
 
1 

TAREA 5 – CONSTRUIR UN PROGRAMA DE FÁRMACOVIGILANCIA   

 

TUTOR 

DILSON RIOS 

 

GEIDY VIBIANA CAMACHO MANQUILLO 

CODIGO: 1.117.515.606 

ILDAMAR UÑATES LUJAN 

CODIGO: 21491670 

GRUPO 

152004_27 

 

 

UNIVERSIDAD NACIONAL ABIERTA Y A DISTANCIA 

TECNOLOGO REGENCIA EN FARMACIA 

FLORENCIA CAQUETA 

ECISALUD 

18/NOVIEMBRE/2018 



 
2 

DEDICATORIA A 

A nuestra familia que comprendió el tiempo que dejamos de brindarles 

por estar dedicadas al estudio. 

A nuestros empleadores que nos dieron la oportunidad de estudiar 

concediéndome los permisos necesarios.  

ILDAMAR UÑATES LUJAN 

 

 

 

Este trabajo está dedicado a mi madre, mis hermanos, hijo y esposo 

que siempre me apoyan incondicionalmente que fueron mi motivación física 

y emocionalmente en aquellos momentos que sentía desfallecer. A mi madre 

porque fue ella la que sentó en mí las bases de responsabilidad y ese gran 

deseo de superación y de nunca rendirme, tengo ese gran espejo en ella en 

el cual me quiero reflejar por sus virtudes y destrezas en la vida, porque 

cada día la admiro con todo mi corazón. 

GEIDY VIBIANA CAMACHO MANQUILLO 

 

 



 
3 

AGRADECIMIENTOS A 

A Dios por darnos la vida y permitirnos realizar nuestros dueños 

mediante el estudio de regencia de farmacia. 

A nuestros tutores por los conocimientos compartidos, a nuestros 

compañeros que estuvieron en los buenos y malos momentos 

ILDAMAR UÑATES LUJAN 

 

Primeramente darle gracias a Dios por Permitirme estar culminando mi 

carrera de Regencia de Farmacia,  a mi familia por siempre apoyarme en 

este proceso de superación. Y aquellos formadores que siempre estuvieron 

prestos para brindarme su sabiduría quienes se esforzaron por ayudarme a 

llegar a lugar donde hoy me encuentro en este momento. 

Muchas gracias a mi familia y a mis formadores por la motivación y 

ayuda para concluir mi carrera. 

GEIDY VIBIANA CAMACHO MANQUILLO 

 

 

 

 



 
4 

Tabla de contenido 

Resumen y ABSTRAC…………………………………………………………………………………….5 

Introducción……………………………………………………………………………………………………7 

Objetivos…………………………………………………………………………………………………………8 

Programa de farmacovigilancia servicio farmacéutico Droguería  Biofarma…9 

Objetivos………………………………………………………………………………………………………….9 

Introducción…………………………………………………………………………………………………….10 

Justificación……………………………………………………………………………………………………..11 

Marco normativo de farmacovigilancia…………………………………………………………..12 

Definiciones……………………………………………………………………………………………………..13 

Descripción del procedimiento……………………………………………………………………….16 

Documentos referenciales………………………………………………………………………………17 

Anexos…………………………………………………………………………………………………………….18 

Conclusiones……………………………………………………………………………………………………28 

Referencias Bibliográficas……………………………………………………………………………….29 

 

      LISTA DE TABLAS 

No. 1 marco normativo de farmacovigilancia…………………………………………...12 

Tabla No. 2 Descripción de procedimientos ……………………………………………..16 

 

LISTA DE IMÁGENES 

Imagen No. 1 formato de FOREAM Imagen …………………………………………..19 

Imagen No. 2 Instrucciones de formato FOREAM……………………………………20 

Imagen No. 3 oficio de acta de verificación…………………………………………….21 

Imagen No. 4 acta verificación programa farmacovigilancia………………….22 

Imagen No. 5 acta verificación programa farmacovigilancia………………….23 

Imagen No. 6 acta verificación programa farmacovigilancia………………….24 

Imagen No. 7 acta verificación programa farmacovigilancia………………….25 

Imagen No. 8 acta verificación programa farmacovigilancia………………….26 

     Imagen No. 9 folleto uso racional de medicamentos………………………………27 

 



 
5 

RESUMEN 

El presente trabajo es con el fin de implementar el programa de 

institucional de farmacovigilancia en un servicio farmacéutico de baja 

complejidad. 

