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Resumen

Introducción: Los Eventos Adversos Medicamentosos (EAM), son vigilados por 
los programas de farmacovigilancia. Aunque en Colombia la legislación exige a las 
instituciones prestadoras de servicios de salud contar con un programa institucional 
de farmacovigilancia, no todas las instituciones cumplen esta regulación. Objetivo: 
Determinar el nivel de implementación del programa de farmacovigilancia y sus 
factores asociados en instituciones de salud del Valle del Cauca. Metodología: Se 
diseñó una encuesta basada en la escala HENRI PFv del Instituto Nacional de Vigi-
lancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA). La encuesta se envió a las insti-
tuciones de salud. Se consultó información en el registro especial de prestadores 
de salud e información sobre el reporte en VigiFlow. Resultados: Participaron 80 
instituciones de las que el 81% catalogaron como en implementación y el 19% como 

www.farmacia.unal.edu.co
https://doi.org/10.15446/rcciquifa.v53n2.114453
mailto:jobany.castro@sanmartin.edu.co
mailto:hernan.estupinan@yahoo.es
mailto:mariaagilp28@gmail.com
mailto:valentinamoreno5903@gmail.com
mailto:110211202043@est.sanmartin.edu.co
mailto:diana1975quinto@gmail.com
https://orcid.org/0000-0002-3476-248X
https://orcid.org/0009-0007-0391-8385
https://orcid.org/0009-0007-6470-4356
https://orcid.org/0005-1810-2982
https://orcid.org/0009-2458-223X
https://orcid.org/0009-0007-6302-6207


Farmacovigilancia y factores asociados en instituciones de salud en Valle del Cauca

489

no implementado. El ítem de menor cumplimiento fue contar con programas y 
estrategias de farmacovigilancia (40%) y contar con un sistema de gestión de calidad 
(45%) y el item de mayor cumplimiento fue la revisión de alertas y medidas sani-
tarias (88%). El análisis bivariado permitió establecer la asociación entre la imple-
mentación del programa y variables como la presencia de personal farmacéutico, la 
ubicación de la institución en un municipio grande, la duración del funcionamiento 
del programa de más de un año, y la percepción de que el INVIMA no envía reportes 
a los actores. Conclusión: Se determinó la implementación para cada institución. 
Los factores asociados a la implementación constituyen aspectos a considerar para 
mejorar el funcionamiento de los programas de farmacovigilancia.

Palabras clave: farmacéuticos, farmacovigilancia, investigación en farmacia, institu-
ciones de salud, notificación.

Summary

Level of implementation of the pharmacovigilance program and 
its associated factors in health institutions in Valle del Cauca

Introduction: pharmacovigilance programs monitor the Adverse Drug Events 
(ADEs). Although Colombian legislation mandates healthcare service providers 
to have an institutional pharmacovigilance program, not all institutions comply 
with this regulation. Objective: Determine the level of implementation of the 
pharmacovigilance program and its associated factors in health institutions in Valle 
del Cauca. Methodology: A survey was designed based on the HENRI PFv scale 
of the National Institute for Food and Drug Surveillance (INVIMA). The survey 
was sent to health institutions. Information was consulted in the special registry of 
health providers and information on the EAM report in VigiFlow. The association 
between the implementation of the program and each of the factors was evaluated, 
using Stata version 14 software. Results: 80 institutions participated, of which 81% 
were classified as being implemented and 19% as not being implemented. The item 
with the lowest compliance was having pharmacovigilance programs and strate-
gies (40%) and having a quality management system (45%), and the item with the 
highest compliance was the review of alerts and health measures (88%). The bivar-
iate analysis allowed establishing the association between program implementation 
and variables such as the presence of pharmaceutical personnel, the institution’s 
location in a large municipality, the program’s operational duration of more than 
one year, and the perception that INVIMA does not send reports to stakeholders.  
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Conclusion: The implementation was determined for each institution. The factors 
associated with implementation constitute aspects to consider to improve the func-
tioning of pharmacovigilance programs.

Keywords: pharmacists, pharmacovigilance, pharmacy research, health facilities, 
notification.

