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GLOSARIO 

 

ALERTA O SEÑAL: Información comunicada sobre una posible relación causal 

entre un acontecimiento adverso y un medicamento, cuando previamente se 

desconocía esta relación o estaba documentada en forma incompleta1. 

 

CAUSALIDAD La definición de reacción adversa lleva implícita la existencia de una 

posibilidad razonable de relación causal entre el medicamento y el acontecimiento 

adverso2. 

 

EFECTO SECUNDARIO:  Efecto que no surge como consecuencia de la acción 

farmacológica primaria de un medicamento, sino que constituye una consecuencia 

eventual de esta acción3. 

 

EVENTO ADVERSO: un evento adverso es el resultado de una atención en salud 

que de manera no intencional produjo daño4. 

 

FACTOR DE RIESGO: Característica congénita, hereditaria o derivada de una 

exposición o del hábito de vida que se asocia a la aparición de una enfermedad. 

Condiciones sociales, económicas o biológicas5. 

 

FARMACOVIGILANCIA:  Es la encargada de “la detección, evaluación, 

comprensión y prevención de los efectos adversos de los medicamentos o cualquier 

otro problema relacionado con ellos”6. 

 

GARANTÍA DE CALIDAD: Todas las acciones planificadas y sistemáticas que se 

establecen a fin de asegurar que las actividades de farmacovigilancia se realicen y 



 
 
 

documenten de acuerdo con las buenas prácticas de farmacovigilancia y los 

requisitos reguladores pertinentes7. 

 

 PROBLEMA RELACIONADO A MEDICAMENTO: Es cualquier evento de salud 

presente en un paciente, producido o relacionado con su tratamiento fármaco 

terapéutico8. 

 

REACCIÓN ADVERSA A MEDICAMENTOS: La RAM es definida como la afección 

negativa que acontece después del uso de un producto farmacéutico9. 

 

TOXICIDAD: es medida como “el grado en que una sustancia nociva en este caso 

medicamentos muestran fenómenos después de la administración”10. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 
 

RESUMEN  

La farmacovigilancia se encarga de estudiar todas las actividades relacionadas con 

la detección, evaluación, entendimiento y prevención de los medicamentos, su 

propósito se enfoca en sostener una relación beneficiosa a favor de los pacientes 

en el uso de medicamentos desde su autorización hasta su salida del mercado, por 

ello es de vital importancia su implementación en el sistema de salud1. En Colombia 

existe un programa de Farmacovigilancia en manos del Instituto Nacional de 

Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), al que le precisa la tarea de 

vigilar los medicamentos comercializados en el territorio para determinar la 

seguridad del uso de los mismos. Parte importante de este proceso es la notificación 

de eventos adversos producidos por los medicamentos, los cuales deben ser 

reportados. Lo puede hacer cualquier ciudadano, pero en especial las instituciones 

prestadoras de servicios de salud. Esta investigación realiza una evaluación en la 

Clínica Zayma S.A.S de la ciudad de Montería acerca de la implementación del 

programa de farmacovigilancia, mediante el instrumento escala de HENRI, 

dispuesto por el INVIMA. Los hallazgos preliminares  nos permitieron evidenciar un 

bajo nivel de implementación del programa, por lo que se realizó una intervención 

en el sentido de dictar charlas y capacitaciones que permitieran mejorar el grado de 

implementación del programa, para posteriormente evaluar si la intervención mejoro 

su estado de implementación utilizando el mismo instrumento, logrando evidenciar 

un aumento considerable en su calificación y un estado de implementación en curso, 

lo que permite prestar un servicio de mayor calidad. 

 

Palabras Claves: Farmacovigilancia, eventos adversos, medicamentos, escala de 

HENRI, implementación.  

 

 

 



 
 
 

ABSTRACT  

Pharmacovigilance is in charge of studying all the activities related to the detection, 

evaluation, understanding and prevention of medicines, its purpose is focused on 

maintaining a beneficial relationship in favor of patients in the use of medicines from 

their authorization to their exit from the market. Therefore, its implementation in the 

health system is of vital importance1. In Colombia there is a Pharmacovigilance 

program in the hands of the National Institute for Food and Drug Surveillance 

(INVIMA), which requires the task of monitoring the drugs marketed in the territory 

to determine the safety of their use. An important part of this process is the 

notification of adverse events produced by medications, which must be reported, any 

citizen can do it, but especially the institutions that provide health services. This 

investigation carries out an evaluation in the Zayma S.A.S Clinic of the city of 

Montería about the implementation of the pharmacovigilance program, through the 

HENRI scale instrument, provided by INVIMA. The preliminary findings allowed us 

to show a low level of implementation of the program, Therefore, an intervention was 

carried out in the sense of giving talks and training that would improve the degree of 

implementation of the program, to later evaluate if the intervention improved its 

implementation status using the same instrument, achieving evidence of a 

considerable increase in its qualification and a state of implementation in progress, 

which allows to provide a higher quality service. 

Keywords: Pharmacovigilance, adverse events, drugs, HENRI scale, 

implementation. 

 

 

 



 
 
 

1. INTRODUCCIÓN 

La farmacovigilancia es descrita como una ciencia por la Organización Mundial de 

la Salud, (OMS) la cual afirma que se compone por “las actividades relativas a la 

detección, evaluación, comprensión y prevención de los efectos adversos, de los 

medicamentos o cualquier otro problema de salud relacionado con ellos”, es por 

esto que todos los países miembros están llamados a implementar en sus sistemas 

de salud los conceptos y evaluaciones que componen a la farmacovigilancia y que 

propenden por el uso adecuado de los fármacos6. 

