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FARMACOVIGILANCIA

;. QUE ES?
La OMS 1la define como 1la ciencia vy 1las
actividades relativas a la detecciodn,

evaluacidbn, comprensidn y prevencidbn de 1los
efectos adversos de los medicamentos o)
cualquier otro problema de salud relacionado

con ellos.




TIPOS DE FARMACOVIGILANCIA

FARMACOVIGILANCIA ACTIVA

La farmacovigilancia activa consiste en la
aplicaciébn de procedimientos basados en 1la
recoleccidn sistematica y detallada de datos
sobre 1los efectos perjudiciales que pueden
suponerse 1nducidos por medicamentos en
determinados grupos de poblacidn.

FARMACOVIGILANCIA PASIVA

La Farmacovigilancia pasiva se refiere a 1la
recolecciédn de reportes espontaneos, basandose
en la notificacidbn de sospechas de RAM,
realizadas por un profesional de la salud, 1la
industria farmacéutica y/o los pacientes.



Promueve pautas y recomendaciones sobre el
uUso seguro, racional y mas efectivo de los
medicamentos.

Promueve capacitaciones para desarrollar vy
fortalecer 1la capacidad de 1los sistemas
nacionales de vigilancia de la seguridad de
medicamentos.

Apoya técnicamente con los sistemas
nacionales de vigilancia de la seguridad de
medicamentos y fomenta el trabajo mediante
redes globales para promover la
farmacovigilancia en los paises.

Fomenta la realizacidn de estudios,

desarrollo de métodos e implementacidén de

herramientas innovadoras para generar nueva
evidencia sobre la seguridad de los
medicamentos.




https://www.menti.com/alrrp286zrii



EVENTOS ADVERSOS
()

ERRORES DE

,,\
[ B

EVENTOS
REACCIONES ) SUPUESTAMENTE
MEDICACION ADVERSAS A FALLO TERAPEUTICO ATRIBUIDOS A LA
MEDICAMENTOS VACUNACION O LA
INMUNIZACION
Todo incidente prevenible que
pueda causar dano al paciente Es una respuesta a un Falla inesperada de un Es un cuadro clinico que
dé 1 tili e : :
° e .ugar a.uga ; 1112a01on medicamento que es nociva y medicamento en producir el tiene lugar después de la
.1naprop1a 968 108 no intencionada, y que se efecto previsto, como lo administracién de una vacuna
medicamentos y que sucede produce con las dosis determind previamente una y podria o no estar
mientras el tratamiento . : y : P
o ) _ utilizadas normalmente en el investigacion cientifica.
farmacoldégico esta bajo el
_ hombre.
control del profesional

relacionado con esta.
sanitario o del paciente.

EM RAM FT ESAVI



Tabla 4. Clasificacion de problemas relacionados con medicamentos (Segundo Consenso de Granada)

pam 1: 2l paciente sufre un problema de salud, consecuencia de no Sustentado en:

recibir una medicacion que necesita. — Un medicamento es necesano cuando
pAM 2: &l paciente sufre un problema de salud, consecuencia de recibir ha sido prescrito o indicado para un pro-
una medicacion que no necesita. blerma de salud concreto que presenta el

paciente,
pAm 3: el paciente sufre un problema de salud, consecuencia de una Un medicamento es inefectivo cuando no

inefectividad no cuantitativa de la medicacion, alcanza suficientemente los objetivos tera-
pAm 4: E| paciente sufre un problema de salud, consecuencia de una péuticos esperados.
inefectividad cuantitativa de la medicacion. Un medicamento es inseguro cuando

. , produce o empeora algin problema de
PRM 5: el paciente sufre un problema de salud, consecuencia de una salud g

INnseguridad no cuantitativa de un medicamento.
pam 6: 2l paciente sufre un problema de salud, consecuencia de una
inseguridad cuantitativa de un medicamento.

Efectividad

Un pAm Se considera cuantitativo cuando
depende de la magnitud de un efecto.

Seguridad




RESULTADOS NEGATIVOS DE LA MEDICACION. (RNM)

PROBLEMAS RELACIONADOS CON LA UTILIZACION DE MEDICAMENTOS (PRUM)

Figura 2. Causas prevanibles v no prevenibles de los eum v secuencia sugerda para la clasificacion de los prus [14]



Periodicidad del reporte
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EVENTOS ADVERSOS
SERIOS

e Muerte

 Discapacidad

e Amenaza de la vida

« Anomalia congénita

e Causa o prolonga la
hospitalizacidn

Hasta 72 horas
después de ocurrido
el evento adverso

EVENTOS ADVERSOS NO
SERIOS

Demas eventos que no sean

considerados serios

5 primeros dias del
mes siguiente



PROGRAMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

Este proceso de inscripcion se realiza por UNA UNICA VEZ para cada actor de farmacovigilancia, a través de la
plataforma SIVICOS, la cual se encuentra disponible en el siguiente enlace, se recomienda usar el navegador Google

Chrome: https://farmacoweb.invima.gov.co/reportesfv/login/loginUsuario.jsp

Iy XX L PROGRAMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA
1 % E? YO FORMATO DE REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS ASOCIADOS AL USO DE MEDICAMENTOS
B 1WA FOREAM

2 X

PROGRAMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA
Grupo de Programas Especiales-Farmacovigilancia

Bienvenidc al Programa MNacional de Farmacovigilancia del Institutco MNacicnal de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA.

A través de ésta plataforma puede inscribirse a la Red MNacional de Farmacovigilancia. Se le asignara
codigo de registro, usuario y contrasefia que le permitird reportar en linea los eventos adversos asociados
al usc de medicamentos.

Recibird un correc electronico confirmando el proceso, en el mismo se le informara el cédigo de registro,
usuario y contrasefia asignado.

Sefior(a) Usuario(a): Tenga en cuenta que este aplicative funciona en los siguientes exploradores:
Internet Explorer (versién 11 o supericres) y Google Chrome. Por favor reportar cualquier inquietud al
correo electronico reportefv@invima.gov.co.

Inscripcion




REGISTRO AL CURSO DE VIGIFLOW

Ingresar al enlace directo Aula virtual del INVIMA.

https://aulavirtual.invima.gov.co/




VIGIFLOW

Solicitud de usuario a la Entidad Territorial de Salud.

Para solicitar asignacion de usuario para ingreso a VigiFlow, es necesario realizar su solicitud a la Entidad Territorial
de Salud de su jurisdiccion (Secretaria o Direccion), adjuntando la siguiente informacion:

e 1) Codigo de inscripcion al Programa Nacional de Farmacovigilancia (PNF).

e 2) Certificado de aprobacion del curso VigiFlow, Programa Nacional de Farmacovigilancia y MedDRA, habilitado
en el Aula Virtual de Invima.

e 3) Direccidn de correo electronico institucional, no personal. Esto con el fin de que no se pierda el ingreso a la
plataforma, con el cambio de personal de la empresa.



GRACIAS

Realizar test: https://forms.gle/3heRH2SuX93CL0iW6



francia.moreno@udea.edu.co
Free text
Realizar test: https://forms.gle/3heRH2SuX93CLoiW6  

francia.moreno@udea.edu.co
Free text
Inserta el texto aquí

https://forms.gle/3heRH2SuX93CLoiW6

Redes sociales

YOHN.MAZO®@UDEA.EDU.CO

HTTPS://WWW.LINKEDIN.COM/IN/YOHN
FERNANDO-MAZO-POSADA-6736B4161/

HTTPS://ORCID.ORG/0008-0001-8229 0504
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