Resumo

Nível de implementação do programa de farmacovigilância e seus 
fatores associados nas instituições de saúde do Vale do Cauca

Introdução: Os Eventos Adversos Medicamentosos (EAM), são vigiados pelos 
programas de farmacovigilância. Embora na Colômbia a legislação exija que as insti-
tuições prestadoras de serviços de saúde contem com um programa institucional de 
farmacovigilância, nem todas as instituições cumprem esta regulamentação. Obje-
tivo: Determinar o nível de implementação do programa de farmacovigilância e seus 
fatores associados nas instituições de saúde do Vale do Cauca. Metodologia: Foi 
desenvolvida uma consulta baseada na escala HENRI PFv do Instituto Nacional 
de Vigilância de Medicamentos e Alimentos (INVIMA). A consulta foi enviada 
às instituições de saúde. Foram consultadas informações no registro especial de 
discussão de saúde e informações sobre o relatório no VigiFlow. Resultados: Parti-
ciparam 80 instituições das quais 81% foram catalogadas como em implementação 
e 19% como não implantadas. O item de menor cumprimento foi contado com 
programas e estratégias de farmacovigilância (40%) e contado com um sistema de 
gestão de qualidade (45%) e o item de maior cumprimento foi a revisão de alertas e 
medidas sanitárias (88%). A análise bivariada permitiu estabelecer a associação entre 
a implementação do programa e variáveis como a presença de farmacêutico pessoal, 
a localização da instituição em um município grande, a duração do funcionamento 
do programa por mais de um ano, e a percepção de que o INVIMA no envía reporta 
aos atores. Conclusão: Foi determinada a implementação para cada instituição. Os 
fatores associados à implementação constituem aspectos a serem considerados para 
melhorar o funcionamento dos programas de farmacovigilância.

Palavras-chave: farmacêuticos, farmacovigilância, investigação em farmácia, institu-
ições de saúde, notificação.



Farmacovigilancia y factores asociados en instituciones de salud en Valle del Cauca

491

Introducción

Los eventos adversos medicamentosos (EAM), afectan a individuos de diversa índole [1] 
y pueden manifestarse en grados de gravedad variables [2], llegando incluso a desencade-
nar consecuencias fatales, siendo considerados un evento de interés en salud pública. La 
farmacovigilancia se encarga de analizar los procedimientos de notificación, determinar 
los medicamentos sujetos a seguimiento, descubrir nuevas reacciones adversas y establ-
ecer medidas preventivas [3]. La legislación Colombiana, a través de la Resolución 1403 
de 2007 del Ministerio de la Protección Social y la Red Nacional de Farmacovigilancia, 
requiere que las instituciones de salud implementen sus programas de farmacovigilancia 
y reporten los EAM en la plataforma VigiFlow, estando inscritas en la red de farmacovigi-
lancia del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), 
entidad gubernamental encargada de vigilarlos a nivel nacional. La omisión de la inscrip-
ción, reporte o implementación de dicho programa constituye una violación a esta nor-
mativa, la cual abarca aspectos relativos al personal, la documentación, las capacitaciones, 
los eventos adversos y sus estadísticas [4]. Por consiguiente, resulta esencial promover el 
desarrollo de programas de farmacovigilancia, que fomenten el uso seguro de los medica-
mentos. Pese a su relevancia, en numerosas instituciones no operan de manera óptima o, 
simplemente, no se cuenta con ellos. El objetivo de este estudio fue determinar el nivel de 
implementación del programa de farmacovigilancia y sus factores asociados en institucio-
nes de salud del Valle del Cauca, Colombia.

Metodologia

La presente investigación se enmarca en un enfoque cuantitativo, observacional y trans-
versal. Los criterios de inclusión se centraron en las instituciones de salud del Valle 
del Cauca, Colombia, que forman parte de la red nacional de farmacovigilancia. El 
INVIMA desarrolló el instrumento HENRI PFv como parte de sus esfuerzos para pro-
mover y garantizar la implementación efectiva de programas de farmacovigilancia en 
dichas instituciones. Este instrumento fue diseñado con el propósito de evaluar y hacer 
seguimiento a los programas de farmacovigilancia en las instituciones. La guía de visitas 
de seguimiento a la implementación de los programas de farmacovigilancia en Institu-
ciones Prestadoras de Servicios de Salud del INVIMA, describe este instrumento como 
una herramienta de evaluación numérica para determinar el nivel de implementación 
del programa de farmacovigilancia. En este estudio, se utilizaron las preguntas de la 
escala HENRI PFv del INVIMA, para evaluar la implementación del programa. Esta 
escala consiste en una lista de verificación de 12 preguntas, con opciones de calificación 
como “cumple”, “cumple parcialmente” y “no cumple”, que equivalen a los valores de 
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1,0, 0,5 y 0,0 respectivamente. Cada pregunta tiene asignado un peso según su impacto, 
siendo critico=12, mayor=6 y menor=2 [5]. El cumplimiento global de cada criterio se 
calculó como el cociente de la suma del cumplimiento de todas las instituciones multi-
plicado por el peso del criterio, dividido por el denominador correspondiente al valor 
máximo posible, es decir, si todas las instituciones cumplieran totalmente, en cuyo caso 
sería el valor de uno (1) y eso multiplicado por el peso del criterio (Ecuación 1). Este 
cálculo se realizó de manera independiente para las instituciones del grupo “en imple-
mentación” y las “No implementadas”, como se define más adelante.