Dentro de la implementación de programas de farmacovigilancia se encuentran 

descritas actividades que están llamadas a velar por el cuidado de los pacientes en 

relación con el uso de los fármacos administrados, desarrollarlas es clave en el 

concepto de salud pública para los estados y permite detectar de manera temprana 

los problemas relacionados con el uso de los medicamentos en los pacientes, como 

puede ser la aparición de reacciones adversas medicamentosas (RAM). 

 En Colombia la entidad encargada de la farmacovigilancia a nivel nacional es el 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), la cual 

dispone de una red de instituciones prestadoras de servicios médicos (IPS), que 

deben reportarle información a través de los canales que esta ha dispuesto para tal 

fin, por ello esta entidad posee una base de datos mediante la cual lleva el control 

de los fármacos y obtiene los datos de su utilización. De esta manera busca 

comprender y prevenir los efectos adversos de un medicamento, teniendo en cuenta 

que todos los medicamentos pueden producir reacciones adversas11. 

Teniendo en cuenta lo anteriormente descrito es pertinente la evaluación periódica 

de los criterios que recomienda el INVIMA a las Instituciones prestadoras de 

servicios en salud que manejan fármacos para garantizar la correcta 

implementación de sus programas de farmacovigilancia. 



 
 
 

Por ello se presenta la siguiente investigación cuyo objetivo es analizar el Programa 

Institucional de Farmacovigilancia de la Clínica Zayma de Montería durante el 

periodo de agosto a diciembre de 2022, estudiando los aspectos relacionados a 

estos, en búsqueda de intervenir para mejorar los niveles de implementación de la 

farmacovigilancia en la entidad. 

El grupo de investigación a través de las prácticas asistenciales que se realizaron 

en la clínica Zayma de la ciudad de Montería, durante el periodo de agosto a 

diciembre de 2022, realizo una evaluación para conocer el grado de implementación 

del programa institucional de farmacovigilancia mediante la escala de HENRI, de 

esta manera reconoció los estándares por mejorar para alcanzar los niveles 

satisfactorios de implementación.   

Es importante socializar por medio de esta investigación la importancia de la 

farmacovigilancia y su relevancia en la sociedad, ya que la mayoría de las 

instituciones prestadoras de servicios de salud en Colombia se deben encargar de  

llevar control del uso de medicamentos en sus instalaciones, sin embargo no todas 

cumplen con los requerimientos precisados, mayormente porque no cuentan con 

una estrategia efectiva para la conservación y el correcto almacenamiento de los 

medicamentos que permita destinarlos de forma segura para el consumo de los 

pacientes12. 

 

 

 

 

 

 



 
 
 

2. MARCO DE REFERENCIAS  

 

2.1 MARCO DE ANTECEDENTES  

Una investigación realizada en el año 2017 plantea que la farmacovigilancia es la 

detección, reporte y control de reacciones adversas a medicamentos y que existe 

desde hace más de 150 años, presentó un acontecimiento en la década sesenta 

por el uso incorrecto de un medicamento. Donde se considera que la 

farmacovigilancia es la herramienta dentro de la fármacoepidemiologia, debido a  

que esta es la encargada de analizar el efecto de los medicamentos, logrando 

efectividad, eficacia, seguridad y costo. Es indispensable que además de desarrollar 

una política de medicamentos, se realicen estudios con el objetivo de precisar 

cuánto y cómo se deben usar correctamente.  

 

Además se establece información  sobre el ciclo de control del medicamento donde 

se interpreta como la tarea importante, ya que cuando tomamos el medicamento la 

enfermedad se mantiene bajo control. Los profesionales de la salud mantienen 

informado a la población del uso correcto e información de efectos secundarios. En 

la actualidad no se cuenta con un sistema de farmacovigilancia establecido como 

tal, y la falta de control en la industria farmacéutica ha tenido muchas consecuencias 

en la salud de los colombianos,  aunque ya existen entidades como el INVIMA que 

ofrece vigilancia en algunas zonas, no cubre plenamente el territorio nacional, por 

lo que se deben seguir implementando medidas más rigurosas al respecto13. 

 

De acuerdo con lo anterior, otros investigadores y científicos han desglosado la 

farmacovigilancia minuciosamente, se demuestra que al detectar se debe notificar 

las reacciones adversas  a los medicamentos, errores de medicación, problemas 

relacionados con los medicamentos y su uso. Estos reportes son enviados al 

INVIMA donde se evalúa la seguridad de los medicamentos, originando nuevos 



 
 
 

tendencias y orientaciones que se informen a los ciudadanos para evitar que se 

presenten más casos14. 

Por todo lo anterior, en esta investigación se interpreta que la farmacovigilancia 

determina si serán o no autorizados los nuevos medicamentos como un sistema 

preventivo y además ayuda a vigilar la aparición de posibles efectos indeseables 

después que han salido al mercado, identificando interacciones, reacciones 

adversas y problemas relacionados con los medicamentos, que no fueron visibles 

durante las fases de su investigación clínica previas. Las medidas correctivas que 

se aplican en la farmacovigilancia solo se hacen posibles llevando a cabo un registro 

de sospechas de RAM, de los estudios post autorización de fármacos y 

publicaciones en la literatura médica para buscar efectos indeseados, generar 

alertas y advertencias al respecto o sacar el fármaco del mercado15. 

