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1 FARMACOVIGILANCIA: FUNDAMENTOS, EVOLUCION Y DESAFIOS EN LA SEGURIDAD DE LOS
MEDICAMENTOS

La farmacovigilancia constituye una disciplina esencial para la identificacién, evaluacién y prevencién de reacciones adversas asociadas al uso de
medicamentos. En un contexto de creciente complejidad terapéutica, su papel se ha ampliado para incluir la vigilancia de productos biolégicos,
biosimilares, terapias avanzadas y medicamentos herbales. Este articulo revisa los fundamentos conceptuales, el marco regulatorio, los métodos
utilizados y los desafios contemporaneos de la farmacovigilancia, destacando su relevancia para la salud publica.

2. MARCO CONCEPTUAL DE LA
FARMACOVIGILANCIA

2.1 Reaccién adversa a medicamentos (RAM)

Una RAM es “una respuesta nociva y no intencionada a un
medicamento administrado a dosis normalmente utilizadas en
humanos”.  Su identificacién temprana permite prevenir
complicaciones clinicas y optimizar la prescripcién.

2.2 Eventos adversos y problemas relacionados
medicamentos

La farmacovigilancia abarca no solo RAM, sino también errores de
medicacién, interacciones, fallas terapéuticas, uso fuera de
indicacion (off-label), sospechas de falsificacion y problemas de
calidad.

2.3 Seiales de seguridad

Una sefial es informacién sugerente de una asociacién causal entre
un evento y un medicamento. Su validacién requiere métodos
epidemioldgicos robustos y anélisis multidisciplinario.
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Figura 1. La relacién entre las RAM (Reacciones Adversas a
Medicamentos), los EAM (Eventos Adversos a Medicamentos), los
EM (Errores de Medicacién), y los PRM (Problemas Relacionados
con Medicamentos) se puede explicar mediante un diagrama de
Venn. En la gréfica se observa como los PRM abarcan a todos los
demas conceptos y como los EM no siempre conducen a EAM,
pero pueden ser responsables de algunos casos de RAM (RAM
prevenibles). Asi mismo, solo un porcentaje de EAM pueden ser
considerados como RAM, al momento de establecer una relacién
de causalidad.

3. EVOLUCION HISTORICA

Los primeros esfuerzos sistemdticos de farmacovigilancia
emergieron tras la tragedia de la talidomida en la década de 1960,
que impulsé la creacion del Programa Internacional de Monitoreo
de Medicamentos de la OMS y el establecimiento de centros
nacionales de farmacovigilancia.

Posteriormente, la globalizacién del mercado farmacéutico y la
masificacion de tecnologias terapéuticas llevaron a la
consolidaciéon de sistemas regionales como la EMA (European
Medicines Agency), FDA y redes latinoamericanas coordinadas por
UMC-WHO.

4. METODOS DE FARMACOVIGILANCIA

4.1 Notificacion espontanea

Es el pilar de la farmacovigilancia. Permite detectar sefiales
tempranas, aunque presenta subregistro y variabilidad en la
calidad de la informacién. Herramientas como VigiBase® y bases
nacionales fortalecen su impacto.

4.2 Estudios observacionales

Incluyen cohortes, estudios de casos y controles, y andlisis de
bases de datos sanitarias. Permiten cuantificar riesgos y explorar
asociaciones causales.

4.3 Estudios de fase IV

Disefiados para evaluar seguridad y efectividad en condiciones
reales de uso.

4.4 Farmacovigilancia activa

Programas como monitoreo intensivo, vigilancia centinela y
seguimiento prospectivo de poblaciones especiales (gestantes,
pedidtricos, adultos mayores).

4.5 Farmacoepidemiologia computacional

La mineria de datos y los algoritmos de desproporcionalidad (ROR,
PRR, BCPNN) se emplean para la deteccién automatizada de
sefiales en grandes bases de datos.
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en torno a la confianza, la

seguridad y el uso responsable de los medicamentos

“La farmacovigilancia es uno de los pilares de la salud publica moderna.
Permite generar confianza en los tratamientos, prevenir eventos adversos
y proteger la vida de millones de colombianos; es sin duda, el puente que
conecta la ciencia con la seguridad del paciente. Desde el Invima
reafirmamos nuestro compromiso con una vigilancia sanitaria rigurosa,
articulada y centrada en el paciente”, destacé la directora de
medicamentos y productos bilégicos, Sandra Montoya Escobar.
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IMPORTANCIA DEL SEGUIMIENTO A LOS INDICADORES DE SEGURIDAD DEL MEDICAMENTO

El monitoreo sistematico de los indicadores asociados a la prescripcion, detecciéon y resolucién de Problemas Relacionados con Medicamentos
(PRM/PRUM) constituye un componente estratégico para la gestiéon de la seguridad farmacoterapéutica dentro de la Clinica de la Amazonia. Estos
indicadores permiten identificar fallas en el proceso asistencial, generar intervenciones oportunas y adoptar medidas preventivas que reduzcan

eventos adversos y optimicen los resultados en salud.