 
 cumplimiento de todas las instituciones (a) peso

Cumplimiento global del criterio  
n*peso

1n

a
  ∗  ∑ =

=

 
(Ec. 1)

En cuanto a las preguntas sobre los factores asociados, estas se organizaron en tres cat-
egorías: aquellas relacionadas con la percepción del encuestado, la institución y el pro-
grama (un total de 24 preguntas). La información complementaria de las instituciones 
se obtuvo del Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud, mientras que los 
reportes en la plataforma de VigiFlow de la secretaría de salud departamental, para 
calcular el promedio mensual de reportes. El instrumento se elaboró utilizando Google 
Forms y se envió a las direcciones de correo electrónico de las instituciones. Previa-
mente, se solicitó su consentimiento informado para participar, y una vez aceptado, 
procedieron a completar la encuesta. Las respuestas se exportaron a Microsoft Excel y, 
en función del puntaje total obtenido, cada institución se clasificó como “en implemen-
tación” si alcanzaba un puntaje igual o superior al 64%, o como “no implementado” si 
obtenía un puntaje menor a 64%.

La variable dependiente se definió como “en implementación”, mientras que todas las 
demás se consideraron variables independientes. Se llevó a cabo un análisis bivariado 
para estimar el Odds ratio (OR) y su significancia estadística, utilizando el Intervalo de 
confianza al 95 % (IC 95%) y la prueba de chi cuadrado (p<0,05), para lo cual se empleó 
el software Stata versión 14. Este proyecto se adhirió a compromisos de confidenciali-
dad establecidos con el consentimiento informado, y recibió el aval de la Fundación 
Universitaria San Martín (PYI-2018-001) y de la Secretaría de Salud Departamental 
del Valle del Cauca (Acta 8-2020).

Resultados

De las 153 instituciones que cumplían con los criterios de inclusión, participaron 80 
(52,3%), mientras que 2 rechazaron la participación (1,3%) y 2 fueron descartadas por 
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completar la encuesta de manera inadecuada (1,3%). En la mayoría de los casos, los pro-
gramas tenían más de 3 años de funcionamiento (39%) y estaban activos, realizando 
seguimiento farmacoterapéutico, reportes de EAM y reuniones de farmacovigilancia 
(85%). La mayoría de los participantes eran químicos farmacéuticos (55%), con más de 
3 años de experiencia (48%), habían recibido entre 2 y 5 capacitaciones (51%), consul-
taban fuentes bibliográficas en sitios web (50%) y tenían una dedicación no exclusiva a 
farmacovigilancia, es decir tenían responsabilidades adicionales a esta (94%).

La implementación fue más alta en instituciones donde el responsable de farmacovigi-
lancia era un Químico Farmacéutico (98%) y cuando el promedio de profesionales en 
el programa era mayor (7,48 vs 7,27), aunque esta diferencia no fue estadísticamente 
significativa (valor de p = 0,9228). Las instituciones con programas activos mostraron 
una mayor implementación (85% vs 58%), al igual que aquellas ubicadas en municipios 
grandes en comparación con municipios pequeños (88% vs 56%). La implementación 
aumentó en la medida que aumentaba el tiempo de funcionamiento del programa 
(50%, 90%, 94%), la experiencia en farmacovigilancia (57%, 67%, 73%, 95%) y las 
capacitaciones recibidas (44%, 83%, 96%). También fue mayor en instituciones que 
consultaban fuentes bibliográficas, las de mayor nivel de atención (100%), las que 
tenían servicio farmacéutico (83%) y que este era de media o alta complejidad (100%). 
Estaba más implementado entre los que tenían más capacidad instalada (medida 
como el promedio de la cantidad de camas) (131 vs 64), aunque esta diferencia no fue 
estadísticamente significativa (valor de p = 0,2103).