 

En los últimos años, ha habido grandes cambios en cuanto al desarrollo de nuevos    

sistemas de clasificación de Reacciones Adversas/Eventos   Adversos   a   

Medicamentos y el progreso de los ya existentes.    Por  esta  razón,  es  necesario  

contar  con  una  revisión  actualizada  que  permita  implantar  y  aclarar  las  

definiciones más importantes en farmacovigilancia, entender  su  razón  de  ser,  

recorrer  su  historia  en  Colombia   revisando   los   avances   en   materia   de   

investigación más importantes en los últimos años, conocer  los  métodos  más  

comunes  y  actualizados  para   clasificar   las   RAM/EAM   y   establecer   un   

panorama sobre el estado actual y los alcances de la disciplina en Colombia16. 

Añadido a esto las   definiciones   de   RAM   y   efecto   adverso, se   extrae   otro   

punto   importante   aparte   de   la   connotación desfavorable para el paciente, y 

es que ocurren al emplear el medicamento de la forma acostumbrada, esto es a las 

dosis normalmente usadas.  Se diferencia esto de la intoxicación o sobredosis de 

un medicamento, que se refiere a “una dosis accidental o deliberada de un 

medicamento o droga callejera que está en exceso de la que es usada 



 
 
 

normalmente”. De todos modos, es importante mencionar que un EAM puede ser 

caracterizado como una RAM, cada vez que aparece una señal, la cual está definida 

como “la información reportada sobre una posible relación causal entre un evento 

adverso y un fármaco, siendo la relación desconocida    o    incompletamente    

documentada    previamente”17. 

Así mismo, este trabajo informó, que el Ministerio de Salud de Colombia ha 

propulsado en los últimos años, con la ayuda de la Organización Panamericana de 

la Salud, creo una idea para mejorar el acceso de la población a medicamentos de 

buena calidad, la instalación de un programa de medicamentos esenciales y 

genéricos, y el uso de una prescripción racional de los medicamentos, lo cual ha 

manifestado que la farmacovigilancia se considera un instrumento primordial, el cual 

se basa en estrategias más avanzadas y complejas de uso eficiente y racional de 

medicamentos.  

 

Por ello, el Ministerio de Salud, el INVIMA y la Organización Panamericana de la 

Salud, impulsaron en el país un foro sobre este tema, donde se agrupo la 

información más reciente,  se elaboró un documento importante que  propone la 

creación de un comité nacional de vigilancia de medicamentos y la ejecución de 

una revisión de hábitos en la prescripción. En este 

marco conceptual, se evaluó la posibilidad de promover la creación de un programa 

nacional de farmacovigilancia para el registro y notificación sistemática de 

reacciones y efectos secundarios relacionados con el consumo de 

medicamentos, desarrollando centros regionales18. 

 

Por último, se creó en el año 2001 el Programa Nacional de Farmacovigilancia que 

se encarga de la identificar, evaluar, prevenir las reacciones adversas y los 

diferentes problemas relacionados con medicamentos. Pero no hay un programa 

específico y se carece de datos oficiales sobre su ocurrencia, ya que, en un estudio 

realizado en un hospital de primer nivel, en una ciudad intermedia de Colombia en 



 
 
 

el 2012, se descubrió que el 47,9% de las regulaciones presentaban dificultades 

para su interpretación y todas presentaban al menos un error, siendo el más común 

la falta de registro de la duración de la formulación (97,3%). El objetivo fue 

determinar, clasificar y establecer las variables farmacológicas y sociodemográficas 

de todos los errores de medicación reportados en un sistema de farmacovigilancia 

que evalúa la información de 26 clínicas para pacientes atendidos en el Sistema 

General de Seguridad Social en Salud de Colombia19. 

 

Mediante un estudio de intervención, implementaron una serie de intervenciones 

dirigidas a motivar la notificación de las RAM por parte del personal del área de 

salud como médicos, enfermeras auxiliares de farmacia y químicos farmacéuticos, 

las estadísticas que se tuvieron en cuenta sobre la notificación de RAM en los 18 

meses previos y durante la intervención, lo que además se vio acompañado por una 

capacitación continua. De sus resultados se puede destacar que hubo un aumento 

significativo en el número de profesionales de la salud que informaron una RAM 

posterior a la intervención (33,8 % frente al 12,1 %). Las razones para no informar 

disminuyeron significativamente, por ejemplo, 'Cómo, dónde y cuándo informar' una 

RAM. El conocimiento del personal sobre el sistema de notificación de RAM mejoró 

considerablemente.   

En conclusión, los resultados mostraron los beneficios de las intervenciones 

dirigidas por farmacéuticos en el conocimiento y la conciencia de los profesionales 

de la salud sobre la farmacovigilancia y el número de RAM notificados.  Como 

resultado, ayuda a alcanzar los estándares establecidos por el Departamento de 

Salud de Sudáfrica20. 

 

Este articulo revisa los enfoques recientes de China para la farmacovigilancia con 

el objetivo de analizar los aspectos que han mejorado en el sistema de 

farmacovigilancia del país, luego de la revisión grafica de la información detallan 

que las áreas que mejoraron de manera más significativa son  los informes más 



 
 
 

rápidos y métodos de escaneo más inteligentes para reacciones adversas a 

medicamentos (RAM), el uso de enfoques de farmacovigilancia para extraer 

registros hospitalarios electrónicos y  el desarrollo de sistemas integrados que 

incluyen el Sistema de Farmacovigilancia de Hospitales de China y el Programa de 

Alianza de Hospitales Centinela de China, estos métodos reflejan el buen uso que 

se le puede dar a la digitalización de la información para completar bases de datos 

que permitan llevar unas estadísticas más fiables y actualizadas, situación que va 

en el mismo sentido que el intento por crear un sistema de farmacovigilancia integral 

en Colombia21. 

