




FARMACOVIGILANCIA, TECNOVIGILANCIA Y 
REACTIVOVIGILANCIA COMO ELEMENTOS DE 
UNA POLITICA  DE SEGURIDAD DEL PACIENTE 

   Q.F. Diana Carolina Vélez 



 
     

 
OBJETIVO: 
Lograr que los asistentes identifiquen de forma ágil 
y dinámica  la diferencia y normatividad vigente 
para farmacovigilancia, tecnovigilancia  y 
reactivovigilancia como componentes 
fundamentales del programa de seguridad del 
paciente. 

Moderador
Notas de la presentación
A pesar de que han pasado 15 años desde que el Instituto de Medicina de los Estados Unidos publicó el reporte “Errar es humano”, debido a la alta prevalencia de eventos adversos que aún se reporta en la literatura mundial, la seguridad del paciente sigue siendo en la actualidad una prioridad global. Este reporte escandalizó al mundo de la salud al calcular que, solo en los Estados Unidos de América, alrededor de 100.000 pacientes morían cada año, no como producto de sus enfermedades, sino como producto de errores en la atención médica



 
     

 
“El problema es el punto de partida del estudio 
pero no con el objetivo de dar una respuesta y 
cerrar la discusión, sino de buscar nuevos 
problemas para que se eternicen las preguntas y 
así se incentive el permanente aprendizaje que 
promueve un conocimiento dinámico acorde a la 
cambiante realidad.” 

Moderador
Notas de la presentación
A pesar de que han pasado 15 años desde que el Instituto de Medicina de los Estados Unidos publicó el reporte “Errar es humano”, debido a la alta prevalencia de eventos adversos que aún se reporta en la literatura mundial, la seguridad del paciente sigue siendo en la actualidad una prioridad global. Este reporte escandalizó al mundo de la salud al calcular que, solo en los Estados Unidos de América, alrededor de 100.000 pacientes morían cada año, no como producto de sus enfermedades, sino como producto de errores en la atención médica



 
     

 

ANTECEDENTES 

Moderador
Notas de la presentación
A pesar de que han pasado 15 años desde que el Instituto de Medicina de los Estados Unidos publicó el reporte “Errar es humano”, debido a la alta prevalencia de eventos adversos que aún se reporta en la literatura mundial, la seguridad del paciente sigue siendo en la actualidad una prioridad global. Este reporte escandalizó al mundo de la salud al calcular que, solo en los Estados Unidos de América, alrededor de 100.000 pacientes morían cada año, no como producto de sus enfermedades, sino como producto de errores en la atención médica



 
 
 
 
 
 
 
 

 En el año 2000  El Instituto de Medicina  de Estados Unidos, publica el 
estudio “Errar es humano” , es reconocido  hoy cómo el documento que dio vida 

al movimiento mundial por la seguridad de los pacientes. 
 

2004 OMS Creo la Antigua Alianza Mundial de seguridad de los pacientes.  

ANTECEDENTES 

Guia buenas practicas seguridad del paciente.  Tomado de: 
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/DE/CA/Guia-buenas-practicas-seguridad-paciente.pdf .  Pag 26. 

Kohn LT,Corrigan JM,Donaldson MS,Eds. To err is human: Building a safer health system. Committee on Health Care in America. 2000 

Moderador
Notas de la presentación
En cualquier escenario clínico donde haya un paciente se pueden presentar eventos adversos. Estos son un indicador significativo del resultado final de la atención y muestran, como ningún otro, cual es la calidad de atención en una institución de salud.
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Estudio sobre la seguridad de los pacientes en hospitales de Latinoamérica: Estudio sobre la 
seguridad de los pacientes en hospitales de Latinoamérica (IBEAS) CADA 10 HOSPITALIZADOS 
sufren 1 daño durante su atención. 
(México, Costa rica, Colombia, Perú y Argentina). Colombia específicamente mostró una 
prevalencia de eventos adversos del 13,1%, el 27.3% de los eventos se presentaron en 
menores de 15 años y el 27.7% se presentaron durante la realización de un procedimiento.  