Las instituciones se clasificaron en cuartiles según el promedio de reportes mensuales, 
considerando como alto reporte aquellas del cuarto cuartil (24%). Quienes tienen el 
programa implementado presentaron un promedio de reportes superior a los que no 
lo tenían (7,51 vs 4,45), sin embargo, esta diferencia no mostró ser estadísticamente 
significativa (valor de p = 0,6345). Según los encuestados, la farmacovigilancia es con-
siderada “muy importante” especialmente por el personal asistencial (78%) en compara-
ción con el personal administrativo (66%). Respecto al INVIMA, la mayoría percibe 
que esta entidad lleva a cabo iniciativas de vigilancia activa de EAM (69%), pero lo que 
menos consideran es que esta entidad comparte los resultados de las intervenciones 
con las instituciones (38%). La mayoría ha visitado la página web del INVIMA y ha 
encontrado la información útil (85%) (Tabla 1).
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En relación a las respuestas del instrumento HENRI PFv se identificó que el 95% 
afirmó conocer las normas que aplicables al programa; sin embargo, menos de la mitad 
(49%) respondió adecuadamente a las preguntas relacionadas con estas normas. El 
96% indicó que en su institución existe un procedimiento estandarizado de farmaco-
vigilancia, siendo el análisis de causalidad el aspecto menos empleado para el reporte 
(79%). El 72% mencionó que el procedimiento diferencia claramente el momento de 
reporte para eventos serios y para los no serios. En cuanto a las estadísticas de los EAM, 
se encontró que el 46% lo tiene documentado de tal forma que les ha permitido detec-
tar señales, tomar decisiones y realizar planes de mejora (46%). El 79% afirmó que está 
documentado la conformación del comité multidisciplinario, con actas de reunión, 
y el 76% indicó que conoce las publicaciones relacionadas con farmacovigilancia. En 
lo que respecta a actividades de uso seguro, la identificación de medicamentos LASA 
(del inglés: Look, alike, sound like, que se refiere a medicamentos con similitudes físi-
cas o nombres parecidos) y de alto riesgo fue la práctica más común (63%). La may-
oría cuenta con un programa de capacitación (61%) que incluye registros de asistencia 
(64%), y el 44% está certificado en gestión de calidad (Tabla 2).

Tabla 2. Preguntas de implementación del programa de farmacovigilancia, según el instru-
mento HENRI

Conoce las normas que aplican al programa de farmacovigilancia Cantidad Porcentaje
Si 72 95%
No 8 11%

Respondieron adecuadamente las respuestas sobre la normatividad Cantidad Porcentaje
Si 37 49%
No 43 57%
La institución posee un procedimiento de Farmacovigilancia Cantidad Porcentaje
Si 73 96%
No 7 9%
En el reporte en VigiFlow tiene en cuenta: Cantidad Porcentaje
Datos del paciente 76 100%
Datos del medicamento 73 96%
Datos del evento adverso 74 97%
Datos del reportante 61 80%
Análisis de causalidad 60 79%

El procedimiento describe el momento en el que se reportan  
los eventos adversos medicamentosos y los discrimina para serios  

y no serios.
Cantidad Porcentaje

Describe y discrimina el momento de reportes de eventos serios y no serios 55 72%
(Continúa)
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Describe el momento de reporte, pero no lo discrimina 18 24%
No describe el momento de reporte 7 9%

Tiene documentado la generación de estadísticas epidemiológicas y 
permiten la detección de señales, toma de decisiones y generación de 

planes de mejora.
Cantidad Porcentaje

Documentado, pero no han permitido detectar señales, toma de 
decisiones y planes de mejora 14 18%

Documentado y han permitido detectar señales, toma de decisiones y 
planes de mejora. 35 46%

No está documentado, ni se generan estadísticas. 14 18%
Generan estadísticas, que han permitido detectar señales, toma de 
decisiones y planes de mejora, pero no está documentado 17 22%

Cuentan con un grupo multidisciplinario para la evaluación de los 
eventos adversos reportados. Cantidad Porcentaje

