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Red Distrital de Farmacovigilancia, Cartagena







La Dirección Operativa de Salud Pública del DADIS, dentro de su campo de acción
se encarga del análisis de las reacciones adversas asociadas con medicamentos en el
Distrito de Cartagena, a través del Servicio de Información de Medicamentos y
Tóxicos de la Universidad de Cartagena (SIMTUDEC)


Desde el año 2008 se cuantifican reportes de sospechas de RAMs, para establecer
la incidencia de dichas reacciones, de manera que se puedan inferir datos de
seguridad de los medicamentos y tomar medidas sanitarias.
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Las RAMs son una causa importante de:


•Consulta médica
•Ingresos hospitalarios
•Muerte del paciente.


Se retiran medicamentos con relación beneficio/riesgo
desfavorable


No detectada cuando se autorizó la comercialización.







METAS INTERNACIONALES EN MATERIA 
DE SEGURIDAD CLÍNICA.


•Mejorar la exactitud en la identificación del paciente


•Mejorar  la comunicación efectiva


•Reducir el riesgo de infecciones nosocomiales


•Reducir la presentación de eventos /accidentes


•MEJORAR LA SEGURIDAD EN EL USO DE MEDICAMENTOS







DADIS


Red Distrital 
(Nodo 


Cartagena)


INVIMA







ACTIVIDADES DEL NODO DISTRITAL PARA GARANTIZAR LA 
SEGURIDAD EN EL USO DE MEDICAMENTOS.


(Guía Buenas Prácticas de Farmacovigilancia en las Américas. OMS Dic. 2010 )


•Unificación de los programas Distritales y el manejo de la información: 


FORMATO ÚNICO PARA NOTIFICACIÓN Y REPORTE.


•Recepción de reportes


•Recolección, análisis y difusión de la información relacionada con seguridad de 
medicamentos.


•Farmacovigilancia activa


•Generación de señales


•Capacitaciones y asesorías en el manejo de riesgos y seguimiento a los 
mismos.
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Fuente: Base de Datos 2010.  Red Distrital de FV y TV SIMTUDEC-DADIS


LISTADO DE MEDICAMENTOS CON MAYOR 
MANIFESTACIONES DE REACCIONES ADVERSAS







Reacciones Dermatológicas
34%


Fallo terapéutico
21%


Trastornos sanguíneos
15%


Trastornos Digestivos
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Cardiovasculares
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Malestares generales
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Dolor e inflamaciones 
en sitio de aplicación
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Trastornos circulatorios y 
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Problemas Respiratorios
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RAM presentadas durante el año 2010







Metoclopramida
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Medicamentos que presentan reacciones adversas a 
medicamentos 2011.







INVIMA


Usuarios del 
SGSSS


Profesionales 
de la Salud


DADIS
Dirección Operativa de Salud Pública


SIMTUDEC


EPS IPS


Reporte y Notificación  


Retroalimentación


Red Distrital de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia







STEVEN JOHNSON POR CARBAMAZEPINA


HEPATOMEGALIA POR ALBENDAZOL


INTERACCIÓN TRAMADOL-ALPRAZOLAM







Capacitación sobre Farmacovigilancia y Tecnovigilancia


COMFAMILIAR EPS. Cartagena


Participación de SIMTUDEC en el Lanzamiento del
Programa Institucional de Farmacovigilancia. Liga Contra
la Epilepsia Fire. Cartagena


1. SOCIALIZACIONES







Dra. Maricruz Durán Paternina. Química Farmacéutica
Responsable de la Red Distrital de FV y TV. Capacitación
sobre Farmacovigilancia y Tecnovigilancia. Clínica
Cardiovascular Jesús de Nazareth. Cartagena


Camilo Bastidas Guarnizo. Químico Farmacéutico.
Encargado del programa de TV. Capacitación sobre
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia. Clínica La
Inmaculada. Cartagena







Capacitación sobre Tecnovigilancia


COMFAMILIAR EPS. Cartagena


Capacitación sobre Tecnovigilancia


Clínica Universitaria San Juan de Dios. Cartagena


1. SOCIALIZACIONES







. Realizando la revisión de los programas de los
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.. Cartagena