 

Estas investigaciones nos aportan más fundamentos para sostener la importancia 

de los sistemas electrónicos de notificación de farmacovigilancia, que en países 

como Kenia y Colombia están en un proceso actual de implementación a pesar de 

sus barreras, por lo tanto, en este estudio referenciado se recopilaron algunas de 

las razones por las cuales se dificulto la implementación en Kenia tres años después 

de su implementación. La encuesta fue realizada a 103 de los 115 farmacéuticos 

seleccionados (89,5 %) e incluyó comentarios de texto libre, donde se observaron 

los factores clave identificando las siguientes barreras: acceso a Internet no 

disponible, poco confiable o costoso; desafíos asociados con un sistema híbrido de 

herramientas de informes en papel y electrónicas; y problemas de usabilidad del 

sistema. 

Los desafíos de coordinación en el centro nacional de farmacovigilancia y los 

cambios en la estructura de gestión de la salud en el país también influyeron en el 

éxito del sistema de notificación electrónica. Este antecedente resalta que los 

sistemas híbridos entre papel y digital se terminan convirtiendo en una barrera para 

facilitar el reporte de las RAM22. 

 

 



 
 
 

2.2 MARCO CONCEPTUAL.  

 

Farmacovigilancia: es la actividad realizada en el sector farmacéutico con el 

objetivo de detectar, evaluar, comprender y prevenir los efectos secundarios o 

problemas relacionados con los medicamentos. Estudiando en sí; el 

comportamiento del medicamento a lo largo de su utilidad.23.  

 

Farmacovigilancia Pasiva: se basa en la unificación de reportes, siendo este el 

método primordial en farmacovigilancia y su notificación se realiza voluntariamente 

por los trabajadores y los usuarios reportando un evento adverso 24. 

 

Farmacovigilancia Activa: Es  la practica organizada y cuyo objetivo primordial es 

salir a buscar los casos de efectos adversos para reportarlos, en este método de 

farmacovigilancia no solo se espera a que algo suceda y se reporta de manera 

espontánea, sino que se diseña una metodología de acción para reportar las RAM 

de casos específicos, “se compone básicamente de un esquema de monitorización 

intensivo, por medio del cual se establecen mecanismos y/o métodos para la 

detección temprana o previa de una reacción adversa a medicamentos24. 

 

Programa Nacional de Farmacovigilancia: Es el que permite al INVIMA conocer 

los eventos adversos o problemas relacionados con el uso de los medicamentos 

luego que estos se comercializan, de esta manera se conoce la información de 

seguridad,  promover el uso seguro y adecuado de los mismos  mediante los 

contactos institucionales (Hospitales, clínicas, autoridades seccionales de salud, 

laboratorios farmacéuticos, importadores y comercializadores de medicamentos, 

Invima) y personal que son los Pacientes, cuidadores y profesionales de la salud, 

médicos tratantes, odontólogos, enfermeros, químicos farmacéuticos25. 

 



 
 
 

Eventos adversos a medicamentos (EAM): Cualquier suceso médico 

desafortunado que puede presentarse durante el tratamiento con un medicamento, 

pero que no tiene necesariamente una relación causal con dicho tratamiento; si bien 

se observa coincidencia en el tiempo, no se sospecha que exista relación causal26. 

 

Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM): es todo efecto dañino no buscado 

y no deseado de un medicamento que se observa al administrar la dosis terapéutica 

a los pacientes27. 

 

Fármacos-medicamentos: son aquellos que se emplean para curar, aliviar, 

prevenir o diagnosticar una enfermedad. Siendo el preparado farmacéutico donde 

se mezclan a partir de los principios activos, presentado en su forma farmacéutica 

y mostrándonos que los envases, rótulos, etiquetas y empaques hacen parte 

integral del medicamento, por cuanto éstos garantizan su calidad, estabilidad y uso 

adecuado27. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 
 

2.3 MARCO TEÓRICO 

 

Para empapelar la teorización alrededor de la implementación de los programas de 

farmacovigilancia en el país, es preciso recordar algunos momentos de la historia 

de su implementación, para luego pasar a conceptualizar términos específicos a su 

alrededor. 

 

Este proyecto fue creado para Monitorizar los Medicamentos bajo la orientación de 

la Organización Mundial de la Salud, que desde entonces ha recomendado la 

creación de sistemas nacionales e internacionales de Farmacovigilancia para la 

identificación de los problemas relacionados con medicamentos y la manera de 

prevenirlos.  

 

En donde se demuestra el nacimiento de programa colombiano de 

farmacovigilancia en el año de 1997, en cabeza el INVIMA, la agencia regulatoria 

de medicamentos, alimentos, dispositivos médicos, cosméticos y otros productos 

para uso humano. En el año de inicio del programa los primeros logros, fueron la 

creación del Formato de Reporte de Eventos Adversos a Medicamentos “FORAM”, 

el cual estaba basado en el formato propuesto por el Council for International 

Organizations of Medical Sciences.   De esa manera se da inicio en el país con los 

programas de farmacovigilancia en las instituciones prestadoras de servicios de 

salud,  y también entidades públicas o sociales del estado,  los cuales están 

legalmente obligados a implementar un programa de farmacovigilancia en sus 

dependencias28. 

