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Resumen 

La farmacovigilancia es la disciplina que permite detectar, estudiar analizar, evaluar, 

prevenir y comprender, con profundidad los eventos adversos que se pueden causar por la 

utilización de los medicamentos, o los problemas relacionados con ellos, esto se realiza por 

medio de una serie de clasificaciones y mediciones como las busca el suministro de 

medicamentos, que proporcionen al paciente seguridad y calidad, además de la eficacia 

para el éxito del tratamiento farmacéutico, por medio de una excelente prescripción y 

dispensación, en la que se dé la información correcta para su uso evitando caer en errores.  

Es deber de todos los integrantes del personal de salud velar para que esto se cumpla, por 

ello es necesario que conozcan los medios de reporte, la clasificación de los eventos 

adversos de medicamentos EAM y las reacciones adversas de medicamentos. 

El regente de farmacia tiene la responsabilidad de contribuir con la seguridad del paciente 

por medio de la relación beneficio – riesgo, buscando la eficacia de los tratamientos 

terapéuticos y el uso racional de los medicamentos.  

 Palabras claves: Farmacovigilancia, Evento Adverso, Seguridad, Evaluación, 

Farmacológico  
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Abstract 

The Pharmacovigilance is the discipline that it allows to detect, to study to analyze, to 

evaluate, to prepare and to understand, with depth the adverse events that can be caused by 

the use of the medicines, or the problems related to them, this is realized by means of a 

series of classifications and measurements like they are looked by the supply of medicines, 

which provide to the patient safety and quality, in addition to the efficacy for the success of 

the pharmaceutical treatment, by means of an excellent prescription and dispensing, in that 

the correct information happens for his use avoiding to fall down in errors. 

It is a duty of all the members of the personnel of health to stay awake so that this is 

fulfilled, for it is necessary that they know the means of report, the classification of the 

adverse events of medicines EAM and the adverse reactions of medicines. 

The regent of pharmacy has the responsibility of contributing with the safety of the patient 

by means of the relation benefit–risk ratio, seeking the efficacy of therapeutic treatments 

and the rational use of medications. 

Key words: Pharmacovigilance, Adverse Event, Safety, Evaluation, 

Pharmacological,  
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Introducción 

En este trabajo se presentará una recopilación de toda la temática vista en el transcurso 

del curso denominado “Diplomado de profundización en farmacovigilancia”, el cual tenía 

como objetivo presentar la importancia de la farmacovigilancia como ciencia encargada de 

detectar, evaluar, comprender y prevenir los eventos adversos derivados del uso de un 

medicamento, así como los métodos para llevarla a cabo y su importancia en el sistema de 

salud colombiano.  

Por este motivo, el objetivo principal de este trabajo es realizar la consolidación de 

todos los temas, teniendo como enfoque principal el papel del regente de farmacia en cada 

uno de ellos; las temáticas analizadas serán las generalidades de la farmacovigilancia y el 

papel del regente en esta, los eventos adversos y conceptos similares, evaluando la seguridad 

y eficiencia de los procedimientos farmacológicos  
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Objetivos 

 

Objetivo General 

Determinar cuáles son los aspectos de más relevancia para el regente de farmacia en 

el desempeño de sus funciones. 

 

Específicos 

Entender las generalidades de la farmacovigilancia 

Conocer los diferentes conceptos usados en la farmacovigilancia  

Conocer la importancia del regente de farmacia como actor del programa de 

farmacovigilancia  
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Generalidades de La Farmacovigilancia 

La farmacovigilancia es la ciencia que fomenta el desarrollo de actividades 

relacionadas con la detección, evaluación, comprensión y prevención de los eventos adversos 

y los problemas que se puedan derivar de estos, asociados al mal uso y a otros fenómenos 

relacionados con los medicamentos, productos biológicos y herbolarios, así como aquellos 

empleados en medicina tradicional; por este motivo, se puede considerar a esta como una 

actividad de salud pública y su importancia en el sistema de salud radica en que, a la hora de 

comercializar un medicamento, los estudios previos a esto son limitados, selectivos y 

estandarizados comparados con la exposición diaria y prolongada por parte de diferentes 

personas a este, así que una vigilancia continua permite tener un conocimiento completo 

sobre algún efecto nuevo y raro que pueda contraer su uso, esto especialmente para aquellos 

medicamentos que acaban de salir al mercado. (Organización Panamaericana de salud, s.f.) 