Con lo anterior, se pretende conocer las actividades generales del 

programa, de cómo hacer los seguimientos y respectivos reportes de las 

reacciones adversas de  medicamentos, como educar a los usuarios en uso 

racional de medicamento, que las notificaciones del RAM lo hace todo aquel 

profesional y comunidad ante la sospecha de asociación entre reacción 

adversa. 

El programa se desarrolló partiendo de las actividades generales que 

realiza el servicio farmacéutico, a partir de esto se implementó y se diseñó el 

programa institucional farmacovigilancia. 

Como conclusión de este diplomado se puede decir que el programa 

farmacovigilancia que fue diseñado para un servicio de baja complejidad da 

cumplimiento a la normatividad vigente y permite que el servicio 

farmacéutico preste su atención la comunidad con seguridad y eficacia y que 

este en la capacidad para atender  y orientar las posibles sospechas RAM. 

PALABRAS CLAVE 

Farmacovigilancia – Reacción Adversa a Medicamentos – Notificaciones 

– Uso Racional de Medicamentos 
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ABSTRACT 

The present work is for the purpose of implementing the 

pharmacovigilance institutional program in a low complexity pharmaceutical 

service. 

With the above, it is intended to know the general activities of the 

program, how to do the follow-ups and respective reports of adverse drug 

reactions, how to educate users on the rational use of medication, that RAM 

notifications do all that professional and community before the suspicion of 

association between adverse reaction. 

The program was developed based on the general activities carried out 

by the pharmaceutical service, based on this the pharmacovigilance 

institutional program was implemented and designed. 

As a conclusion of this diploma, it can be said that the 

pharmacovigilance program that was designed for a low complexity service 

complies with the current regulations and allows the pharmaceutical service 

to pay attention to the community with safety and efficacy and that is able to 

attend and guide possible suspicions RAM. 

KEY WORDS 

Pharmacovigilance - Adverse Reaction to Drugs - Notifications - Rational 

Use of Drugs 
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INTRODUCCIÓN 

Este trabajo contribuye a la profundización del programa de 

farmacovigilancia para nuestra formación como futuros regentes de 

farmacia. La farmacovigilancia es definida por la organización mundial de la 

salud OMS como la ciencia y actividades relacionadas con la detención, 

valoración entendimiento y prevención de efectos adversos de cualquier otro 

problema relacionada con medicamentos (OMS, 2015). 

Los programas de farmacovigilancia están diseñados para realizar 

actividades de salud pública en aquellos casos con los medicamentos que son 

comercializados, es por esto que el INVIMA pensando en la salud de la 

comunidad, ha desarrollado unas estrategias para las entidades que reporten 

todos los casos de eventos adversos asociados a los medicamentos ya se por 

sospecha.  
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OBJETIVOS 

Objetivo General 

Conocer cómo realizar una construcción, implementación y seguimiento 

de un programa de farmacovigilancia de un servicio farmacéutico e 

instituciones prestadora de servicio de salud. 

Objetivos Específicos 

 Realizar un programa de farmacovigilancia para un servicio 

farmacéutico de baja complejidad. 

 Profundizar sobre los programas de farmacovigilancia. 

 Conocer los pasos para construir un programa de farmacovigilancia. 

 Adquirir conocimientos y competencias para las actividades de 

farmacovigilancia dentro de las actividades como futuros regentes de 

farmacia. 

 

 

 

 

 

 



 
9 

PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA SERVICIO FARMACEUTICO 

DROGURÍA BIOFARMA 

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 

 Promover el uso racional de los medicamentos, vigilando la seguridad 

y efectividad de los medicamentos utilizados en la DROGUERÍA 

BIOFARMA.  