 

Para medir el grado de implementación de los programas el INVIMA se ha dispuesto 

un instrumento de medición numérico denominado escala de HENRI, el cual arroja 

una calificación de la implementación del programa de farmacovigilancia de 

cualquier IPS del país, recientemente se ha estado utilizando debido a que, al 



 
 
 

terminar la puntuación sumada de todos los ítems de la encuesta, se logra catalogar 

si la IPS o ESE, logra prestar una óptima atención en cuanto al servicio 

farmacéutico. La escala evalúa desde si la institución se encuentra inscrita en la 

Red Nacional de Farmacovigilancia, hasta si el hospital cuenta sistema de Gestión 

de Calidad29.  

 

Lo anteriormente descrito ha sido el punto de partida para que se pueda hablar de 

un análisis al programa de farmacovigilancia en la clínica Zayma, objeto de este 

estudio, por lo que ahora se debe dilucidar el análisis de las teorías y enfoques más 

pertinentes del programa de farmacovigilancia para entender la importancia del 

reporte de los eventos adversos. En el entendido que la Farmacovigilancia se 

constituye como el pilar principal para que el país determine realmente el perfil de 

seguridad de los medicamentos en la población que son comercializados, de esta 

forma se pueden detectar entre otras: reacciones adversas, usos inapropiados, 

fallos terapéuticos y complicaciones no detectadas durante la etapa de investigación 

de los medicamentos30. 

 

En la farmacovigilancia básicamente se estudia las Reacciones Adversas a 

Medicamentos (RAM), los Eventos Adversos a Medicamentos (EAM), los 

Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM), estos últimos se puede decir 

que abarca todo el espectro de las alertas que pueden surgir del uso de los 

medicamentos, pero lo que es preciso aclarar es que no todos los efectos adversos, 

pueden ser reacciones adversas y no todos las reacciones adversas pueden 

deberse a errores de medicación (EM), por lo que además del análisis de la 

causalidad resulta necesario establecer la definición de RAM y PRM.   

Una RAM, también llamado efecto adverso a medicamento corresponde a “una 

respuesta a un fármaco que es dañina e involuntaria, y que ocurre a las dosis 

normalmente usadas en el hombre para profilaxis, diagnóstico o terapia de alguna 

enfermedad, o para modificación de las funciones fisiológicas”, sin embargo, existe 



 
 
 

una ligera diferencia entre el concepto de RAM y efecto adverso a medicamento. 

Se afirma que la primera comprende la situación desde la perspectiva del paciente 

que la sufre, mientras que el efecto adverso puede corresponder al mismo hecho, 

contemplado ahora desde el punto de vista del medicamento16. 

Existe otro término que con frecuencia genera confusión y es el de efecto 

secundario. Un efecto secundario hace referencia a: “cualquier efecto inesperado 

de un producto farmacéutico que ocurre a dosis normalmente usadas en el hombre 

y que está relacionado con las propiedades farmacológicas de la molécula”, por eso 

a diferencia de los RAM el efecto secundario no necesariamente es dañino2.  

Dentro del espectro de los efectos adversos también se desprende una clasificación 

ente los evitables y los no evitables, así: El efecto adverso evitable, se considera 

todo evento clínico desfavorable confirmado, que se presenta luego de la 

administración de un medicamento y que se produce como consecuencia de 

situaciones relacionadas con la prescripción o la dispensación incorrectas o por el 

uso inadecuado por parte del paciente, mientras que el evento adverso no evitable, 

se considera todo evento clínico desfavorable confirmado, que se presenta luego 

de la administración de un medicamento en condiciones clínicas, técnicas y 

administrativas adecuadas desde el punto de vista terapéutico y desde la relación 

beneficio-riesgo30. 

Respecto al panorama de la farmacovigilancia actualmente y su modo operativo se 

tiene que el meollo del asunto es el reporte de la información a la red nacional en 

manos del INVIMA, para ello se utiliza los formatos prestablecidos por el instituto, y 

las entidades funcionan como nodos que realizan de forma espontánea y voluntaria 

reportes de información relacionada, esto se ha estipulado por la Resolución 1403 

de 2007.  El proceso se hace por medio del formato para reporte de sospecha de 

eventos adversos a medicamentos (FOREAM) y el formato para reporte de 

sospecha de reacción adversa a medicamentos (FORAM), que constituyen el 



 
 
 

mecanismo oficial para reportar cualquier reacción o evento adverso a 

medicamentos en Colombia23.  

El INVIMA formalizó un acuerdo con el Uppsala Monitoring Center, centro de 

investigación independiente y de apoyo a la Organización Mundial de la Salud – 

OMS, buscando entre otros contribuir a la seguridad de los pacientes, mediante 

recomendaciones para el uso adecuado de los medicamentos y vacunas. Esto se 

busca implementando la plataforma VigiFlow, sistema de administración de reportes 

de reacciones adversas a medicamentos y ESAVI (eventos supuestamente 

atribuidos a la vacunación o inmunización) en línea, el cual funcionará como la base 

de datos en farmacovigilancia del país31. 

De esta manera se dio un paso a la modernización de la farmacovigilancia en el 

país, y actualmente se cuenta con una base de datos global que amplía el rango de 

investigación del personal sanitario sobre el uso de los medicamentos.  

