PROCESO GESTION DOCUMENTAL Version: 1
= Fecha: 12026022259 —
ALEALDARATR FORMATO AYUDA DE MEMORIA 07/07/2026

Cadigo: FOR-GD-040

SECRETARIA DE INTEGRACION SOCIAL

Pagina: 1 de 6

Lugar Comunidad de Cuidado los Robles

Fecha 17 de Julio del 2026 2:00 pm — 2:30 pm

Tema Farmacovigilancia
Orden del dia
1. Introduccion.
2. Objetivo
3. Metodologia
4. Materiales
5. Registro fotografico
1.INTRODUCCION:
Es la ciencia y actividad de salud publica encargada de detectar, evaluar, comprender y
prevenir los efectos adversos o cualquier otro problema relacionado con medicamentos y
vacunas. En el pais, el control de la seguridad de los productos farmacéuticos esta
coordinado por el INVIMA (Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos), el
cual articula a las EPS, IPS y profesionales de la salud para garantizar el reporte de cualquier
evento adverso en la poblacion.
2.0OBJETIVO:
Velar por la seguridad del paciente y la salud publica, proteger mediante el monitoreo
continuo de los medicamentos. Dos de sus objetivos especificos, definidos por la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), son:

Desarrollo o Detectar problemas e identificar riesgos.

e Evaluar larelacion beneficio-riesgo.

3. METODOLOGIA:

Una vez informada la totalidad del equipo de enfermeria sobre la programacion de la
capacitacion, se les invita a disponer del tiempo necesario y participar de manera atenta,
evitando distracciones, con el fin de recibir la cualificacién correspondiente al tema de
Farmacovigilancia. Para el desarrollo de la capacitacion se realiza una explicacion tedérica
apoyada en material audiovisual y una presentacién en PowerPoint. Al finalizar, se aplica un
cuestionario (quiz) corto con el propésito de evaluar la comprensién de los conceptos
abordados durante la sesion.

La calificacién del personal se realiza por medio de un quiz impreso con cinco preguntas con
relacion al tema expuesto donde participa el personal de enfermeria con las jefes de
enfermeria el promedio de exactitud arroja un promedio de 90 al 100% de asertividad.

Paso por seguir estando presente cada integrante del equipo, se les realiza preguntas con el
cual se busca tener informacién sobre los conocimientos que tiene cada integrante del grupo de
enfermeria respecto al tema Farmacovigilancia.
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Quiz:

1. Defina Farmacovigilancia.

2.¢La Farmacovigilancia es la ciencia que estudia los eventos adversos de los
dispositivos médicos?

3.Mencione los dos objetivos especificos de la Farmacovigilancia.

4. ¢ Cudles son los tipos de Farmacovigilancia segun el método de recoleccion?

5. ¢ De qué trata la regle tres en Farmacovigilancia?

FARMACOVIGILANCIA

Esta regida por cuatro pilares los cuales son:

1. Educacién farmacéutica

2. Resistencia a los antimicrobianos

3. Uso racional de los medicamentos y otras tecnologias sanitarias
4. Politicas farmacéuticas

La Farmacovigilancia se clasifica principalmente segin la forma en que se recolectan los
datos y el momento de su evaluacién. Sus tipos principales son:

1. Segun el método de recoleccion de datos

Farmacovigilancia Pasiva: Es el sistema de reporte espontaneo. Profesionales de la
salud y pacientes notifican voluntariamente las sospechas de reacciones adversas a las
autoridades (como el INVIMA en Colombia). Es econdmica y continua, aunque sujeta a sub-
notificacion.
Farmacovigilancia Activa: Busqueda deliberada y sistematica de reacciones adversas en una
poblacion especifica. Suele utilizarse a través de cuestionarios a pacientes o historiales clinicos
electrénicos justo después del lanzamiento de un nuevo medicamento

2. Segun el momento de vigilancia

Farmacovigilancia en ensayos clinicos (Fase | a lll): Supervision de la seguridad
de nuevos farmacos antes de su aprobacién y comercializacion para evaluar la
relacion beneficio-riesgo

Farmacovigilancia pos-comercializacién (Fase |V): Monitoreo continuo una vez
gue el medicamento esta a la venta y se utiliza en condiciones reales, permitiendo
identificar efectos secundarios muy raros.

Regla tres en Farmacovigilancia:

La regla de 3 en Farmacovigilancia se refiere a una directriz utilizada para evaluar la
causalidad de las reacciones adversas a los medicamentos, que sugiere que, si se notifican
tres casos similares, se refuerza la evidencia de un posible vinculo entre el medicamento y el
evento adverso.
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Las funciones clave de este sistema incluyen:

Deteccién de reacciones adversas (RAM): Identificar efectos nocivos y no deseados
gue ocurren con el uso de medicamentos.