 Realizar el seguimiento y la comunicación de los riesgos-beneficios de 

los medicamentos comercializados.  

 Fomentar la educación e información a los usuarios y al personal que labora 

en la droguería.  
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3. INTRODUCCIÓN  

La Farmacovigilancia de acuerdo con una definición establecida por la 

Organización Mundial de la Salud “es el conjunto de procedimientos y 

actividades relativas a la detección, evaluación, comprensión y prevención de 

los efectos adversos de los medicamentos o cualquier otro problema 

relacionado con ellos” (OMS, 2015). Se basa en la notificación de sospechas 

de reacciones adversas por parte de profesionales del servicio farmacéutico 

Biofarma. 

Teniendo en cuenta que la farmacovigilancia surgió con el propósito de 

detectar aquellos casos de riesgos asociados con los medicamentos, que ponen 

en peligro la salud del usuario, ya que la información de estos medicamentos 

que es recopilada durante el proceso de pre-comercialización no cuenta con la 

debida información suficiente donde explique los eventos adversos ya sea a 

corto o largo plazo. 

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 (Químico & Comite, 2015).  
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4. JUSTIFICACIÓN  

 

La farmacovigilancia toma un papel protagónico en la prevención de 

riesgos a cause de los medicamentos en los seres humanos, evitando costos 

económicos asociados a las reacciones adversas no esperadas y promoviendo 

una relación riesgo-beneficio adecuada al uso de los medicamentos. Muchas 

de las reacciones adversas, interacciones medicamentosas y alimentarias, así 

como los factores de riesgo no son conocidas públicamente y estos dados a 

conocer unos años después de la comercialización del medicamento. 

La farmacovigilancia surgió con la necesidad de hacer seguimiento 

aquellos casos de riesgo asociados a los medicamentos con eventos 

indeseables, ya que la información que suministran en el momento del proceso 

pre-comercialización no es completamente suficiente la información dada 

sobre los eventos adversos de dicho medicamento. 

Existe varias etapas que con lleva al desarrollo clínico de un medicamento, 

una vez comercializado se convierte legalmente en un producto de consumo 

público. Generalmente en esa etapa, del proceso se garantiza la eficacia y 

seguridad a corto plazo en un número reducido de personas; las personas con 

las que se ensaya un medicamento es muy restringida y generalmente se 

excluyen a aquellos grupos particularmente susceptibles a ciertas reacciones 

adversas.  
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Es esto la importancia de la implementación de la farmacovigilancia para 

llevar a cabo el estudio de los casos asociados al uso y efecto de los 

medicamentos en la sociedad con el propósito de prevenir y resolver. 

 

5. MARCO NORMATIVO DE FARMACO VIGILANCIA  

TIEMPO DE TRAMITE O 

SERVICIO 
NORMATIVIDAD APLICABLE 

“por la cual se define los 
procedimientos condiciones de 

inscripción de los prestadores de 
servicio de salud y de habilitación de 

servicio de salud”. 
“por el cual se reglamenta el servicio 

farmacéutico y se dictan otras 
dispensaciones”. 

Decreto 780 de 2016 
 

 
 

 
Decreto 2200 de 2005 

“por el cual se Determina el Modelo 

de Gestión del servicio farmacéutico, 
se adopta en el Manual de 

Condiciones esenciales y 
procedimientos y se dictan otras 

disposiciones”. 

Resolución 1403 de 2007 

“por el cual se define los 

procedimientos y condiciones de 

inscripción de los prestadores de 
servicio de salud y de habitación de 

servicios de salud”. 

Resolución 2003 de 2014 

“esta política plantea diez estrategias 

que buscan mejorar el acceso de 
inscripción de los prestadores de 

servicio de salud y de habilitación de 
servicio de salud”. 

CONPES Social No. 155 Política 

Farmacéutica Nacional. 