 

 

 

 

 

 

 



 
 
 

2.4. MARCO LEGAL 

 

Decreto 677 de 1995: "Por el cual se reglamenta parcialmente el Régimen de 

Registros y Licencias, el Control de Calidad, así como el Régimen de Vigilancia 

Sanitaria de Medicamentos, Cosméticos, Preparaciones Farmacéuticas a base de 

Recursos Naturales, Productos de Aseo, Higiene y Limpieza y otros productos de 

uso doméstico y se dictan otras disposiciones sobre la materia" . En el artículo 146 

del reporte de información al INVIMA se establece que "el INVIMA reglamentará lo 

relativo a los reportes, su contenido y periodicidad, que deban presentar los titulares 

de registros sanitarios, los laboratorios farmacéuticos y establecimientos fabricantes 

de los productos de qué trata el presente decreto a las autoridades delegadas. El 

Invima recibirá, procesará y analizará la información recibida, la cual será utilizada 

para la definición de sus programas de vigilancia y control". 

Decreto 780 de 2016, Por medio del cual se expide el Decreto Único Reglamentario 

del Sector Salud y Protección Social: Compila las normas preexistentes el sector 

salud y protección social en un único decreto. 

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 y se dictan otras disposiciones: 

 En el manual de condiciones esenciales y procedimientos anexos a la resolución 

1403, numeral 5, capítulo III, Título II, contempla que las Instituciones Prestadoras 

de Servicios de Salud y las Empresas Administradoras de Planes de Beneficios, 

deberán contar con un programa institucional de farmacovigilancia, con una 

perspectiva especialmente clínica/individual que permita establecer y prevenir 

problemas relacionados con la indicación, efectividad y seguridad de los 

medicamentos. 



 
 
 

Plan Decenal de Salud (2012-2021): propone el “fortalecimiento del Sistema de 

alerta (farmacovigilancia) que incluya la vigilancia activa de medicamentos de 

interés, vigilancia de usos no autorizados, errores de medicación, la publicidad 

farmacéutica y calidad de medicamentos, así como planes de gestión de riesgo” 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 
 

2.5. MARCO GEOGRÁFICO  

 

El estudio investigativo se realizó en la clínica Zayma, con dirección Calle 28 número 

7 - 11, la cual presta sus servicios a los habitantes de la municipalidad de Montería, 

incluyendo los municipios vecinos del departamento de Córdoba.  

La ciudad de Montería, ubicada al noroccidente de Colombia, en la región Caribe. 

La parte occidental de la ciudad está surcada por la serranía de Las Palomas. Al 

norte limita con el municipio de Cereté, Puerto Escondido y San Pelayo; al este con 

San Carlos y Planeta Rica; al sur con Tierralta y Valencia; al oeste con el 

departamento de Antioquia y los municipios de Canalete, Puerto Escondido y Los 

Córdobas. Esta ciudad se encuentra dentro del Departamento de Córdoba.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 
 

3. OBJETIVOS 

3.1 OBJETIVO GENERAL  

 

 Actualizar el Programa Institucional de Farmacovigilancia de la Clínica 

Zayma de Montería durante el periodo de agosto a diciembre de 2022. 

 

3.2 OBJETIVOS ESPECÍFICOS 

 Determinar el grado de implementación del programa Institucional de 

Farmacovigilancia de la Clínica Zayma mediante la escala numérica de 

HENRI.  

 

 Identificar los aspectos que no cumplen con el Programa Institucional de 

Farmacovigilancia de la Clínica Zayma de acuerdo a la herramienta 

recomendada por el Programa Nacional de Farmacovigilancia para la 

calificación de la implementación de este tipo de programas en IPS (Escala 

de HENRI) 

 

 Proponer un plan de mejoramiento de los hallazgos detectados durante la 

evaluación que permitan acciones correctivas sobre en el programa 

Institucional de Farmacovigilancia de la Clínica. 

 
 

 

 

 

 

 



 
 
 

4. DISEÑO METODOLOGICO 

 

En esta investigación se buscó conocer el grado de implementación del Programa 

Institucional de Farmacovigilancia de la Clínica Zayma de Montería utilizando la 

herramienta escala numérica de HENRI, proponer unas actualizaciones para la 

correcta implementación de este y volver a medir su grado de implementación.  

 

4.1 TIPO DE INVESTIGACIÓN  

 

El tipo de investigación es descriptiva, de corte, cuantitativa ya que se utiliza una 

herramienta de escala numérica para medir el nivel de implementación de un 

Programa de Farmacovigilancia   

 

4.2 POBLACIÓN Y MUESTRA  

4.2.1 Población:  

La población implicada son los profesionales y colaboradores responsables de los 

procesos generales y especiales del Servicio Farmacéutico de la Institución 

 

4.2.2 Muestra: 

La muestra corresponde al 100% de la población.  

 

4.3 VARIABLES  

Son cada uno de los ítems de la escala de Henry que nos van a permitir conocer el 

grado de implementación del Programa Institucional de Farmacovigilancia de la 

Clínica Zayma de Montería, en esta herramienta se podrá evaluar variables 

cualitativas y cuantitativas. 

 



 
 
 

4.4. INSTRUMENTO  

El instrumento utilizado en la investigación fue la Escala de HENRI, que se usa para 

la calificación de un Programa de Farmacovigilancia en IPS y es la herramienta 

propuesta por el INVIMA como órgano rector del Programa Nacional de 

farmacovigilancia en Colombia.  

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 
 

5. RESULTADOS Y DISCUSIÓN  

 

5.1. Resultado objetivo específico 1.   

 

Grafica N°1. Grado de Implementación previa. 