SP-SF-033 PROPORCION DE
INTERVENCION DE LOS PRM O PRUM

Formula del indicador: Se calcula Nimero total de pacientes
identificados con reacion adversa a medicamentos (post
dispensacion) sobre Total de Personas con formulas entregadas
en el periodo x100

Numerador: Numero de notificaciones intervenidas de los
PRM y/o PRUM en el trimestre

Denominador: NUumero Total de Notificaciones recibidas en el
trimestres
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IMPORTANCIA

1.Fortalecimiento de la farmacoterapia segura: Permite
determinar la capacidad institucional para detectar fallas en
la terapia farmacolégica y actuar oportunamente antes de
gue generen eventos adversos.

2.0ptimizaciéon del rol del servicio farmacéutico: Un alto
porcentaje de intervenciones exitosas refleja un servicio
farmacéutico activo, integrado y resolutivo dentro del equipo
asistencial.

3.Reduccién de complicaciones clinicas: La intervencién sobre
PRM/PRUM  contribuye a disminuir hospitalizaciones
prolongadas, toxicidades, fallos terapéuticos y reingresos.

4.Evaluaciéon del impacto de la farmacovigilancia activa: El
indicador representa la eficacia del Programa de
Farmacovigilancia al medir no solo la deteccién, sino la
resolucién del riesgo.

5.Toma de decisiones basada en evidencia: Al analizar
tendencias, la institucion puede reconocer areas criticas
(antimicrobianos, medicamentos de alto riesgo, pacientes
vulnerables) y refinar estrategias de mejora.

SP-SF-041 ERRORES DE PREESCRIPCION
FORMULAS MEDICAS INTERNAS.

Formula del indicador: (Errores de preescripcion de formulas
medicas internas/Numero total de formulas medicas evaluadas
en el mes) x 100

Numerador: Errores de preescripcion de formulas medicas
internas.

Denominador: Numero total de formulas medicas evaluadas en
el mes.
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SP-SF-038 ERRORES DE PREESCRIPCION

DE

FORMULAS MEDICA EXTERNAS

Formula del indicador: Se calcula como el cociente entre el
nimero de formulas externas con errores de preescripcion
sobre el numero total de formulas externas evaluadas en el mes
x 100

Numerador: Numero de formulas externas con errores de
preescripcion

Denominador: NUmero total de formulas externas evaluadas
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IMPORTANCIA
Control de riesgo en la transicién del cuidado: La prescripcion
externa es un punto critico porque no siempre sigue los
protocolos internos. El  monitoreo permite detectar
inconsistencias antes de que el medicamento llegue al
paciente.
Continuidad terapéutica segura: Garantiza que al ingresar el
paciente a la institucién, su tratamiento sea revisado,
ajustado y alineado con guias clinicas y politicas
farmacoterapéuticas vigentes.
Prevencién de eventos adversos derivados de errores
externos: La institucidn minimiza riesgos asociados a
duplicidades,  interacciones, dosis inadecuadas o
medicamentos no disponibles o contraindicados.
Fortalecimiento de la validacién farmacéutica: La deteccién
de errores externos evidencia el valor del andlisis técnico del
quimico farmacéutico al verificar la pertinencia, seguridad y
coherencia de la prescripcién.
Retroalimentacién a instituciones remitentes: Los resultados
permiten identificar patrones recurrentes y promover
acciones de capacitaciéon y mejora con redes de referencia y
contrarreferencia.
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RECUERDA

¢Quées 7
farmacovigiiancia?

La farmacovigilancia -

+ es el proceso mediante
el cual se vigila la
seguridad de los
medicamentos que usted
utiliza.

Tome los medicamentos
exactamente como se
lo indicaron

. No cambie la dosis

por su cuenta.

Informe cualquier
cambio o molestia que
sienta

Si nota algo extrafio
despues de tomar

un medicamento.
reportelo de inmediato.

Hable con su
farmacéutico

A El quimico farmaceéuiico
g

9 puede revisar si sus
"v medicamentos son
L A seguros entre si.

o

PRIMER SEMESTRE

Antes de tomar
cualquier medicamento

Revise siempre el
nombre del medicamento,
dosis y frecuencia.

o Evite la automedicacion

Tomar medicamentos
sin indicacion medica
puede causar efectos
adversos.

¢Por qué es importante
reportar?

Porque sus reportes
ayudan a mejorar la
seguridad del
medicamento.

g Conserve los medicamen-

tes adecuadamente

et Mantengalos en un
‘ L ‘ lugar fresco y seco.

Coaps/

Participe activamente
en la seguridad de a

su tratamiento &