Posteriormente el estudio de prevalencia de eventos adversos en la atención ambulatoria, 
AMBEAS, En 2080 pacientes entrevistados la prevalencia de eventos adversos fue del 5.6%, 
73.3% de ellos relacionados con la medicación 

En el año 2005:  En Colombia, la creación del sistema único de acreditación en salud  -  
PROGRAMA SEGURIDAD DEL PACIENTE, posteriormente el componente de Habilitación de 
nuestro Sistema Obligatorio de Garantía de Calidad definió como requisito mínimo a cumplir 

RESOLUCION 2003 DE 2014 POLITICA Y UN PROGRAMA DE SEGURIDAD DEL PACIENTE. 

https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/DE/CA/Guia-buenas-practicas-seguridad-paciente.pdf .   

Moderador
Notas de la presentación
A pesar de que han pasado 15 años desde que el Instituto de Medicina de los Estados Unidos publicó el reporte “Errar es humano”, debido a la alta prevalencia de eventos adversos que aún se reporta en la literatura mundial, la seguridad del paciente sigue siendo en la actualidad una prioridad global. Este reporte escandalizó al mundo de la salud al calcular que, solo en los Estados Unidos de América, alrededor de 100.000 pacientes morían cada año, no como producto de sus enfermedades, sino como producto de errores en la atención médica



                            ORIGEN FARMACOVIGILANCIA 

Década de los 60, TALIDOMIDA  “epidemia” 
de malformaciones congénitas.  
 
Se encarga del seguimiento de la seguridad 
de los medicamentos desde su creación y 
desarrollo, su selección y adquisición, el 
almacenamiento, la formulación, la 
preparación y dispensación, la 
administración y el monitoreo de su efecto 
Así, el éxito de la farmacovigilancia es el 
continuo reporte, seguimiento y monitoreo a 
las reacciones adversas (RAM) y eventos 
adversos (EAM) que presenten los 
pacientes con su tratamiento farmacológico. 

 
Alison Lapper. Estatua 
en Londres 
 

Alison Lapper. Estatua en Londres 

Guia seguridad del paciente.  Tomado de:  https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/DE/CA/Evaluar-
frecuencia-eventos-adversos.pdf.  Pág. 31. 
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En 1969: La OMS crea la UPPSALA 
 
 
 Centro Internacional de 

Monitoreo de 
Medicamentos como un 
ente internacional 
centralizado para unificar 
la información sobre las 
características de 
seguridad de los 
medicamentos, ubicado 
actualmente en Uppsala, 
Suecia. creado por la 
Organización Mundial de 
la Salud (OMS) 

UPPSALA MONITORING CENTER.  Tomado de : https://www.who-umc.org/ 

  



   DEFINICION SEGURIDAD DEL PACIENTE 
    
   Es el conjunto de elementos estructurales, procesos, 

instrumentos y metodologías basadas en evidencias 
científicamente probadas que propenden por minimizar 
el riesgo de sufrir un evento adverso en el proceso de 
atención de salud o de mitigar sus consecuencias. 

 

Guia seguridad del paciente.  Tomado  de:  https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/DE/CA/Guia-buenas-
practicas-seguridad-paciente.pdf 



FARMACOVIGILANCIA TECNOVIGILANCIA REACTIVOVIGILANCIA 

Es la ciencia y actividades 
relacionadas con la 
detección, valoración, 
entendimiento y prevención 
de efectos adversos o 
cualquier otro problema 
relacionado con 
medicamentos; con el fin de 
establecer una relación de 
causalidad entre la 
administración del 
medicamento y la aparición 
de un efecto nocivo, como 
también el de promover el 
uso seguro y adecuado de los 
medicamentos. 
 