Capacitación sobre Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia. La Clínica Madre Bernarda Bernarda.
Cartagena







Capacitación sobre Tecnovigilancia


Caja de revisión UDEC . Cartagena


Capacitación sobre Tecnovigilancia . Cartagena







2. RECOLECCIÓN ACTIVA Y PASIVA DE REPORTES


81
149


247 261


738


2008 2009 2010 2011 Total


Número de reportes por año
Red Distrital de Cartagena de Indias







2. RECOLECCIÓN ACTIVA Y PASIVA DE REPORTES


NUMERO DE REPORTES POR AÑO  



















Instituciones  que se le Brindo  
Capacitación,  Asesoría,  Acompañamiento 


e Imprentaron  el Programas  de 
Tecnovigilancia


2009 2010 2011







3. ANALISIS Y SEGUIMIENTO DE LOS REPORTES







El uso extendido de  medicamentos y dispositivos médicos establece el 
alcance definitivo de los riesgos  y de los beneficios en sus diferentes 
indicaciones terapéuticas; dejando en evidencia la importancia de la 


farmacovigilancia y tecnovigilancia.
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Departamento de Farmacia.
Facultad de Ciencias Farmacéuticas


Campus Zaragocilla. U de C.
Telefax: 6698323


qsimtudec@unicartagena.edu.co
simtudec@hotmail.com


Servicio de Información de Medicamentos y  Tóxicos 
de la Universidad de Cartagena 


HAY ALGÚN PACIENTE AL QUE NO PODAMOS AYUDAR, PERO NO 
HAY NINGUNO AL QUE NO PODAMOS DAÑAR.  


AD. ARTHUR BLOOMFIELD


Hospital








Academia y Farmacovigilancia 
en el Marco de la Política 
Farmacéutica Nacional


Roxana De las salas Martínez, RN, MSc.
I Encuentro Regional de Farmacovigilancia


VI Departamental de Farmacovigilancia 
V Encuentro Departamental de Tecnovigilancia


Octubre 4 y 5 de 2012







Agenda


• Contextualización de la PFN.


• Tareas de la academia.







Política Farmacéutica Nacional


CONPES 
(Consejo Nacional de Política Económica y Social)


Propósito
-Optimizar la utilización de los 
medicamentos.


-Reducir las inequidades en el 
acceso.


-Asegurar la calidad.


Objetivos
Asegurar el acceso a los medicamentos 
esenciales, con énfasis en los de interés en SP.


Garantizar la calidad, seguridad y eficacia.


Desarrollar y aplicar estrategias a la 
población, para propiciar la cultura del uso 
adecuado.


Desarrollar e implementar el componente de 
medicamentos dentro del Sistema Integral de 
información del SGSSS.







Política Farmacéutica Nacional


Acceso inequitativo a los 
medicamentos


Problema central 


Deficiente calidad de la 
atención.


1. Uso inadecuado e irracional de los medicamentos y deficiente calidad de la atención.
2. Uso ineficiente de los recursos financieros de la salud e inequidades en el acceso a medicamentos.
3. Oferta, suministro y disponibilidad insuficiente de medicamentos esenciales.
4. Ausencia de transparencia, baja calidad de la información y escaso monitoreo del mercado farmacéutico.
5. Debilidades en la rectoría y en la vigilancia.







Política Farmacéutica NacionalPolítica Farmacéutica Nacional


10 estrategias


ACCESO OPORTUNIDAD DE 
DISPENSACIÓN CALIDAD USO ADECUADO DE 


MEDICAMENTOS


1. Información confiable, oportuna y pública sobre acceso, precios, uso y calidad de medicamentos.
2. Institucionalidad eficaz, eficiente y coherente.
3. Adecuación de la oferta y las competencias del recurso humano del sector farmacéutico.
4. Instrumentos para la regulación de precios de medicamentos y monitoreo del mercado.
5. El fortalecimiento de la rectoría y del sistema de vigilancia con enfoque de gestión de riesgos
6. Compromiso con la sostenibilidad ambiental y el aprovechamiento de la biodiversidad.
7. La adecuación de la oferta de medicamentos a las necesidades de salud nacionales y regionales.
8. Implementación de programas especiales de acceso a medicamentos. 
9. Diseño de redes de servicios farmacéuticos.
10. Acciones para la Promoción del Uso Racional de Medicamentos 







Dada esta contextualización, ¿Cuáles 
son las tareas de la Academia en el 


contexto de la PFN?...