 

Luego de realizada la investigación previa, mediante el instrumento de la escala de 

HENRI, a la muestra que se utilizó para obtener las respuestas, el hallazgo en 

términos cuantitativos se representa en un porcentaje de implementación del 

programa de farmacovigilancia de un total del 55%, por lo que según la escala su 

clasificación es la de “en implementación”, sin embargo, este realmente no estaba 

siendo implementado correctamente.  

 

Si comparamos este resultado con investigaciones similares realizadas en la 

literatura podemos, mencionar que García Osorio, encontró en el servicio 

farmacéutico de la ESE HSJM, que la institución no lleva a cabo el programa 
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institucional de farmacovigilancia. se obtuvo como resultado mediante la escala de 

HENRI un 35% en la sumatoria, esto se debe a que, en ese momento, el servicio 

farmacéutico de la E.S.E Hospital san Jerónimo de Montería no contaba con un 

referente encargado de llevar a cabo el programa de farmacovigilancia de manera 

correcta29. 

 

5.2 Resultado objetivo específico 2.  

 

 

Grafica 1 Situación inicial respecto a las metas 

Dentro de los hallazgos observables se presenta la falencia de una base de datos 

que permita a los funcionarios encargados de aplicar el programa consultar la 

normativa aplicable al proceso de farmacovigilancia, en cuanto al procedimiento 

estandarizado con el que debería contar la institución para el registro, 

procesamiento, notificación análisis y envió de la información de reportes que 
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adviertan sobre los efectos adversos de los medicamentos, la entidad cuenta con 

un manual desactualizado de acuerdo a las normativas del INVIMA. Aunado a lo 

anterior la entidad cuenta con una herramienta interna en la que se reportan los 

efectos adversos de los medicamentos, además reportan los efectos adversos en 

el programa VIGIFLOW, mas no todos, solo los errores de medicamentos y 

reacciones adversas, sin embargo, estos reportes no cumplen con un seguimiento 

pormenorizado, sino que son reportados de manera esporádica, como sucedió en 

el trabajo investigativo de García Osorio op. cit, las falencias más predominantes 

que se presentaron en la ESE HSJM, se dan debido a la falta de información en el 

personal sanitario sobre la normativa encargada de ejecutar dicho programa, como 

también la falta de reporte de alertas y las reacciones adversas, no realizaban 

informes, guías, boletines de estadísticas ni rotulación de los medicamentos.  

 

Mientras en la clínica Zayma, frente al manejo de estadísticas estas se encuentran 

desactualizadas y su socialización con el equipo es esporádica, además el comité 

interno encargado de la farmacovigilancia no sesiona de manera recurrente, y no 

manejan un orden de temas acordes a los lineamientos. La información disponible 

por parte del INVIMA solo manejada por el personal de farmacia, médicos y 

enfermeras, al resto del personal no se le transmite estos documentos. 

Aunque si se han realizado capacitaciones y conversaciones sobre el uso seguro 

de los medicamentos, estas no ocurren con regularidad ni se actualizan de acuerdo 

a los nuevos hallazgos de manera periódica, por último, se evidencio que la 

institución no cuenta con un sistema de gestión de calidad en el ámbito de la 

farmacovigilancia, lo que puede estar impidiendo el avance del desarrollo óptimo de 

la dependencia. 

 

 

 

 



 
 
 

5.3 Resultado objetivo específico 3.  

 

Grafica 2 Grado de implementación post actualización e intervención. 

 

 

Grafica 4 Comparativa de implementación por criterios. 
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Posteriormente a la aplicación de la intervención del programa que desarrollo las 

siguientes actividades se pudo constatar un aumento en el grado de implementación 

que según la escala de HENRI llego al 86 %: 

 

1.  La socialización de la normativa aplicada en la farmacovigilancia. 

2. La actualización de la guía que explica el paso a paso de la realización de 

notificaciones y reportes de eventos adversos. 

3. Mediante socializaciones se reforzo el uso del aplicativo VIGIFLOW, para 

reportar notificaciones y eventos adversos.  

4. Se puso a disposición de los integrantes del servicio farmacéutico las 

estadísticas documentadas de efectos adversos, las cuales pasaron a ser 

realizadas diariamente.  

5. Se conformó un selecto grupo de regentes el cual se encargará de evaluar 

los eventos adversos reportados. Iniciaran el proceso de aplicación en la 

unidad asistencial.  

6. Se socialización las guías, formatos y publicaciones publicadas por el 

INVIMA, en su portal web y se invitó a la constante revisión de las mismas.  

7. Se divulgo y charlo con el personal sanitario sobre las alertas y medidas 

sanitarias publicadas por el INVIMA.  

8. Se realizaron estrategias institucionales sobre el uso seguro de los 

medicamentos entre el personal asistencial, pacientes y personal de 

farmacia.  



 
 
 

9. Se realizaron capacitaciones y charlas educativas al personal trabajador de 

la salud que incluyo información sobre medicamentos de alto riesgo e 

identificación correcta de los medicamentos. 

 

Si comparamos estos resultados con estudios previos realizados en la materia 

podríamos señalar a Carmen Arroyave et al, con su estudio “Análisis desde la 

Farmacovigilancia para IPS Pública de Baja Complejidad” aportan que para una 

correcta implementación de los programas el regente de farmacia y auxiliar debe 

intervenir en el acompañamiento e intervención garantizada al paciente que busca 

asesoría acerca del medicamento, en donde exista una comunicación fluida que 

permita que el paciente pueda llevar su tratamiento al pie de la letra y pueda realizar 

su acción terapéutica. Además, hacen énfasis en la importancia de mantener una 

adecuada vigilancia a los medicamentos, capacitar al personal en la adecuada 

distribución de los medicamentos al público, contando con los formatos necesarios 

que exige los establecimientos de salud y contar con personal capacitado para 

casos de hipersensibilidad a los medicamentos9. 