Es el conjunto de actividades que 
tienen por objeto la 
identificación y la cualificación de 
efectos indeseados producidos 
por los dispositivos médicos, 
así como la identificación de los 
factores de riesgo asociados a 
éstos efectos o características 
relacionados con éste riesgo, con 
base en la notificación, registro y 
evaluación sistemática de los 
problemas relacionados con los 
dispositivos médicos, con el fin 
de determinar la frecuencia, 
gravedad e incidencia de los 
mismos para prevenir su 
aparición. 
 

conjunto de actividades que 
tiene por objeto la 
identificación y cualificación 
de los efectos indeseados 
ocasionados por defectos en 
la calidad de los reactivos de 
diagnóstico in vitro, así como 
la identificación de los 
factores de riesgo o 
características que puedan 
estar relacionados con éstos. 
 



NORMATIVIDAD 



 
 
 
 
 
 
 
 

NORMATIVIDAD 
 
Decreto 2200 de 2005 por el cual se reglamenta el servicio farmacéutico y se dictan otras  
disposiciones. El Artículo 7 se refiere a la participación en programas de farmacovigilancia  y al 
uso adecuado de medicamentos y antibióticos en la institución. 
 
Decreto 1011 de 2006 por el cual se establece el Sistema Obligatorio de Garantía de  Calidad de 
la Atención en Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud. Se considera la seguridad 
como el conjunto de elementos estructurales, procesos, instrumentos y metodologías basadas en 
evidencias científicamente probadas que propenden por minimizar el riesgo de sufrir un evento 
adverso el proceso de atención en salud o de mitigar sus consecuencias.  
 
 
 

 
DECRETO 780 DE 2016  Deroga todos los decretos de naturaleza reglamentaria relativos al sector 
salud y Protección Social, sin embargo, quedan excluidos los decretos relativos a la creación y 
conformación de comisiones intersectoriales, comisiones interinstitucionales, consejos, comités, 
sistemas administrativos y demás asuntos relacionados con la estructura, configuración y 
conformación de entidades y organismos del sector administrativo de salud y protección social. 

 



 
 
 
 
 
 
 
 

 
 DECRETO 780 DE 2016 

El Ministerio de Salud y Protección Social expidió el Decreto 780 de 2016 o Decreto 
reglamentario único del sector salud y protección social, que compila y simplifica todas las 
normas reglamentarias preexistentes en el sector de la salud. 
Cuenta con: 
• Un capitulo completo sobre las normas que actualmente rigen en la afiliación de los 

usuarios  al Sistema General de Seguridad Social en Salud  para el Régimen Contributivo y 
Subsidiado, traslado y movilidad de EPS, portabilidad, e implementación de Sistema de 
Información Transaccional que permite el acceso en tiempo real a los datos de información 
básica y complementaria de los afiliados. 

• También ahonda sobre los aportes patronales, los planes de atención complementarios en 
el Contributivo, los convenios entre EPS y Cajas de Compensación Familiar en la 
administración de los recursos del Régimen Subsidiado y su obligación en la contratación 
con Empresas Sociales del Estado. 

• Se concentra en el flujo financiero de los recursos en el Régimen Subsidiado, desde el 
origen de cada una de las fuentes que los financian hasta su pago y aplicación para 
garantizar el acceso efectivo de la población al servicio de salud. 

• La administración de los recursos, el giro directo incorporado en el presupuesto general de 
la nación, en el Fosyga y demás recursos disponibles para el Régimen Subsidiado, el 
papel de las entidades territoriales para el giro de los recursos. Además, del pago de las 
deudas y el saneamiento contable de los aseguradores y prestadores. 
 
 
 

 
 



 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

DECRETO 780 DE 2016 
Recopila las disposiciones para el funcionamiento adecuado del Sistema Obligatorio de 
Calidad en la Atención de Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud – 
SOGCS, orientado a mejorar los resultados en la atención en salud, centrados en los 
usuarios a través de la accesibilidad, oportunidad, seguridad, pertinencia y continuidad. 

Teniendo en cuenta los componentes del SOGCS que son: 

• El Sistema Único de Habilitación 

• La Auditoría para el Mejoramiento de la Calidad de la Atención de Salud 

• El Sistema Único de Acreditación 

• El sistema de información para la calidad 

• También la reglamentación del Cannabis, también esta dentro de este decreto. 