Documentado la conformación del comité y cuentan con actas de 
reunión. 60 79%

El comité no está conformado, pero tienen actas de reuniones. 9 12%
El comité no está conformado. 5 7%
Solo está documentado la conformación del comité. 6 8%
El encuestado conoce publicaciones para reporte, análisis de causalidad 

de eventos adversos, inscripción a la RNFV, entre otros temas. Cantidad Porcentaje

Si 61 76%
No 19 24%
Está documentada la periodicidad en la revisión de alertas y medidas 

sanitarias publicadas. Cantidad Porcentaje

Está documentada la revisión periódica de las alertas y esta se realiza. 63 79%
Está documentada la revisión periódica de las alertas, pero no se realiza 4 5%
Está documentada la periodicidad en la revisión de alertas y medidas 

sanitarias publicadas. Cantidad Porcentaje

No está documentada, pero se realiza la revisión periódica de las alertas 12 15%
No está documentada, ni se realiza la revisión periódica de las alertas 1 1%

Actividades que tienen documentadas y que se relacionan 
farmacovigilancia y con el uso seguro de medicamentos. Cantidad Porcentaje

Boletines, informes o folletos informativos. 22 33%
Guías de uso seguro de medicamentos. 24 36%
Identificación de medicamentos LASA y de alto riesgo, etc. 42 63%
Reuniones propias de Farmacovigilancia 37 55%
Fondos de pantalla en computadores de la institución con temas de 
interés. 1 1%

No cuenta con ninguna 9 13%
(Continúa)
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Cuentan con programa de capacitación Cantidad Porcentaje
Cuentan con el programa de capacitación y se ha ejecutado 49 61%
No cuentan con el programa de capacitación y no se realiza 4 5%
No cuentan con el programa de capacitación, pero estas se han 
realizado. 14 18%

Cuentan con el programa de capacitación, pero no se ha ejecutado 13 16%
En relación al programa de capacitación: Cantidad Porcentaje

Tiene registros diligenciados de asistencia 51 64%
Tiene cronograma 44 55%
Tiene resultados de evaluación 31 39%
Está documentado el procedimiento 43 54%
No respondida 18 23%

La institución tiene certificación en algún sistema de gestión de la 
calidad. Cantidad Porcentaje

Si 35 44%
No 45 56%

El 81% de las instituciones fueron clasificadas como “en implementación”, mientras 
que el 19% como “No implementado”. En el análisis global, el aspecto con menor 
cumplimiento fue la presencia de programas y estrategias de farmacovigilancia (40%), 
mientras que la revisión de alertas y medidas sanitarias obtuvo el mayor cumplimiento 
(88%). Entre las instituciones clasificadas como “en implementación”, los criterios 
con mayor cumplimiento fueron la periodicidad del reporte (0,92), la presencia de un 
grupo multidisciplinario (0,92) y la revisión de alertas y medidas sanitarias (0,92). En 
contraste, para aquellas catalogadas como “no implementado”, el criterio con mayor 
cumplimiento fue la disponibilidad del formato de notificación (0,76) (Figura 1).

Figura 1. Cumplimiento global por criterios según el nivel de implementación
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En la Tabla 3 se presentan los resultados de la asociación bivariada entre el programa 
“En implementación” con las demás variables.

Tabla 3. Análisis bivariado de los factores asociados a la implementación del programa de farmaco-
vigilancia