Los métodos para llevarla a cabo existentes son: los estudios epidemiológicos, 

farmacovigilancia intensiva y la notificación espontanea, donde este último es el más 

utilizado, debido a su gran cobertura, pues, a la más pequeña señal, definida como la 

“información sobre una posible relación causal entre un suceso adverso y un fármaco”, 

(Organización Panamaericana de salud, s.f.) siendo la relación indeterminada o 

incompletamente documentada previamente”, se realiza el reporte, permitiendo un actuar a 

tiempo. (Organización Panamaericana de salud, s.f.) 

Por este motivo, los principales objetivos de los programas dedicados a la 

farmacovigilancia según la OMS son: 

• Optimizar la atención al paciente y su seguridad relacionadas con el uso de fármacos, 

así como todas las intervenciones médicas y paramédicas. 
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• Apoyar a la valoración de las ventajas, la nocividad, la eficacia y los riesgos asociados 

a los medicamentos, alentando una utilización segura, racional y más eficaz. 

• Promover la concepción y la enseñanza de la farmacovigilancia, así como la 

formación clínica en la materia y una comunicación eficaz encaminada a los 

profesionales de la salud y a la opinión pública.  

Por consiguiente, el servicio farmacéutico debe contar con los elementos, métodos e 

instrumentos necesarios que limiten o eliminen el riesgo de los pacientes a sufrir este tipo de 

eventos adversos en el transcurso de la atención a su salud; además, las entidades de salud y 

personas pertenecientes a estas deben socializar la información sobre la administración, uso 

y control del medicamento, ya que, la principal forma de contribuir con la farmacovigilancia 

es a través de los reportes. (OMS, 2004) 

Objetivos de la Farmacovigilancia  

Fijar la seguridad de los medicamentos por medio de la vigilancia, luego de estar 

siendo comercializados  

Promover estrategias con las que se prevengan eventos adversos y problemas 

relacionados con los medicamentos 

Crear y fijar mecanismos con los que se construya una cultura de uso adecuado de 

los medicamentos 
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Legislación Colombiana  

Decreto 677 de 1995 

“Regula el Régimen de Registros Licencias, Vigilancia Sanitaria y control de 

calidad de medicamentos, preparaciones farmacéuticas con ingredientes naturales, 

productos de aseo higiene, limpieza, aseo y cosméticos”. (Ministerio de Salud, 1995) 

Decreto 1290 de 1994 

Establece las funciones del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y 

Alimentos -INVIMA- y se establece su organización básica (Ministerio de Gobierno, 1994) 

Decreto 1280 de 2002 

Organiza el Sistema de Vigilancia, Inspección y Control del Sector Salud.  

(Ministerio de Salud, 2002) 

Decreto 2200 de 2005  

“Tiene por objeto regular las actividades y/o procesos propios del servicio 

farmacéutico”. (Ministerio de Salud y Protección Social, 2005) 

Decreto 1011, Resolución 1043 Y 1446 de 2006 

Fija las condiciones que deben cumplir los prestadores de servicios de salud para la 

habilitación de sus servicios, estableciendo el sistema de garantía de calidad de la 

prestación de los servicios de salud y el seguimiento de eventos adversos como estándar 

obligatorio de habilitación. (Ministerio de Salud y de la protección social , 2006) 
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Resolución 1403 de 2007  

“Determina los criterios administrativos y técnicos generales del Modelo de Gestión 

del Servicio Farmacéutico y adoptar el Manual de condiciones esenciales y procedimientos 

del Servicio Farmacéutico. (Formato de reportes, PFN, Periodicidad de los reportes)”. 

(Ministerio de Salud y protección Social , 2007)  

 

Antecedentes Históricos de la Farmacovigilancia 

 

Ilustración 1 

(Pro Pharma Research Organization, 2007) 

 

 

1848

Se conoce 
la primer  
muerte 
ocasionada 
por 
cloroformo 

1937

Fallaecen 107 
niños por 
intoxicacion 
con 
dietilenglicol 
usado como 
exipiente en el 
Elixir de 
suldamilamida
s  

1960

La talidomía 
genera epidemia 
de 
malformaciones 
congenitas 

1961 

Se crea la tarjeta 
amarilla como 
metodo de reporte

1968

Surge el Centro 
Internacional de 
la OMS,

En la actualidad 
Uppsala 
Monitoring 
Centre: “WHO 
Collaborating 
Center for 
International 
Drug 

Monitoring”)

1993

Colombia crea el 
centro nacional para 
la farmacovigilancia 



12 

 

Métodos de la Farmacovigilancia 

 

Ilustración 2 

(Organización Panamaericana de salud, s.f.) 

