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OBJETIVO
Brindar información en Farmacovigilancia para la 

correcta captación de las reacciones adversas a los 
medicamentos y el correcto uso de la plataforma 

eReporting profesionales de la salud y pacientes, para 
el reporte de los problemas relacionados con 

medicamentos por parte de actores de la 
farmacovigilancia.



Red Nacional de 
Farmacovigilancia
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¿Qué es la Farmacovigilancia?



¿Definiciones asociadas a Farmacovigilancia?

Evento adverso – EA: Es cualquier suceso médico desafortunado que puede presentarse 

durante un tratamiento con un medicamento, pero no tiene necesariamente relación causal 

con el mismo. 

Error de Medicación - EM: Todo incidente prevenible que pueda causar daño al paciente o dé 

lugar a una utilización inapropiada de los medicamentos y que sucede mientras el tratamiento 

farmacológico está bajo el control del profesional sanitario o del paciente. 

Problemas Relacionados con Medicamentos: Es cualquier suceso indeseable 

experimentado por el paciente que se asocia o se sospecha que está asociado a una terapia 

realizada con medicamentos y que interfiere o potencialmente puede interferir con el resultado 

deseado para el paciente. 

Reacción Adversa a Medicamento - RAM: Es una respuesta a un medicamento que es 

nociva y no intencionada, y que se produce con las dosis utilizadas normalmente en el 

hombre. 



¿Qué es la Red Nacional de 

Farmacovigilancia?

Conjunto de personas e instituciones que mantienen contacto 

entre sí, a través de reportes de eventos adversos, 

comunicaciones e información en relación con problemas de 

seguridad o uso correcto de medicamentos. La red incorpora 

personas o instituciones que establecen contacto permanente con 

el programa de Farmacovigilancia del INVIMA.

Todos los actores de la red deben estar inscritos en esta.



¿Importancia de la Red Nacional de 

Farmacovigilancia?

La Red nacional de Farmacovigilancia es una respuesta a la 
necesidad de intercambiar y transferir información, 
conocimientos y experiencias que generen capacidad, autonomía 
y poder social en la gestión del riesgo de aparición de eventos 
adversos u otros problemas relacionados con medicamentos. 

Vigilancia Post-
comercialización

Detección de 
Señales en 

Farmacovigilancia –
Nuevas indicaciones

Alertas sanitarias e 
informes de 

seguridad

Revisión de oficio 
para titulares de RS



¿Quiénes pertenecen a la red nacional de 

farmacovigilancia?

Todos los actores de la farmacovigilancia pertenecen a la red. 

Son actores:
INVIMA PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD

DIRECCIONES TERRITORIALES DE SALUD SERVICIOS FARMACÉUTICOS IND. Y DEP.

PROGRAMAS DE INMUNIZACIÓN FARMACIAS Y DROGUERÍAS

TITULARES DE REGISTROS SANITARIOS DEPÓSITOS DE DROGAS

LABORATORIOS FABRICANTES DE 
PRODUCTOS FARMACÉUTICOS

OPERADORES LOGÍSTICOS

BANCOS DE SANGRE PROFESIONALES INDEPENDIENTES

ESTABLECIMIENTOS FARMACÉUTICOS 
MAYORISTAS

PACIENTES / CUIDADORES / 
CONSUMIDORES
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IPS SIN SERVICIO 

FARMACÉUTICO 
HABILITADO

El Programa Nacional de Farmacovigilancia (PNF) es tanto el documento como el proceso y 
ejecución que determina y delinea el Sistema de Farmacovigilancia Colombiano.