Análisis Bivariado
Variable OR IC 95% Valor de p

Programa activo 4,14 0,84 a 18,57 0,0274
El encuestado es el referente 1,85 0,16 a 12,80 0,4858
Recibió capacitaciones 1,85 0,16 a 12,80 0,4858
El encuestado hizo el curso de vigiflow 0,61 0,06 a 3,31 0,551
Computador exclusivo 1,18 0,33 a 4,30 0,7745
Correo exclusivo 1,98 0,55 a 7,56 0,236
Teléfono exclusivo 0,83 0,20 a 4,08 0,7684
Oficina exclusiva 0,49 0,13 a 1,96 0,229
Desempeña otras funciones (Si) 1,45 0,02 a 19,61 0,753
Fuente bibliográfica-Base de datos ND ND 0,0038
Fuente bibliográfica-Libro 1,42 0,15 a 70,09 0,7514
Fuente bibliográfica-sitio web 0,95 0,19 a 3,77 0,9361
Fuente bibliográfica (si tiene) 2,59 0,48 a 11,78 0,1604
INVIMA envía informes 0,11 0,00 a 0,86 0,0178*
INVIMA comparte resultados 0,55 0,14 a 2,10 0,3067
INVIMA realiza asistencias técnicas 1,31 0,36 a 4,71 0,6364
INVIMA da o recibe soporte 0,7 0,19 a 2,53 0,5416
INVIMA tiene iniciativas de vigilancia 1,13 0,27 a 4,20 0,8469
INVIMA desarrolla capacitaciones 2,81 0,76 a 11,59 0,0785
INVIMA fácil comunicación 0,36 0,09 a 1,31 0,0785
Contar con un farmacéutico 8,83 2,19 a 38,13 0,0002*
Municipio grande 8,25 2,03 a 34,21 0,0003*
Farmacovigilancia funcionando más de 1 año 11 2,64 a 48,56 0
Experiencia del encuestado en farmacovigilancia 3,81 4,48 a 25,31 0,0871
Importancia del personal asistencial 0,47 0,05 a 2,47 0,3456
Importancia del personal administrativo 0,43 0,07 a 1,86 0,2115
Reporta (si) 1 0,26 a 3,59 1
Reporta alto nivel (4o cuartil) 5,36 0,70 a 239,07 0,0846
Tiene servicio de vacunación 0 0,00 a 0,29 0,006*
Tiene servicio farmacéutico 1,78 0,35 a 7,56 0,3835

*Estadísticamente significante
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Discusión

Un porcentaje significativo de instituciones, de acuerdo a las respuestas dadas, calificó 
su programa de farmacovigilancia como “no implementado”, lo que subraya la urgencia 
de abordar los criterios necesarios para mejorar su funcionamiento. En países como 
Colombia, es posible que estos programas no estén lo suficientemente desarrolla-
dos. Varios estudios han evaluado los programas de farmacovigilancia, convergiendo 
en resultados similares sobre la baja implementación de sus programas. Una revisión 
sistemática sobre el desempeño de los programas de farmacovigilancia de países en 
desarrollo, reveló un rendimiento deficiente en dichos sistemas [6]. Otro estudio real-
izado en Pakistán demostró que la mayoría de los hospitales no cumplían con los req-
uisitos mínimos para farmacovigilancia [7]. El estudio llevado a cabo por Aagaard et 
al., que analizó las reacciones adversas a medicamentos (ADRs) reportadas a la base 
de datos de la OMS, VigiBase, mostró que los países de ingresos bajos presentaban 
tasas más bajas de reporte [8]. El estudio de Vogler et al. investigó la implementación 
del sistema VigiFlow en Brasil en el que, si bien se observó un aumento en las tasas de 
informes de casos individuales de seguridad (ICSRs) después de la implementación de 
VigiFlow, los autores resaltaron los desafíos en la adaptación del sistema a las diferen-
cias lingüísticas y estructurales de Brasil [9]. El trabajo de AlShamari et al. examinó los 
programas nacionales de farmacovigilancia en países árabes. A pesar de observar una 
mejora en estos programas en los últimos años, el estudio identificó diferencias sig-
nificativas en la implementación y práctica entre los países, con factores como el apoyo 
gubernamental y la capacidad del personal influyendo en la madurez de los sistemas de 
farmacovigilancia [10]. En conjunto, estos estudios ofrecen una visión integral de los 
desafíos y las disparidades en la implementación de programas de farmacovigilancia a 
nivel mundial. Aunque cada estudio utilizó metodologías y enfoques diferentes, los 
resultados convergen en la necesidad de fortalecer los programas de farmacovigilancia, 
especialmente en países con recursos limitados, y fomentar la colaboración internacio-
nal para abordar estas brechas y garantizar la seguridad en el uso de medicamentos a 
nivel global.

Nuestros resultados revelan que el área en el que las instituciones presentan menor 
cumplimiento es en la implementación de programas y estrategias. Para abordar esta 
deficiencia, es crucial desarrollar actividades como campañas sobre uso seguro de medi-
camentos y la gestión de medicamentos de alto riesgo. Otra deficiencia común entre 
aquellas instituciones que no han implementado el programa es la falta de sistemas de 
gestión de calidad. Es sabido que estos sistemas son fundamentales para cumplir con 
estándares que abarcan aspectos tales como documentación, personal y equipos. La aus-
encia de estos sistemas de calidad puede indicar una falta de elementos necesarios para 
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el funcionamiento efectivo de la farmacovigilancia. Se observa una brecha importante 
entre el nivel de implementación y la falta de implementación en la documentación de 
la periodicidad de los reportes. Esta discrepancia puede atribuirse al desconocimiento 
de la norma, especialmente en lo referente a la notificación oportuna de eventos serios, 
donde el plazo máximo es de 72 horas. Es esencial que estas instituciones reciban infor-
mación detallada al respecto para mejorar la oportunidad de los reportes.