2.  Institucionalidad eficaz, 
eficiente y coherente


• Diseño del Sistema Nacional de Evaluación  de 
Tecnologías en Salud que fortalezca el desarrollo e 
intercambio de métodos, información y capacidades de 
las instituciones relacionadas (CRES, INVIMA, INS, INC), 
redes de expertos y universidades a nivel nacional e 
instituciones a nivel internacional


Promueva la coherencia de las decisiones, la transparencia y la 
legitimidad de planes de beneficio,  ajuste de la UPC, guías de 


atención y el uso y adherencia de la prescripción a éstas directrices.







3.  Adecuación de la oferta y las competencias 
del recurso humano del sector farmacéutico


• Profesionalización y especialización en áreas del sector 
farmacéutico clínico-asistencial e industrial.


• Definición de competencias en farmacia y farmacología, para 
las profesiones y ocupaciones de la salud y otras del sector 
fco. 


• MSPS, SENA y el MEN diseñará un plan de actualización y 
formación continua del Talento Humano en Salud.


• Establecimiento de un plan de actualización y ajuste curricular 
de los programas del área de la salud, teniendo como 
referencia las competencias definidas para el campo 
farmacéutico. 


• Observatorio de Talento Humano en Salud.







5.  Fortalecimiento de la rectoría y del sistema 
de vigilancia con enfoque de gestión de 


riesgos
• Rediseño del sistema de vigilancia incorporando el enfoque 


de gestión de riesgos. Para el efecto se hace necesario:  


• El desarrollo de un programa de vigilancia 
postcomercialización de medicamentos en el mercado; 
erradicación de medicamentos falsificados.


• Vigilancia y control de la publicidad y promoción farmacéutica


• Desarrollo de un PFV que incluya la generación y difusión de 
sistemas de alertas, la vigilancia activa de medicamentos de 
interés, la vigilancia de usos no autorizados.


• Planes de gestión de riesgo y vigilancia de errores de 
medicación, además de estrategias de prevención (etiquetas y 
nombre similares). 







6.  Compromiso con la sostenibilidad 
ambiental y el aprovechamiento de la 


biodiversidad
• Diseño  y desarrollo, conjunto, entre el 


MSPS, MADS e ICA,  de una agenda de 
investigación sobre el uso de antibióticos 
de uso veterinario e impacto en la salud 
humana y en el medio ambiente.


• Estímulo a la investigación.


• Diseño de    un programa de desarrollo 
de productos de base biotecnológica y 
fitoterapéutica







7. Adecuación de la oferta de medicamentos a 
las necesidades de salud nacional y regional 


• En esta estrategia incorpora actividades para el estímulo 
a la investigación; el desarrollo y la producción de 
medicamentos estratégicos; la promoción de la 
competencia de medicamentos y; la disponibilidad para 
enfermedades priorizadas por el MSPS .


• Fortalecimiento de las capacidades nacionales de 
investigación clínica  mediante el estímulo al desarrollo 
de programas y proyectos de investigación FE.


• Promoción de la conformación de redes de investigación 
nacional e internacional.







10. Promoción del Uso Racional 
de Medicamentos


• “No existe información que permita 
documentar con detalle las prácticas 
inadecuadas en la prescripción y el 
uso de medicamentos”. 


• Problemas de idoneidad del recurso 
humano en salud. 







Uso inadecuado de medicamentos


Automedicación


Prescripción no
Autorizada


Errores de 
Medicación


Prescripción 
Inapropiada


Altamente
relevante


Expendedores 
y auxiliares


Capacitación de
actores del circuito


Avance a la profesionalización







Las tareas para la academia y 
universidades


• Asegurar una formación de pregrado con 
idoneidad.


• Formación continuada.


• Posgrados (especializaciones 
medicoquirúrgicas y no, maestrías, etc)


• Central la atención en salud en un modelo de 
prevención de la Enfermedad y no en de 
medicalización de la Salud.