Resolución 1403 de 2007



Inscripción en la 
Red Nacional de 
Farmacovigilancia
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Captación y Reporte de las 
Reacciones adversas a los 
medicamentos y otros 
PRM a través de 
eReporting Paciente y/o 
Profesionales de la Salud.
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Programa de Farmacovigilancia 

Institucional

7. Procesos de Farmacovigilancia Activa y Pasiva

6. Definiciones

5. Marco legal o Normatividad

4. Marco legal o Normatividad

3. Responsabilidades

2. Alcance

1. Objetivo

13. Capacitaciones en Farmacovigilancia

12. Estrategias de Uso seguro de los 
Medicamentos

11. Revisión de Alertas sanitarias

10. Comités de Farmacovigilancia*

9. Generación de estadísticas e indicadores en 
FV*

8. Reporte del PRM al PNF

* Si Aplica



Captación de las RAM u otro tipo de PRM 

Farmacovigilancia 
PASIVA

Reportes 
espontáneos

Registro y 
trazabilidad 

de casos

Formato propio 
con la 

información 
mínima 

necesaria

Medios de 
detección y 

captación de 
los PRM

Farmacovigilancia 
ACTIVA

Rondas de 
Seguridad

Búsqueda 
Centinela

Análisis de 
Historias 
Clínicas

Seguimientos 
Farmacoterap

éuticos



✓ Debe contar con la información mínima 
necesaria: Información del paciente, 
medicamentos, reacción presentada e 
información del reportante.

✓ A partir de la información del Formato 
FOREAM – Se recomienda adaptar un 
formato propio de la institución.

✓ Debe estar incluido en el sistema de 
gestión de calidad de la institución.

Generalidades del Formato 

de Reporte de RAM.



CAPTACIÓN DE 
LAS RAM U 
OTROS PRM

REGISTRO DE 
LAS RAM U 
OTROS PRM

CLASIFICACIÓN 
Y ANALISIS

NOTIFICACIÓN 
AL ENTE 

REGULATORIO

Flujo del proceso para el tratamiento de 

RAM u otros PRM.

Base de 

datos 
trazable

RAM 

grave o no 
grave

Algoritmo 

de 
Naranjo

Causalidad 

de la 
OMS/UMC

eReporting 

pacientes

VigiFlow®



Clasificación de gravedad y tiempos de reporte

De acuerdo con lo definido en la Resolución 1403 de 2007:

Los PRM Graves son todos aquellos que deriven en 

alguna de las siguientes situaciones: 

- Muerte 

- Causa Discapacidad 

- Amenaza de la vida 

- Anomalía congénita (Malformación)

- Causa o prolongación de la hospitalización

- Causa otra condición médica importante 

Todo caso de PRM que no se clasifique dentro de los 

criterios anteriores se clasifica como No Grave.

Se deben notificar
máximo a las 72
horas siguientes a
su aparición.

Se deben notificar
hasta el 5to día del
mes siguiente a su
ocurrencia o en el
transcurso del mes
que se conoce el
suceso.
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¿Qué es eReporting Pacientes y 

Profesionales de la Salud

La plataforma eReporting es un 
formulario en línea utilizado para 
informar al Invima, Centro Nacional de 
Farmacovigilancia, si ha tenido o 
presenciado algún suceso indeseable 
que se asocie, sospeche o pueda estar 
relacionado con el uso de 
medicamentos.

Si sospecha que el 
Medicamento no responde a 
la terapia (Fallo Terapéutico)

Síntomas inusuales con la 
ingesta de un medicamento 

(Reacción adversa a un 
medicamento)

Si se administra un 
medicamento que no fue 

prescrito (Error de 
medicación)



Normativa aplicable



Normativa aplicable



https://www.invima.gov.co/docu
ments/20143/851927/Instructivo+
Reporte+de+PRM+por+parte+de+
Pacientes+y+otros+actores+del+
Sistema+de+Salud+Colombiano+
-+eReporting.pdf