Se identificó una asociación entre la implementación y el tiempo de funcionamiento del 
programa, lo que sugiere un mayor nivel de madurez en aquellos con programas estab-
lecidos durante más tiempo. Las instituciones que informaron que sus programas esta-
ban inactivos, deben considerar la importancia de mantener una actividad constante 
para un funcionamiento efectivo. Además, se observó que las instituciones ubicadas en 
municipios pequeños presentaban menor implementación, posiblemente debido a su 
menor complejidad, menor personal a cargo, ubicación remota con acceso limitado a 
información de la capital y condiciones económicas menos favorables. Un estudio que 
comparó las tasas de notificación encontró que en países de bajos ingresos estas eran 
menores, lo que resalta la necesidad de investigar más a fondo el impacto de las estruc-
turas organizativas y los recursos económicos en los centros de farmacovigilancia [8].

Menos de la mitad de los encuestados conoce la norma en torno al programa, lo que 
muestra la necesidad de capacitación en estos temas, sin embargo, más de la mitad man-
ifiesta que cuentan con programa de capacitación. En este sentido, diversos estudios 
han señalado un bajo conocimiento y baja participación en actividades de farmacovigi-
lancia entre los profesionales de la salud [11, 12]. Investigaciones han mostrado que el 
personal es consciente de su responsabilidad y de su trascendencia [13], mientras que 
otras han resaltado una actitud negativa frente a este [14]. Los resultados de este estudio 
indican que las instituciones con menor implementación, consideran que el programa 
es “muy importante”, entonces es posible que tengan una actitud positiva hacia él, pese a 
ello puede que el personal no tenga suficiente tiempo para atender estas funciones. Los 
resultados indicaron que la mayoría de los encuestados no se dedican de forma exclu-
siva a actividades de farmacovigilancia, porque tienen que atender otras funciones, sin 
embargo esta es una responsabilidad de suma envergadura, que debe incorporarse en su 
rutina diaria [15], y entender que requieren dedicación de un tiempo laboral específico. 
Una investigación realizada en un hospital de referencia que analizó el tiempo para la 
gestión de EAM encontró que se requería una mediana de 69 minutos para llevar a 
cabo estas tareas [16].

En relación al referente del programa es fundamental que sea un profesional farma-
céutico, bien sea Químico farmacéutico o Tecnólogo regente de Farmacia. A pesar 
que todos los profesionales de la salud pueden hacer parte de estos programas, algunos 
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pueden mostrar una actitud negativa [14]. Los resultados de este estudio señalan la 
relevancia del farmacéutico por ser el más comprometido, lo que puede deberse, por un 
lado, al soporte legal que lo faculta y por otro lado a su idoneidad. El soporte legal tiene 
que ver con que la norma colombiana que reglamenta el servicio farmacéutico, también 
reglamenta la farmacovigilancia y define al farmacéutico como el director técnico de 
este servicio, por ello su mejor competencia [4]. Con respecto a su idoneidad, algunos 
trabajos han señalado que entre los distintos profesionales, el farmacéutico es el más 
involucrado en este proceso [11, 12], mostrando una actitud positiva y reconociendo su 
responsabilidad [17]. A pesar de esto, en algunos casos, su conocimiento en estos temas 
puede ser deficiente [17, 18] y en ocasiones, incluso solo folletos pueden ser su única 
fuente de información para temas de medicamentos [17]. Por esta razón se reconoce la 
obligación de realizar capacitaciones [17], que han sido evaluadas, con resultados que 
muestran ser efectivas [12]. Los procesos de formación profesional también juegan un 
papel fundamental. Diversos autores han encontrado que los estudiantes de carreras de 
salud muestran un desconocimiento de la farmacovigilancia, que puede ser motivo de 
un desempeño deficiente más adelante cuando sean profesionales, ello hace indispens-
able su inclusión en los planes de estudio [17]. Las fuentes de información para la con-
sulta también resultaron clave dado que la mayoría empleaba al menos una de ellas, que 
incluían bases de datos, sitios web y libros. Estudios han indicado la asociación entre 
el reporte y contar con referencias bibliográficas [19]. No obstante, las bases de datos 
deben emplearse de forma precavida porque no siempre constituyen la mejor fuente, 
debido a que la información puede ser insuficiente o sesgada, lo que implica escogerlas 
adecuadamente tal como lo indica Proy-Vega et al. [20]. Quienes tienen el programa 
implementado muestran una percepción negativa de que el INVIMA envíe reportes a 
los actores, esto presenta la exigencia que la entidad comunique mejor y de forma fre-
cuente a los participantes de la red.

