos adversos, sino a prevenir resultados clinicos negativos mediante acciones
organizacionales, educativas y clinicas. El talento humano, especialmente el regente de farmacia,
desempefia un papel determinante en la deteccion de riesgos, la gestion del medicamento y la
articulacion con los equipos de seguridad del paciente.

En conclusién, los hallazgos evidencian que Colombia cuenta con una estructura
normativa robusta y herramientas funcionales para la farmacovigilancia; no obstante, es
necesario continuar fortaleciendo los procesos institucionales, la formacion del personal, la
cultura de seguridad y la participacion activa de los pacientes. Solo de esta manera sera posible
consolidar un sistema de farmacovigilancia mas efectivo, capaz de reducir la incidencia de PRM

y RNM y de contribuir a una atencién en salud mas segura y de mayor calidad.
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