Con el mejoramiento del Uso 
del medicamento apunta a:


• Minimización de riesgos.


• Enseñanza de la farmacología,  
terapéutica, análisis de promoción fca, 
mecanismos de actualización 
independientes.







Para lo cual la PFN propone
• Disposición pública de información farmacéutica, 


farmacológica  y sanitaria administrada por INVIMA.


• Campañas de formación e información  sobre uso 
adecuado de medicamentos a profesionales de la 
salud, escuela, comunidad y hogar. Esta actividad 
incluirá información farmacoterapéutica y sobre 
uso adecuado de medicamentos. 







Debilidades del recurso humano


– Universidades Públicas: fortalecer y 
ampliar la oferta de programas de 
pregrado y posgrado que permita 
resolver las necesidades de recurso 
humano farmacéutico.







MD, Enf, QFs
Equipo idóneo para el bien de la Sociedad.







Gracias a todos.








 


 







 


 








AUTOMEDICACIÓN EN NIÑOS 
CON ÁCIDO ACETILSALICÍLICO: 
UN RIESGO LATENTE


Ávila-De La Hoz R, Macías-Vidal M, Tuesca-Molina R


Programa de Farmacovigilancia del Atlántico







Introducción


 La automedicación es especialmente
prevalente en países en vías de desarrollo y en
poblaciones vulnerables, donde existen menos
acceso a los sistemas de salud y menos control
por parte del Estado (1).


 En términos generales, la automedicación no
debe ser una práctica aconsejable.


1. Boletín de Seguridad del Medicamentos. 2011;1(3):2







 La venta de medicamentos no es ofrecida por
profesionales y no se cuenta con una orientación
apropiada.


 Son publicitados de manera que no orientan
suficientemente al consumidor sobre las precauciones
especiales y las contraindicaciones.


 El ácido acetilsalicílico (AAS o ASA) se comercializa en
Colombia en presentaciones de venta libre (2), lo que
favorece su adquisición de manera fácil y perpetúa el
acto de automedicación no responsable por parte
del consumidor.


Introducción


2. Consulta Datos de Productos - Aspirina® 500 mg comprimidos [Internet]. Bogotá: Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos. [citado 25 de sep. 2012]. Disponible a
partir de: http://web.sivicos.gov.co:8080/consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp







Objetivo


 Describir los casos de eventos adversos
por automedicación con ácido
acetilsalicílico en niños, identificados en
la base de datos del Programa de
Farmacovigilancia del Atlántico, en el
periodo comprendido entre 2008 y el
primer semestre de 2012.







Metodología


Descripción de una serie de casos de
eventos adversos notificados
voluntariamente por profesionales de
la salud al PFVA, en el periodo
comprendido entre enero de 2008
hasta julio de 2012.











 Durante el periodo de seguimiento, para el
año 2008 se presentó un silencio de casos.


 En la revisión de la BD del PFVA, se
encontraron 7 casos de EA, por
automedicación en niños.


 Los eventos ocurrieron preferencialmente en
varones. La edad mínima fue de 5 años y la
máxima de 15 años con una frecuencia
modal y mediana de 10 años.


 El motivo del consumo fueron síntomas
inespecíficos como dolor de cabeza, fiebre
y malestar estomacal.


 La reacción más frecuente fue el edema
palpebral.











 Los anteriores hallazgos permiten hacer un
llamado de atención y establecer una alerta para
las autoridades sanitarias sobre el uso de AAS por
automedicación no responsable en niños menores
de 16 años.


 A pesar de que los reportes solo hacen referencia
a la aparición de edema palpebral, no se debe
descartar la posibilidad de que se presente el
Síndrome de Reye u otras complicaciones en el
caso de niños con dengue.


 Se plantea la necesidad para que los diferentes
actores del sistema de salud formulen estrategias
de educación sobre el uso de medicamentos
dirigidas a la población e invitan a la industria
farmacéutica a asumir su responsabilidad social,
donde primen los principios de la salud pública y
no los comerciales.