Una consecuencia de la baja implementación es el sub reporte, en este sentido los resul-
tados mostraron que los de mayor implementación tenían un mayor reporte, aunque 
este no fue significativo. La baja notificación se puede deber a que no exista la cultura 
del reporte, no se ha empoderado ningún profesional para esta gestión, no se cuenta 
con los elementos las capacitaciones son insuficientes, la falta de cooperación, de comu-
nicación, de tiempo, de conciencia, de personal, su alta rotación o que no sea calificado 
[21]. Si hay sub notificación, se estaría subestimando el impacto de los EAM, en este 
caso la población podría estar siendo afectada con consecuencias graves, sin que la insti-
tución o las autoridades sanitarias se enteren y tomen las medidas oportunas. Compren-
der la farmacovigilancia, resolver los problemas para la notificación, las intervenciones 
educativas, los programas centrados en el paciente, los esfuerzos para la detección de 
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los EAM y la implementación de equipos de cómputo y software, pueden proporcionar 
un sistema de farmacovigilancia exitoso [22]. En Colombia se notifica en el software 
VigiFlow, pero además algunas instituciones desarrollan plataformas digitales propias 
que pueden ser eficientes [23], sin embargo, algunos estudios han identificado barreras 
para el uso de este tipo de sistemas [24]. En caso de subreporte se pueden desarrollar 
estrategias que incrementen la cantidad de notificaciones, manteniendo los estándares 
de calidad, como lo desarrollado por Dittrich et al. [25] y las intervenciones educati-
vas que han mostrado ser efectivas [26]. A futuro se podría llevar a cabo trabajos que 
identifiquen los motivos del bajo reporte, para diseñar estrategias que contribuyan a su 
incremento.

Este estudio tuvo como limitación la participación de un poco más de la mitad de las 
instituciones potenciales, no obstante, es de aclarar que en 5 ocasiones diferentes se 
contactó a todas, empleando para ello correo electrónico y llamadas telefónicas. Otra 
limitante es que los hallazgos de este estudio podrían estar sobre estimando la imple-
mentación, porque aquí se incluyeron solo instituciones inscritas a la red nacional, que 
es un ítem que suma a favor de la implementación.

Con estos resultados, después de identificar las instituciones de mayor implementación 
es posible concertar la conformación de un nodo regional de farmacovigilancia activa y 
centinela para hacer seguimiento a un determinado grupo de medicamentos [2, 27-29] 

o reacciones adversas [30], para que de manera conjunta se puedan reconocer señales 
[31], que contribuyan a divulgar alertas y gestionar medidas para sopesarlos, que sirva 
para recomendar cambios en el uso e incluso el retiro del mercado de ser necesario, 
como lo han mostrado algunos trabajos [27]. Por su parte en aquellas de menor imple-
mentación se recomienda que la Secretaría de salud departamental realice acompaña-
miento técnico, que incluyan por ejemplo capacitaciones, para el fortalecimiento de la 
notificación, análisis y toma de acciones para los eventos de mayor impacto. Este estu-
dio permitió evaluar el nivel de implementación del programa de farmacovigilancia 
de instituciones de salud identificando cuales tenían un alto nivel de implementación 
y cuales un bajo nivel. También permitió identificar qué aspectos tales como no con-
tar con un profesional farmacéutico, ubicarse en un municipio pequeño y tener poco 
tiempo de funcionamiento, podrían considerarse como factores de riesgo para una baja 
implementación. Por otro lado, se apreció que, si bien el INVIMA realiza una labor 
valiosa, es imprescindible que comparta los resultados de sus intervenciones con los 
actores de la red nacional para que haya retroalimentación permanente.
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