(Tabla No. 1 marco normativo de farmacovigilancia)  
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6. DEFINICIONES 

Se dan las siguientes definiciones más comunes. 

A) Automedicación: Es cuando una persona usa un medicamento que 

no necesita orden médica con el propósito de aliviar un dolor o tratar una 

enfermedad que sus síntomas ellos identifican. 

 b) Auto prescripción: es el abuso e irracional de los medicamentos 

que estos deben ser supervisados de un profesional de salud es decir un 

médico. 

c) Efecto secundario: Efecto que no surge como consecuencia de la 

acción farmacológica primaria de un medicamento, sino que constituye una 

consecuencia eventual de esta acción. (Juan, Edinson, & Ignacia, 2013) 

d) Efecto colateral: Cualquier efecto no previsto de un producto 

farmacéutico que se produzca con las dosis normales utilizadas en el 

hombre, y que está relacionado con las propiedades farmacológicas del 

medicamento. (Juan, Edinson, & Ignacia, 2013) 

e) Error de medicación o error médico: Incidente evitable causado 

por el uso inadecuado de un medicamento, y que puede producir lesión a un 

paciente, mientras la medicación está bajo control del personal sanitario, del 

paciente o del consumidor. (Juan, Edinson, & Ignacia, 2013) 
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f) Evento adverso a medicamento (EAM): Cualquier episodio médico 

desafortunado que puede presentarse durante el tratamiento con un 

medicamento, pero no tiene relación causal necesaria con ese tratamiento; si 

bien se observa coincidencia en el tiempo, no se sospecha que exista relación 

causal. (Juan, Edinson, & Ignacia, 2013) 

g) Evento adverso: Resultado de una atención en salud que de 

manera no intencional produjo daño (Política de Seguridad del Paciente). 

(Juan, Edinson, & Ignacia, 2013) 

h) Evento adverso prevenible: Resultado no deseado y no 

intencional, y que se habría evitado mediante el cumplimiento de los 

estándares del cuidado asistencial disponibles en un momento determinado. 

(Juan, Edinson, & Ignacia, 2013) 

i) Evento adverso no prevenible: Resultado no deseado y no 

intencional, y que se presenta pese al cumplimiento de los estándares del 

cuidado asistencial. (Juan, Edinson, & Ignacia, 2013) 

j) Fármaco: Es una sustancia que busca un efecto farmacológico para 

curar una enfermedad o prevenirla. 

k) Incidente: Evento o circunstancia que sucede en la atención clínica 

de un paciente, y que no le genera daño, pero en cuya ocurrencia se 

incorporan fallas en los procesos de atención. (Juan, Edinson, & Ignacia, 

2013) 
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l) Intoxicación: es una manifestación de aquellos efectos tóxicos 

cuando se supera la concentración de un medicamento mínima toxica. 

m) Medicamento: es cualquier sustancia que busca producir un efecto 

farmacológico, para la prevención, alivio, diagnóstico y curación de dicha 

enfermedad.  

n) Reacción adversa a medicamentos (RAM): Cualquier reacción 

nociva no intencionada que aparece con las dosis normalmente usadas en el 

ser humano para la profilaxis, el diagnóstico o el tratamiento, o para 

modificar funciones fisiológicas. Reacción alérgica al medicamento (RAM): Se 

caracteriza por ser independiente de la dosis, y que es mediada por el 

sistema inmunológico. (Juan, Edinson, & Ignacia, 2013) 

ñ) Seguridad del paciente: Conjunto de elementos estructurales, 

procesos, instrumentos y metodologías basadas en evidencias 

científicamente probadas, todos los cuales propenden por minimizar el riesgo 

de sufrir un evento adverso en el proceso de atención de salud o por mitigar 

sus consecuencias. (Juan, Edinson, & Ignacia, 2013) 

o) Toxicidad: Grado en el que una sustancia es nociva. También, 

fenómenos nocivos debidos a una sustancia o medicamento, y observados 

después de su administración. (Juan, Edinson, & Ignacia, 2013) 
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7. DESCRIPCIÓN DEL PROCEDIMIENTO:  

ITEAM ACTIVIDADES RESPONSABLES  

1 Promover el uso racional y seguro de los 
medicamentos cuando se dispensa a los 

usuarios. 