PREGUNTAS








AVANCES Y RETOS FRENTE A 
LA POLITICA FARMACEUTICA 


NACIONAL







AGENDA


Objetivo de la Jornada


Introducción


Políticas Farmacéuticas en Latinoamérica


Avances y Retos de Lab. Procaps S.A.


Conclusiones







OBJETIVO DE 
LA JORNADA


Presentar los avances y retos 
en materia de vigilancia del 
medicamento, dispositivos 
médicos, reactivos de 
diagnósticos, etc.,  que 
Laboratorios  Procaps S.A 
enfrenta con las recientes 
Promulgaciones de Políticas 
Farmacéuticas en Colombia y 
la Región.







INTRODUCCION


35 años de historia prestando 
servicios


Corporación con Presencia 
Internacional.


Pionera e innovadora en 
desarrollo de Cápsula Blanda y 
de nuevas tecnologías 
Farmacéuticas.







Venezuela


Bolivia


Peru


Ecuador


Centro 
America


Caribe











 OBJETIVOS DEL DOCUMENTO


o Facilitar el desarrollo, mejorar y 
fortalecer los sistemas de 
Farmacovigilancia en la región de 
las Américas.


o Promover el ejercicio de las 
buenas prácticas, para mejorar la 
seguridad del paciente y de la 
población de acuerdo a las 
necesidades de la región.


MARCO REGULATORIO DE LA 
FARMACOVIGILANCIA EN 


AMERICA







BOLIVIABOLIVIA


VENEZUELAVENEZUELA


ECUADORECUADOR


PERUPERU











Disponibilidad de información confiable, oportuna y pública 
sobre acceso, precios, uso y calidad de los medicamentos


Construcción de una institucionalidad eficaz, eficiente y 
coherente


Adecuación de la oferta y las competencias del recurso 
humano del sector farmacéutico 







ESTRATEGIAS


Desarrollo de 
instrumentos 


para la 
regulación de 
precios y del 


mercado


Fortalecimient
o de la rectoría 
y del sistema 
de vigilancia


Compromiso 
con la 


sostenibilidad 
ambiental y el 
aprovechamien


to de la 
biodiversidad


Adecuación de 
la oferta de 


medicamentos


Desarrollo de 
programas 


especiales de 
acceso


Diseño de 
redes de 
Servicios 


Farmacéuticos 
(SF)


Promoción del 
uso adecuado 


de 
medicamentos







ESTRATEGIAS PF – RETOS PROCAPS


Capacitaciones en  Farmacovigilancia y Farmacoeconomía 


Rediseño de  sistemas de información


Adecuación de la oferta y las competencias del recurso humano 
del sector farmacéutico 


Fortalecer el programa de Farmacovigilancia Corporativo







CRO de Brasil Especialistas certificados en las 
áreas de desarrollo


de sistemas, automatización de 
procesos y seguridad de Tecnología e


Información







Promoción del 
uso adecuado 


de 
medicamentos


Promueve el uso de 
tecnologías 


informáticas para el 
seguimiento de los 
resultados en salud 
asociados al uso de 


terapias 
farmacológicas


ESTRATEGIAS PF – RETOS PROCAPS







CONCLUSIONES


• Establecer estrategias que promuevan el reporte 
oportuno de sospecha de Eventos Adversos a nivel de 
consulta externa.


• Fortalecer los Servicios Farmacéuticos para que revisen 
y controlen la adherencia a tratamientos.


• Crear programas de capacitación a nivel de Post grados 
y/o Maestrías que traten estos temas de vigilancia del 
medicamento.












1Lácides José Barrera C, QF, MsC







Sistema Único de 
Habilitación


•Asegurar la 
prestación del 
servicio


•Seguimiento a 
riesgos


Auditoría para el 
mejoramiento


•Evaluación y 
seguimiento  de 
procesos 
prioritarios


Sistema Único de 


Acreditación


•Planificación del 
tratamiento


•Revisión OM
•Conciliación







Qué és?


Ciencia 


Actividades


Para qué?


Detección


Evaluación


Comprensión


Prevención


De qué?


Efectos adversos


Cualquier otro 
problema 


relacionado con 
los medicamentos







¿Qué se persigue con la instauración de 
un tratamiento farmacológico?