 

Anexo tiene el Manual Tarifario aplicable a todas las actividades y procedimientos en general 
incluidos lo que están en el POS. 

 
 
 
 
 
 

 
 



FARMACOVIGILANCIA TECNOVIGILANCIA REACTIVOVIGILANCIA 
Resolución 1403 de 2007 por la cual se 
determina el Modelo de Gestión del Servicio 
Farmacéutico, se adopta el Manual de 
Condiciones Esenciales y Procedimientos donde 
define el alcance de los programas de 
Farmacovigilancia institucional y nacional, 
estableciendo los programas institucionales de 
las IPS y las Empresas Administradoras de Planes 
de Beneficios, así como la periodicidad de los 
reportes.  
 
Resolución 2003 de 2014, mediante la cual el 
Ministerio de Salud y Protección Social deroga la 
Resolución 1441 de 2013, actualizando así los 
procedimientos y condiciones de inscripción de 
los prestadores de servicios de salud y de 
habilitación de servicios de salud. Establece que, 
todos los prestadores de servicios de salud 
deben tener programa de Fármaco y 
Tecnovigilancia, además de realizar seguimiento 
a los riesgos inherentes a las complicaciones 
terapéuticas especialmente medicamentosas y 
transfusionales.  
 

Decreto 4725 del 26 de diciembre 
2005, por el cual se reglamenta el 
régimen de registros  sanitarios, 
permiso de comercialización y 
vigilancia sanitaria de los dispositivos 
médicos para  uso humano, donde se 
incluye el concepto de 
Tecnovigilancia. 
 
Resolución 4816 del 27 de 
Noviembre 2008,  mediante la cual 
se reglamenta el Programa Nacional 
de Tecnovigilancia. 
 
 

Decreto 3770 del 2004, por 
el cual se reglamentan el 
régimen de registros 
sanitarios y la vigilancia 
sanitaria de los reactivos de 
diagnóstico in vitro para 
exámenes de especímenes de 
origen humano. 
 
Resolución 2013038979 del 
26 de Diciembre de 2013. 
Por  la cual se implementa el 
Programa Nacional de 
Reactivovigilancia. 
 



FARMACOVIGILANCIA 



Objetivos farmacovigilancia: 
• Detectar reacciones adversas. 
• Usos inapropiados. 
• Fallos terapéuticos. 
• Complicaciones no detectadas durante la etapa de 

investigación de los medicamentos.  
• Generación de señales. 
 
Es el pilar fundamental para que el país determine 
realmente el perfil de seguridad de los medicamentos que 
son comercializados. 

 



Objetivos farmacovigilancia: 
• Detectar reacciones adversas. 
• Usos inapropiados. 
• Fallos terapéuticos. 
• Complicaciones no detectadas durante la etapa de 

investigación de los medicamentos.  
• Generación de señales. 
 
Es el pilar fundamental para que el país determine 
realmente el perfil de seguridad de los medicamentos que 
son comercializados. 

 



Método de farmacovigilancia 
basado en la comunicación, 
recogida y evaluación de 
notificaciones de sospechas 
de  reacciones adversas a 
medicamentos, realizadas 
por un profesional sanitario, 
incluyendo las  derivadas de 
la dependencia a fármacos, 
abuso y mal uso de 
medicamentos.  

FOREAM 

Pasiva 
(Notificación 
espontánea) 

Se define como el 
monitoreo  sistemático de la 
aparición de eventos 
adversos de un principio 
activo durante toda la etapa 
de prescripción. 
 

Atención Farmacéutica.  
(seguimiento 
farmacoterapeutico). 

Activa 
(Intensiva) 

FARMACOVIGILANCIA 



Señales 
En el ámbito de la Farmacovigilancia, la OMS define una “señal” como la “información sobre una 
posible relación causal entre un acontecimiento adverso y un fármaco, siendo la relación 
indeterminada o incompletamente documentada previamente. 

 

Por lo general, es necesario tener más de una notificación para generar una señal, dependiendo de la 
gravedad del evento y la calidad de la información. Una señal es una hipótesis junto con datos y 
argumentos, y es importante tener en cuenta que una señal no sólo es algo incierto, sino también de 
naturaleza preliminar”. 