Regente de 
farmacia o auxiliar 

farmacéutico 

2 Notificación espontanea por parte de la 
comunidad y el farmacéutico de los EAM y 

los PRM. 

Regente de 
farmacia o auxiliar 

farmacéutico y la 
comunidad. 

3 Informar de   las   reacciones  
adversas más  comunes son:  rubefacción,  

prurito,  diaforesis,  midriasis,  miosis,  HTA, 
diarreas, vómitos, nauseas,  

alucinaciones, somnolencia etc. 

Regente de farmacia 
o auxiliar 

farmacéutico 

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 o auxiliar 
farmacéutico y la 
comunidad. 
 

5 Realiza entrevista al usuario y al 
comunicador del evento 

Regente    de    
farmacia o auxiliar 

farmacéutico 

 

6 Verificar alertas de seguridad emitidas por el 

INVIMA sobre el uso de medicamentos e 
informar al personal del servicio farmacéutico 

por medio del correo interno, volantes o 
folletos alusivos. 

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 

8 Retroalimentar    al    personal    asistencial 

sobre el análisis y plan de acción a seguir. 

Regente de farmacia 

9 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 
farmacéutico 

10 Corregir posibles errores en las formulas 
médicas.  

Regente    de    
farmacia o auxiliar 

farmacéutico 

11 Educar a la comunidad en como desechar los 

medicamentos que estén vencidos o 
averiados. 

Regente    de    

farmacia o auxiliar 
farmacéutico 

mailto:invimafv@invima.gov.co
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12 Asistir a las capacitaciones ofertadas por los 
entes territoriales de salud. 

Regente    de    
farmacia o auxiliar 

farmacéutico 

13 Orientar a la comunidad de como tomar el 

medicamento es decir (en la relación con la 
hora, con las comidas y con otros 

medicamentos). 

Regente    de    

farmacia o auxiliar 
farmacéutico 

14 Informar a la comunidad como almacenar 

correctamente el medicamento para que 
conserve sus propiedades farmacológicas. 

Regente    de    

farmacia o auxiliar 
farmacéutico 

(Tabla No. 2 Descripción de procedimientos) 
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9. ANEXOS: 

 formato de reporte de sospecha de reacción adversa a 

medicamentos Foream 

 Instructivo diligenciamiento Foream. 

 oficio de verificación de programa de farmacovigilancia. 

 acta verificación programa farmacovigilancia 

 folleto uso racional de medicamentos 
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(Imagen No. 1 formato de FOREAM) 
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(Imagen No. 2 Instrucciones de formato FOREAM) 
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(Imagen No. 3 oficio de acta de verificación) 
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(Imagen No. 4 acta verificación programa farmacovigilancia) 
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(Imagen No.5 acta verificación programa farmacovigilancia) 
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(Imagen No. 6 acta verificación programa farmacovigilancia) 
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(Imagen No. 7 acta verificación programa farmacovigilancia) 
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(Imagen No. 8 acta verificación programa farmacovigilancia) 
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(Imagen No. 9 folleto uso racional de medicamentos) 
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CONCLUSIONES 

 

Mediante este trabajo se concluye que la farmacovigilancia son todas 

aquellas actividades donde involucran a todas las entidades del sistema de 

salud, también incluyendo a la familia y al paciente. 

Es por esto que es de vital importancia hacer farmacovigilancia porque 

de esta forma es evidente que disminuiremos daños en la salud del usuario, 

costos por aquellos tratamientos de las reacciones adversas y costos por 

indemnización. 

En las farmacias comunitarias se deben considerar que los usuarios son 

potenciales candidatos para desarrollar reacciones adversas, ya que estas 

personas por su falta de orientación tienden a auto medicarse o lo que es 

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. 
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