MEDICAMENTO
INFORMACION 


PARA USO 
ADECUADO


MEJORAR LA 
CALIDAD DE 


VIDA


Curar o mejorar enfermedades 
o síntomas
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RIESGOS ASOCIADOS AL USO DE 
MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS


EVITABLES


EFECTOS 
ADVERSOS 


CONOCIDOS


RIESGOS 
ASOCIADOS


ERROR DE 
MEDICACION 


MALA 


PRACTICA DE 
MANIPULACION


PROBLEMAS DE 
NO CALIDAD


INEVITABLES


EFECTOS 
DESCONOCID


OS







Algunas conductas te alejan de los resultados 
clínicos
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MEDICAMENTO
INFORMACION 


PARA USO 
ADECUADO


MEJORAR LA 
CALIDAD DE 


VIDA


Problemas de 
efectividad


Problemas de 
seguridad


7Lácides José Barrera C, QF, MsC
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Decreto 2200 de 2005


Actividades, procedimientos e 
intervenciones de carácter técnico, 


científico y administrativos 
relacionados con los medicamentos y 


dispositivos   médicos 


Reducir riesgos causados con el  uso 
innecesario o inadecuado y eventos 


adversos presentados dentro del uso 
adecuado de medicamentos


EFECTIVIDAD, COLABORACION Y MEJORAMIENTO CONTINUO


9Lácides José Barrera C, QF, MsC
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Criterios de inclusión de pacientes


Medidas preventivas


Relacionados con el 
medicamento


Medicamentos trazadores


Antibióticos de uso restringido


Soporte nutricional


Relacionados con el 
paciente


Pacientes en Unidad de San Juan 
Grande


Pacientes Pediátricos


Medidas 
reactivas


Organización y 
socialización del 


programa


Solicitud de interconsulta 


Hoja de Ruta del Servicio 
Notificaciones del Programa 


Paciente Seguro
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D
IA


G
N


O
ST


IC
O Indicación


EV
O


LU
CI


O
N Problemas de salud


RAMS


Toxicidad 


Fallo Terapéutico


Complicaciones


TR
AT


AM
IE


N
TO


Posología y Vía de 
Administración: Edad, 
Sexo, Peso, SC, 
Osmolalidad, 
Osmolaridad, %CH, 
Farmacotecnia, FR


Interaccion: DX, MX, 
SN, Laboratorios, 
Disolventes, Diluyentes
Seguridad y Efectividad: 
DX, MX, Laboratorios, 
Respuesta


Revisión de Historia Clínica
Entrevista a los profesionales
Entrevista al paciente o 
familiar
Referencias bibliográficas
Revisión de protocolos
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CAUSAS


CONSECUENCIAS


AJUSTE A SFT


INTERVENCION


INCIDENTES/CAUSAS


EP ED EA INT O


CONSECUENCIAS 
DEL EM


A B C D E F G H I


CLASIFICACION DEL POSIBLES 
PS


RNM 
1


RNM 
2


RNM 
3


RNM 
4


RNM 
5


RNM 
6


DESENLACE
RAM 


(COM)


EVENTO 
ADVERS


O


INTERVENCIONES


ADM AUX MED ENF PAC


Base de datos en Excell
Capacitación y entrenamiento
Gestiones administrativas y 
asistenciales
Espacios académicos
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 6.412 Ordenes 
médicas validadas


 2.227 Pacientes 
hospitalizados en SFT
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99,63%


0,02% 0,35%


Identificación de incidentes
I Semestre 2012


Incidentes Eventos Adversos Complicaciones


1,45 2,72 2,15 2,38 3,05 3,930,59 0,89 1,01 0,93 0,94 0,95
ENERO FEBRERO MARZO ABRIL MAYO JUNIO


PROPORCION DE INCIDENTES 
RELACIONADOS CON LA 


MEDICACION
Incidentes - Paciente


Incidentes - OM


Lineal (Incidentes - Paciente)
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52,8%


