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FARMACOVIGILANCIA A NIVEL MUNDIAL  

La OMS define "farmacovigilancia" como la ciencia y las actividades 
relacionadas con la detección, evaluación, comprensión y prevención de 

los efectos adversos de los medicamentos o cualquier otro problema 
relacionado con ellos.

Objetivos

- Generar un uso racional y seguro de los medicamentos.

- Evaluar y comunicar los riesgos y beneficios de los medicamentos 
comercializados.

- Educar e informar a los pacientes.



FARMACOVIGILANCIA A NIVEL MUNDIAL  

REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS (RAM)

Ingresos y prolongación de hospitalizaciones

Mortalidad considerable

Importantes gastos a los sistemas de salud



FARMACOVIGILANCIA A NIVEL MUNDIAL  
ALCANCE



FARMACOVIGILANCIA A NIVEL MUNDIAL  

ANTECEDENTES

Talidomida 1961

En 1968 OMS crea el 

Programa Internacional de 

Farmacovigilancia (PIDM 

siglas en inglés)

Desde 2004 Colombia 
forma parte del programa 

internacional de 
farmacovigilancia de la 

OMS 



FARMACOVIGILANCIA INSTITUCIONAL 
¿Cómo reportar?

• Formato GFA- PSF-F-001EA Reporte de eventos - incidentes adversos relacionados con 
medicamentos”

• Formato reporte sucesos de seguridad (Yo reporto) código GIC-GC-F-001AV.

• Buzones de seguridad, están dispuestos en sitios estratégicos para que desde las diferentes 
unidades depositen ahí los sucesos de seguridad y se mantenga el principio de anonimato

• Línea telefónica 8715907, extensión 1993 que está disponible de lunes a viernes de 7:00 a 12:30 
y de 2:30 a 6:00 pm

• WhatsApp: se estableció una línea 312 4313150



FARMACOVIGILANCIA 
Reconciliación medicamentosa

¿Qué es?

• Práctica desarrollada para prevenir los errores de medicación en los puntos de 
transición asistencial. 

• Estándar 34 de acreditación.

Objetivo

• Asegurar que el paciente recibe todos los medicamentos necesarios que estaba 
tomando previamente, excepto si se han modificado/suspendido por el 
profesional de salud, asegurándose de que están prescritos con la dosis, vía y 
frecuencia  correcta y de que son adecuados a la situación clínica del paciente y 
a la nueva prescripción farmacoterapéutico después de la transición asistencial.

Errores de 
medicación: 

Acontecimiento 
causado por una 

utilización 
inadecuada de un 

medicamento



FARMACOVIGILANCIA 
Reconciliación medicamentosa

Ingreso:  Ingrese a la historia clínica sección “antecedentes farmacológicos” y 

realice el registro de los medicamentos que toma el paciente para sus 
patologías de base.

Traslado: Realice una nota de evolución clínica con el título: reconciliación 
medicamentosa, identificando tanto los fármacos que el paciente consumía ambulatoriamente 

como los que fueron formulados en los 
servicios en que ha sido atendido durante la hospitalización, explicando 
claramente sobre cambios de medicamentos, dosis, frecuencia y vía de 

administración si es el caso.

Egreso: Registre en la historia clínica una nota de evolución con el 
título: reconciliación medicamentosa; dicha nota incluirá los cambios 

realizados en cuanto a los medicamentos que el paciente venía 
consumiendo ambulatoriamente y los que va a tomar ahora.

Es clave realizar la reconciliación medicamentosa en los siguientes tres escenarios: Al ingreso del paciente, 
Al traslado del paciente entre los servicios asistenciales y al egreso del paciente. 



FARMACOVIGILANCIA 
Reconciliación medicamentosa

Desde el programa de farmacovigilancia se realiza revisión permanente de historias clínicas para verificar la 
reconciliación medicamentosa en los tres momentos y así evaluar adherencia del personal al debido 

proceso.
Con el personal asistencial que se evidencia no adherencia, se implementan oportunidades de mejora o 

acciones correctiva. 



FARMACOVIGILANCIA 
Aspectos prácticos de la farmacovigilancia 

Es una garantía de seguridad para el uso adecuado de los medicamentos, pues aplicada en 
programas efectivos, previene y evita los efectos adversos en los medicamentos.

Se puede y se procura por intervenir rápidamente para proteger al paciente de manera eficaz y 
para prevenir que se generen más eventos adversos en otros pacientes.

Permite a los médicos y demás profesionales de la salud, así como a las entidades e 
instituciones que hacen parte del Sistema de Salud, hacer seguimiento respecto del 

cumplimiento de los tratamientos, prescripciones y efectos de los medicamentos, incluyendo el 
comportamiento de los pacientes y la administración de las dosis.

Ofrece oportunidades de mejora para que los medicamentos cumplan con su función 
mitigando efectos adversos, al detectar con un enfoque preventivo, los riesgos potenciales.

La farmacovigilancia no 
se realiza con fines 
punitivos, si no con 
fines educativos y 
buscando crear la 

cultura del uso seguro 
de medicamentos.  



TECNOVIGILANCIA 

El INVIMA define tecnovigilancia como "el conjunto de actividades dirigidas a la 
identificación, evaluación y gestión de los eventos e incidentes adversos que se 

puedan presentar por el uso de dispositivos médicos”

Vigilancia activa: enfocada en vigilar aquellos dispositivos médicos que presentan 
un alto riesgo para la salud de la población, caso particular son los dispositivos 

catalogados como riesgo III y IIB, equipos de nueva tecnología, equipos de 
tecnología de importación controlada y dispositivos médicos de un solo uso mediante 

rondas y verificación de alertas sanitarias. 

Vigilancia pasiva: enfocada a incentivar el reporte voluntario de eventos o 
incidentes adversos por el uso de dispositivos o equipos médicos que ocurren en los 

diferentes 
servicios de la institución.



TECNOVIGILANCIA 
¿Cómo reportar?

• Formato GFA- PSF-F-001EA Reporte de eventos - incidentes adversos relacionados con 
dispositivos médicos”

• Formato reporte sucesos de seguridad (Yo reporto) código GIC-GC-F-001AV.

• Buzones de seguridad, están dispuestos en sitios estratégicos para que desde las diferentes 
unidades depositen ahí los sucesos de seguridad y se mantenga el principio de anonimato

• Línea telefónica 8715907, extensión 1993 que está disponible de lunes a viernes de 7:00 a 12:30 
y de 2:30 a 6:00 pm

• Redes sociales WhatsApp, se estableció una línea 312 4313150

Estos 
formatos los 

encuentran en 
Manuales 

HUN
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