 

El Grupo de Farmacovigilancia de la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos del Invima a 
través del proceso de “GESTIÓN DE SEÑALES EN FARMACOVIGILANCIA” busca identificar, evaluar, 
analizar y comunicar las sospechas de relaciones causales entre eventos adversos y medicamentos, las 
cuales constituyan posibles señales en Farmacovigilancia a partir de la información contenida en la 
base de datos del Sistema de Vigilancia Sanitaria – SIVICOS del Grupo de Farmacovigilancia. 

















Resultados Negativos a la Medicación (RNM): son problemas de salud, cambios no deseados en el 
estado de salud del paciente atribuibles al uso (o desuso) de los medicamentos. Para medirlos se utiliza 
una variable clínica (síntoma, signo, evento clínico, medición metabólica o fisiológica, muerte), que no 
cumple con los objetivos terapéuticos establecidos para el paciente). 

Los RNM se clasifican según el Tercer Consenso de Granada en seis categorías:  

Necesidad:  
• El paciente sufre un problema de salud consecuencia de no recibir una medicación que necesita. 

• El paciente sufre un problema de salud consecuencia de recibir un medicamento que no necesita. 

Efectividad:  
• El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una inefectividad no cuantitativa de la 

medicación (independiente de la dosis). 

• El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una inefectividad cuantitativa de la 
medicación (dependiente de la dosis). 

Seguridad:  
• El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una inseguridad no cuantitativa de un 

medicamento. (Independiente de la dosis). 

• El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una inseguridad cuantitativa de un 
medicamento (dependiente de la dosis). 

 









TECNOVIGILANCIA 



TECNOVIGILANCIA 
Se define como el conjunto de 
actividades que tienen por objeto 
la identificación y la cualificación 
de eventos e incidentes adversos 
serios e indeseados producidos 
asociados con los dispositivos 
médicos,  así como la 
identificación de los factores de 
riesgo asociados a estos, con 
base en la notificación, registro y 
evaluación sistemática, con el fin 
de determinar la frecuencia, 
gravedad e incidencia de los 
mismos para prevenir su 
aparición. 

INVIMA/ TECNOVIGILANCIA.  Tomado de:  https://www.invima.gov.co/programa-nacional-de-tecnovigilancia/193-
tecnovigilancia/programa-nacional-de-tecnovigilancia/774-vigilancia-activa.html 



Agregar texto 

TECNOVIGILANCIA.  Tomado de:  https://www.invima.gov.co/presentaciones-tecnovigilancia 



Agregar texto 

TECNOVIGILANCIA.  Tomado de:  https://www.invima.gov.co/presentaciones-tecnovigilancia 



Agregar texto 



Agregar texto 





Agregar texto 





TECNOVIGILANCIA.  Tomado de:  https://www.invima.gov.co/presentaciones-tecnovigilancia 





IPS PARTICIPANTES VS DM OBJETO DE 
ESTUDIO 



• Agregar texto 
CASO RELEVANTE 
 

Moderador
Notas de la presentación
Vs vigilancia sanitariaVE vigilancia epidemiológicaVSP vigilancia en salud publica



REACTIVOVIGILANCIA 



PAGINA INVIMA/ REACTIVOVIGILANCIA.  Tomado de: 
https://www.invima.gov.co/reactivovigilancia/325-reactivovigilancia/informacion-general/3525-reactivos-de-diagnostico-in-vitro.html 



 

 

PAGINA INVIMA/ REACTIVOVIGILANCIA.  
Tomado de:  https://www.invima.gov.co/reactivovigilancia/325-reactivovigilancia/informacion-general/3525-reactivos-de-

diagnostico-in-vitro.html 

  





Uso de reactivos de diagnostico in vitro 
 



Agregar texto 



• Agregar texto 



Es una responsabilidad que comparten la industria farmacéutica, las 
autoridades sanitarias, el personal clínico y los pacientes. 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

• https://www.youtube.com/watch?v=uzNtw6vDix0 
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