Generacion de alertas y sefiales: Detectar aumentos inusuales en la frecuencia de
efectos secundarios ya conocidos o descubrir interacciones nuevas.

Evaluacion de larelacion beneficio-riesgo:
Analizar si los beneficios médicos de un tratamiento superan los riesgos a nivel poblacional.

Prevencion y gestion de riesgos: Establecer medidas correctivas y difundir
informacién actualizada para promover el uso seguro y racional de los farmacos.

¢, Qué se debe reportar en Farmacovigilancia?

En Farmacovigilancia se deben reportar todas las sospechas de reacciones adversas a
medicamentos (RAM) y vacunas (incluyendo las nuevas o inesperadas), fallos terapéuticos,
errores de medicacion, sobredosis, y usos fuera de indicacion. Esto aplica a farmacos,
productos biolégicos, homeopaticos y Fito terapéuticos.

En Colombia, los eventos adversos serios se deben reportar al Invima en un plazo méaximo de
72 horas, mientras que los eventos no serios se reportan de manera periddica (usualmente
trimestral o segun las directrices institucionales)

Que informacién debe incluir un reporte:

* Paciente: Datos basicos (edad o fecha de nacimiento, sexo, peso) e historial clinico
relevante.

* Reaccion: Descripcién detallada del suceso médico, fecha de inicio y el impacto o
gravedad.

* Medicamento sospechoso: Nombre genérico y comercial, numero de lote, dosis
administrada, via de administracion y la duracién del tratamiento.

* Notificador: Nombre, cargo (si aplica) y datos de contacto para posibles
aclaraciones.

Cualquier persona puede realizar la notificacion (profesionales de la salud, pacientes,
cuidadores o industria farmacéutica). Los eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion
(ESAVI) o problemas relacionados con la calidad también son objeto de vigilancia y deben
notificarse a través de las plataformas oficiales de salud.



https://www.invima.gov.co/productos-vigilados/medicamentos-y-productos-biologicos/servicios-en-linea-farmacovigilancia
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La Farmacovigilancia se organiza del siguiente modo:

Identificacion de riesgos: El objetivo es identificar reacciones adversas
desconocidas, es decir, no descritas en el prospecto ni en la ficha técnica. Su
herramienta fundamental es el programa de notificacion de sospechas de reacciones
adversas.

Caracterizacion y cuantificacion de riesgos: Esto se realiza de manera 6ptima
mediante la realizacion de estudios farmaco epidemiolégico.

Evaluacion y toma de decisiones: Tras analizar toda la informacién disponible y de
forma coordinada en la UE.

Comunicacién: Las decisiones se comunican a los profesionales de la salud y la
ciudadania para que tengan conocimiento de las medidas adoptadas para gestionar y
minimizar los riesgos.

Evaluacion del impacto de las medidas de minimizacion de riesgos: suele realizarse
con estudios farmaco epidemiologicos especificos.

En conclusién, la Farmacovilancia de la OPS/OMS es el pilar fundamental de la salud publica.
Monitorea los medicamentos en condiciones reales de uso para detectar, evaluar y prevenir
reacciones adversas. Garantiza que el balance beneficio-riesgo de cualquier tratamiento se
mantenga favorable durante todo su ciclo de vida.

4.MATERIALES:

Los materiales de apoyo que se utilizaron para desarrollar la actividad de cualificacién fueron:
un computador portatil como herramienta tecnolégica para la reproducir una presentaciéon con
toda la informacion



https://www.paho.org/es/temas/farmacovigilancia
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5.REGISTRO FOTOGRAFICO

17/07/2026 2:45:09 p. m.
! Unnamed Road
Silvania

Cundinamarca

17/07/2026 2:45:19 p. m.
Unnamed Road

Silvania

Cundinamarca

NOTA: El registro fotografico original se encuentra en el drive de la comunidad de cuidado.




Firma

Nombre Cargo/Rol Dependencia
Asistentes Comu_nidad
Susana Garzon Enfermera de Cuidado
Robles
Comunidad '
Camila Heredia gﬁ?érmeria de de Cuidado h 1& I L
Robles LUL
Comunidad ,
Juan Rincon Enfermero de Cuidado Joan Mawokl R ~ncen
Robles
Comunidad
Daniel Fabra Regente de Cuidado Q'\\&\é’*‘
Robles
Comunidad , _y
Esperanza Cabrera coordinadora de Cuidado 4 45f %‘ =
Robles -
Actividad Responsable Fecha limite
Compromisos No aplica
b No aplica No aplica
Préxima .
L No aplica
reunién
Elaboro Daniel Fabra Romero — Regente de Farmacia