Guías a Revisar por los Usuarios

https://www.invima.gov.co/documents/20143/851927/Instructivo+Reporte+de+PRM+por+parte+de+Pacientes+y+otros+actores+del+Sistema+de+Salud+Colombiano+-+eReporting.pdf
https://www.invima.gov.co/documents/20143/851927/Instructivo+Reporte+de+PRM+por+parte+de+Pacientes+y+otros+actores+del+Sistema+de+Salud+Colombiano+-+eReporting.pdf
https://www.invima.gov.co/documents/20143/851927/Instructivo+Reporte+de+PRM+por+parte+de+Pacientes+y+otros+actores+del+Sistema+de+Salud+Colombiano+-+eReporting.pdf
https://www.invima.gov.co/documents/20143/851927/Instructivo+Reporte+de+PRM+por+parte+de+Pacientes+y+otros+actores+del+Sistema+de+Salud+Colombiano+-+eReporting.pdf
https://www.invima.gov.co/documents/20143/851927/Instructivo+Reporte+de+PRM+por+parte+de+Pacientes+y+otros+actores+del+Sistema+de+Salud+Colombiano+-+eReporting.pdf
https://www.invima.gov.co/documents/20143/851927/Instructivo+Reporte+de+PRM+por+parte+de+Pacientes+y+otros+actores+del+Sistema+de+Salud+Colombiano+-+eReporting.pdf


NO APLICA para IPS 
con Servicio 

Farmacéutico y/o de 
Vacunación habilitado 



¿Dónde se encuentra?
https://primaryreporting.who-umc.org/CO

1. Ingresar a la página web del INVIMA: https://www.invima.gov.co/ 
2. En la pantalla principal, dar clic en la sección “MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLÓGICOS”. 
3. En la sección “Consultas y servicios en línea” encontrada en la parte lateral izquierda de la pantalla, dar clic en la última 
opción “Reporte de Problemas Relacionados con Medicamentos por parte de Pacientes y otros actores del Sistema de 
Salud Colombiano – eReporting” 

https://primaryreporting.who-umc.org/CO


Página de inicio eReporting Colombia



En la ciudad de Barranquilla, se identifica suceso adverso con el medicamento X, presentando 
después de dos días mareo, vértigo, alergia, etc.



Alergia en la piel

15 05 2023

20 05 2023

5  Días



Resuelta/recuperada









HIPERTENSION ARTERIAL

Administración de medicamentos antihipertensivos en horas de la mañana, en conjunto con inhibidor de 
la bomba de protones.





bancodesangrekennedy2021@gmail.com

6047653345 / 3509875432



En la ciudad de Barranquilla, se identifica suceso adverso con el medicamento X, presentando 
después de dos días mareo, vértigo, alergia, etc.



Ejemplo 
descargable 
pdf



Archive este soporte en sus 
documentos de farmacovigilancia y 
notifique a la SDS Distrital por los 

canales de comunicación habilitados.



Reportes en 
Cero o de Cero 
Eventos Adversos
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NO SE DEBEN REALIZAR

No son una buena práctica 
de Farmacovigilancia

Artículo 2º. Campo de aplicación. El Modelo de 

Gestión del Servicio Farmacéutico y el Manual 
de Condiciones Esenciales y Procedimientos, 
así como las demás disposiciones contenidas 

en la presente resolución, se aplicarán a toda 
persona que realice una o más actividades 
y/o procesos del servicio farmacéutico; 

especialmente, a los prestadores de servicios 
de salud, incluyendo a los que operen en 
cualquiera de los regímenes de excepción 

contemplados en el artículo 279 de la Ley 100 
de 1993 y a todo establecimiento
farmacéutico donde se almacenen,

comercialicen, distribuyan o dispensen
medicamentos y dispositivos médicos o se
realice cualquier otra actividad y/o proceso

del servicio farmacéutico.



Recomendaciones y Actividades Finales

1. Solución de Preguntas. 

1. Los bancos de sangre extramurales no requieren del uso de 
VigiFlow, pero si deben estar inscritos al PNF.

2. Si el banco de sangre está dentro de una IPS, se deben 
notificar los PRM detectados al Referente de FV de la institución.

3. Los bancos de sangre extramurales deben notificar los PRM 
detectados por medio de la interfaz eReporting pacientes y/o 
profesionales de la salud. 



¡Gracias!

reportefv@invima.gov.co
Grupo de Farmacovigilancia

INVIMA
Carrera 10 N°64-28 

Bogotá D.C., Colombia
Teléfono (601) 7422121 Ext. 3400

consultasauditoriasbpx@invima.gov.co
Grupo Técnico

INVIMA

Carrera 10 N°64-28 
Bogotá D.C., Colombia

mailto:reportefv@invima.gov.co
mailto:consultasauditoriasbpx@invima.gov.co
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