 

Entre los puntos que no se pudieron resolver se destaca la falta de implementación 

de un programa de gestión de la calidad que cuente con las certificaciones 

internacionales como ISO, ISO/IEC, OHSAS, ICONTEC, entre otros. Similares 

resultados se obtuvieron al finalizar investigaciones como las de García Osorio al 

evaluar el programa de farmacovigilancia del Hospital San Jerónimo de Montería 



 
 
 

donde en su ocasión diagnosticaron que el servicio farmacéutico no contaba con 

identificación de medicamentos LASA y no desarrollaban programas de seguridad 

al paciente, reuniones breves con contenidos propios de Farmacovigilancia, ni 

contaban con certificaciones internacionales. Por lo que se observa que este es uno 

de los puntos críticos más difíciles de resolver en el medio local29. 

 

Este ejercicio nos permitió demostrar que la actualización del programa de 

farmacovigilancia en la institución logro llevar el puntaje obtenido en la escala de 

HENRI a 86%, por lo que se puede afirmar que se encuentra en implementación, 

siendo todavía un factor determinante para su implementación completa que la 

entidad se certifique en alguna norma internacional sobre su sistema de gestión de 

calidad. A pesar de ello se puede concluir que los objetivos planteados en este 

ejercicio investigativo han sido alcanzados de forma satisfactoria y aportan 

evidencia documental sobre los beneficios de la actualización de los programas de 

farmacovigilancia. Sostuvo Arroyave, que Contar con un programa de 

farmacovigilancia dentro de los establecimientos prestadores del servicio de salud, 

nos permite evitar riesgos mayores o situaciones en salud, llevando a cabo la 

gestión adecuada del control de medicamentos, no cabe duda entonces de los 

beneficios de las intervenciones a los programas de farmacovigilancia, ya que 

permiten a todo el sector de la salud mejorar sus procedimientos y por ende el 

servicio de salud de todos los ciudadanos9. 

 



 
 
 

6. CONCLUSIONES 

Luego de realizar una evaluación previa por medio de la escala de Henri se obtuvo  

tan solo una calificación del 55% de implementación, lo que resulta preocupante al 

tratarse de un aspecto sustancial en la prestación de servicios de salud, y que por 

la negligencia de su cooperación le puede aumentar el riesgo jurídico a que cometan 

un error que cueste vidas de los pacientes, sumado a la falta de datos oportunos 

que necesita el sistema de farmacovigilancia a nivel nacional y que se alimenta de 

los reportes que estas entidades les hacen mediante las plataformas y los formatos 

dispuestos para la tarea. 

 

Se diagnosticaron los aspectos críticos en donde presentaba falencias el programa 

satisfaciendo los objetivos específicos de esta investigación mostrando que la 

mayor parte del problema proviene de la falta de seguimiento a los lineamientos 

preestablecidos y poco control institucional al interior de la entidad, como se 

describe en los resultados. 

 

 en consecuencia del tercer objetivo específico planteado, una vez se aplicaron las 

medidas correctivas al programa de farmacovigilancia se logró mejorar 

sustancialmente los ítems requeridos y el puntaje en cada uno de ellos, lo que llevo 

a que en la segunda medición la clínica Zayma alcanzara el puntaje del 86%, y el 

concepto de “En Implementación”, de esta manera los objetivos planteados por esta 

investigación alcanzaron su ejecución satisfactoria, y se pudo evidenciar como las 

practicas acordes a las recomendaciones institucionales y la normativa vigente 

mejoran los procesos en estas entidades de suma importancia para la sociedad, es 

por ello que se concluye que la intervención del programa resulta altamente 

pertinente, y requiere de toda la atención institucional para llevarse a cabo y poder 

garantizar su implementación, y actualización de manera periódica lo que le traería 

beneficios a la institución al reducir el riesgo de responsabilidad jurídica de errores 



 
 
 

que vulneren derechos y al mejorar sus estándares de calidad y contribuir a la 

consolidación del sistema de farmacovigilancia a nivel nacional. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 
 

9. RECOMENDACIONES 

 

 Después de realizar la investigación, aplicar los instrumentos, interpretar los 

resultados y concluir lo anteriormente descrito, las recomendaciones que se 

le sugieren a la institución Clínica Zayma versan en el siguiente sentido.  

 Implementar un sistema de gestión de la calidad en la prestación del servicio, 

que cumpla alguna normativa nacional e internacional como ISO e INCOTEC. 

 Implementar de manera frecuente programas de capacitación mediante 

jornadas educativas y divulgación de material técnico científico al personal 

con actualizaciones periódicas basados en las estadísticas socializadas mas 

actuales.  

 Dentro de la implementación correcta del programa, se le recomienda realizar 

de forma frecuente y ordenada los reportes de efectos adversos de los 

medicamentos al INVIMA, como a otras entidades de vigilancia 

farmacológica como la FDA. 

 Actualizar las estadísticas recogidas y socializarlas con el equipo por lo 

menos de manera trimestral.  

 Documentar metodologías y procedimientos precisos para reportar todos los 

eventos relacionados al uso de los medicamentos, y reportar esa información 

a VIGIFLOW, con la frecuencia pertinente.  

 Actualizar los manuales y anexos de farmacovigilancia. 
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