Eventos Adversos 

Un Evento Adverso a un Medicamento es cualquier suceso médico no deseado 

generado durante el tratamiento con un medicamento y, que no se le ha encontrado una causa-

efecto entre el medicamento y el evento clínico. (Garcia & Delgado, 2003) Durante el 

proceso de farmacovigilancia, aparecen diferentes términos relacionados que en la práctica 

pueden confundirse con el concepto de evento adverso y, que es necesario hacer una 

distinción, como:  

Problema Relacionado con Medicamento (PRM): Cualquier tipo de problema 

relacionado con un medicamento.  

• Informes 
espontáneos 

Farmacovigilancia 
Pasiva

•Monitoreo 
Intensivo 

Farmacovigilancia 
Activa •Reporte de Casos

•Estudios 
Cohortes

•Casos y controles

Estudios 
Epidemiologicos
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Efecto secundario: Cualquier efecto que se produzca por el uso de un medicamento 

a dosis normales y que está relacionado con las propiedades farmacológicas del principio 

activo y que no es necesariamente dañino.  

Errores de Medicación (EM): Errores relacionados al prescribir, dispensar o 

administrar un medicamento.  

Reacción Adversa a un Medicamento (RAM): Respuesta a un fármaco que es nociva 

e involuntaria y que ocurre a las dosis normalmente usadas en un tratamiento; esta se 

considera igual que el efecto adverso, pero, se da desde la perspectiva del paciente, mientras 

que, el efecto adverso se da desde la perspectiva del medicamento. Estas reacciones se 

pueden clasificar en tres tipos:  

• Reacciones tipo A: Son aquellas que se observan con más frecuencia y suelen ser 

una exageración del efecto farmacológico previsible; obedecen a la acción 

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

acción o debido a la naturaleza no selectiva de algunos medicamentos. Suelen ser 

frecuentes en fármacos con índice terapéutico estrecho y pueden deberse a 

variaciones farmacocinéticas, farmacodinamias o farmacéuticas. Son reacciones 

previsibles y que presentan baja mortalidad. (Collazo, 2004) 

• Reacciones Tipo B: Son menos frecuentes que las anteriores, pero más mortales y 

cuyo tratamiento consiste en la suspensión de la administración del medicamento; 

son debidas a mecanismos inmunológicos y farmacogenéticos. (Collazo, 2004) 

Las principales diferencias entre estos dos tipos de reacciones se resumen en la 

siguiente figura.  
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Ilustración 3 

• Reacciones Tipo C: Estas reacciones fueron definidas mucho tiempo después de la 

clasificación de las reacciones tipo A y B, debido a que son efectos tardíos y 

generalmente no muestran una relación de temporalidad y su detección se lleva a cabo 

en sistemas de monitoreo que incluyen tamaños muestrales grandes con seguimiento 

de la población durante tiempo prolongado. (Collazo, 2004) 

Finalmente, es necesario resaltar las interacciones medicamentosas, las cuales son las 

modificaciones medibles en magnitud o duración de la acción de un medicamento por la 

administración previa o concomitante de otra sustancia farmacológica, de origen natural, 

alcohol o droga, esto debido a que muchas reacciones adversas se dan por este tipo de 

interacciones y, por tal motivo, entran dentro de los objetivos de la farmacovigilancia. 

Algunos tipos se mencionan en la siguiente imagen: (Collazo, 2004) 
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Ilustración 4 

 

El que hacer del Farmacéutico y su relación con la farmacovigilancia 

Según la Organización Panamericana de la Salud, todos los profesionales de la salud 

médicos, farmacéuticos, enfermeras, dentistas y otros, deberían informar las reacciones 

adversas como parte de su responsabilidad profesional, por este motivo, el regente de 

farmacia es parte fundamental dentro de la farmacovigilancia, ya que se encuentra 

contantemente en contacto con personas, (Borja & Souto, 2006)las cuales buscan orientación 

sobre un medicamento o sobre algún tratamiento y, por medio de ese vínculo puede detectar 

los casos donde esté existiendo un efecto o reacción adversa por el consumo de un 

medicamento, hacerle un seguimiento y realizar la notificación de sospecha ante los entes de 

control correspondientes. (Borja & Souto, 2006) 

Por otra parte, el regente de farmacia contribuye a aumentar la seguridad del paciente 

tanto en el ámbito comunitario como en el hospitalario apoyando la ejecución de actividades 
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relacionadas con la gestión de riesgos, así como del uso adecuado de los medicamentos, pues 

el regente de es el principal encargado de dicha tarea con los pacientes, ya que, como persona 

al frente en el momento de la dispensación, asume la responsabilidad de generar una nueva 

perspectiva sobre uso adecuado de medicamentos y sus dosis, teniendo en cuenta las 

necesidades, características y prescripción de estos. (Borja & Souto, 2006) 

Finalmente, y como cuna conclusión, el objetivo principal de regente de farmacia es 

mejorar la calidad de vida de las personas a través de la guía correcta con los tratamientos y 

medicamentos, por este motivo, se resalta su papal dentro de la farmacovigilancia. (INVIMA, 

2012) 

 

La evaluación de seguridad y efectividad tratamientos farmacológicos. 

Cuando se realiza la selección de un medicamento, el proceso de evaluación es 

riguroso, independiente y sistemático, pues el objetivo de sacar un nuevo medicamento al 

mercado es el de que los pacientes reciban medicamentos más adecuados, teniendo en cuenta 

los recursos disponibles; sin embargo, a pesar de que la efectividad y la seguridad son los 

dos principales objetivos en el desarrollo de fármacos, no todos los medicamentos tienen un 

margen amplio de seguridad, definiéndose este como la diferencia entre la dosis eficaz 

habitual y la dosis que causa reacciones adversas graves o de riesgo mortal, pero, si pueden 

presentar una alta eficiencia dentro de este rango. (Garcia & Delgado, 2003) 

Se entiende como efectividad al grado en que una determinada intervención origina 

un resultado beneficioso en las condiciones de la práctica habitual, sobre una población 

determinada, esta es diferente a la eficacia, la cual es el grado en que una determinada 
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intervención origina un resultado beneficioso en ciertas condiciones, medido en el contexto 

de un ensayo clínico controlado y, dado que los ensayos clínicos para los medicamentos se 

realizan en un número limitado de pacientes y condiciones específicas, se hace necesaria la 

evaluación de la seguridad y efectividad del tratamiento farmacológico o del nuevo fármaco, 

lo que la convierte en uno de los pilares de la farmacovigilancia, ya que a partir de esta se 

pueden prevenir efectos adversos. (Lynch, 2019) 

Teniendo en cuenta la mencionado anteriormente, el regente de farmacia debe, desde 

el momento en el que se dispensan los medicamentos, además de guiar al paciente sobre el 

uso adecuado del medicamento, debe realizar controles que permitan hacer un seguimiento 

al tratamiento, para así evaluar la seguridad y la efectividad de este, de esta forma, poder 

recolectar información nueva y enviarla a las autoridades sanitarias y entidades encargadas 

de la farmacovigilancia. (Lynch, 2019)  
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Conclusiones 

La farmacovigilancia es una actividad de suma importancia para la salud pública, 

pues esta es la encargada de hacerle un seguimiento a los medicamentos y evaluar sus 

posibles efectos adversos, todo con el objetivo de cuidar la salud de las personas y brindarles 

tratamientos efectivos y seguros.  

Dentro de las actividades de la farmacovigilancia, el regente de farmacia tiene un 

papel fundamental, pues la primera línea en contacto con los pacientes, por lo que puede 

detectar las señales de que un medicamento este presentando efectos adversos e informarlo a 

las entidades encargadas de la vigilancia de estos.  

Todos los medicamentos requieren que se les este haciendo un constante seguimiento 

en la seguridad y efectividad, pues el que estén en el mercado no es garantía total de su 

seguridad, pues los ensayos clínicos suelen ser limitados y selectivos, por lo que se requiere 

un seguimiento amplio y en el tiempo.  

La farmacovigilancia surge de la necesidad de garantizar seguridad al paciente, por 

medio de estudios que eviten sucesos perjudiciales en la integridad, la vida y la salud del 

paciente.   
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