4,4% 3,2%


1,9%


14,5%


23,2%%


TIPO DE PS


RIESGOS DE RNM







A Circunstancias o incidentes con capacidad de causar error


B El error se produjo, pero no alcanzó al paciente


C El error alcanzó al paciente, pero no le causó daño


D El error alcanzó al paciente y no le causó daño, pero precisó monitorización y/o 
intervención para comprobar que no había sufrido daño


E El error contribuyó o causó daño temporal al paciente y precisó intervención


F El error contribuyó o causó daño temporal al paciente y precisó o prolongó la 
hospitalización


G El error contribuyó o causó daño permanente al paciente


H El error comprometió la vida del paciente y se precisó intervención para mantener 
su vida


I El error contribuyó o causó la muerte del paciente
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16,7%
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51,6%
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% 


CATEGORIA


CONSECUENCIAS DEL EM
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EP ED EA INT O


12,6%


22,8%


0,4%
1,7%


50,1%


TIPO DE INCIDENTES


PRIMER SEMESTRE 2012







PA: Prescripción Ambigüa
NCP: No Cumplimiento de Protocolo
I: Incontinuidad


SD: Sobre dosificacion
sD: Subdosificacion
D: Duplicidad


0,0%


5,0%


0,0%


5,0%


0,0%


5,0%


0,0%


5,0%


0,0%


PA NCP I SD Sd MEQ FDE FFE VAEVELAEHAI PEQ DTE MIT O


39,2%


31,0%


2,4%


13,9%


6,2%
3,3%


0,8%0,6%0,2%0,0%0,0%0,1%0,5%0,7%1,1%


%


CAUSA


CAUSAS DE ERROR DE PRESCRIPCION







NCP: No Cumplimiento de Protocolo
ND: No dispensado
MEQ: Medicamento Equivocado
MMA: Medicamento Mal Almacenado
MR: Medicamento Mal Rotulado
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CAUSA


CAUSAS DE ERRORES DE DISPENSACION







78,70%
89,80% 93,80% 94,20%


2009 2010 2011 2012


% Aceptaciónde Intervenciones
Farmacéuticas


% Aceptación


n = 24.421







pr
ot
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ol


os
 in


st
itu


ci
on


al
es •Normas de prescripción para una 


historia clínica sistematizada
•Administración segura de medicamentos 
por sonda nasogástrica y por vía 
intravenosa


•Protocolo de análisis de fallo terapéutico
•Normas de anamnesis farmacológica y 
conciliación en la ruta del paciente


•Guía de antibioticoterapia de primera 
elección


•Afinamiento del proceso de Gestión no 
POS


Po
si


ci
on


am
ie


nt
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vi


ci
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Fa
rm


ac
éu


tic
o •Incremento del portafolio de fórmulas 


magistrales orales
•Utilidad del perfil farmacoterapéutico
•Participación activa del Químico 
Farmacéutico en Unidades Asistenciales


•Credibilidad del actuar farmacéutico: 
93,8% aceptación


•Capacitación y entrenamiento del 
personal de Enfermería en 
Administración Segura
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Política farmacéutica 
orientada a la 
racionalización 
económica y terapeutica.


4


1180 93 03


Promoción de 
medicamentos 
genéricos (Decreto 
709 de 1991)


Ley 100 de 1993: 
Selección de 
medicamentos 
esenciales, promoción 
de la competencia.  y 
creación de la Comisión 
Nacional de Precios de 
Medicamentos e 
INVIMA. 


Política Farmacéutica 
Nacional 2003: Selección 
de medicamentos 
esenciales y promoción de 
la competencia. 


Ley 1438 de 2011: 
Definir una 
política 
farmacéutica 
nacional


Plan Nacional de 
Desarrollo 2010-2014:


regulación del uso e 
innovación;  


1. Antecedentes


70







Fuente: Consorcio FIDUFOSYGA. 2011, preliminar


$ millones. corrientes


Evolución en el pago de los recobros por CTC y Fallos de Tutela


4.244 5.312 56.741
113.708


170.155
265.185


570.021


1.018.762


1.759.402


2.050.217


2.400.000


2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011*


1.800.000


-25%
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Inflación farmacéutica =   (P*Q)


2000 2010


Uso 
inadecuado


El crecimiento de los 
reembolsos  puso el 
aspecto del acceso en el 
centro de las 
preocupaciones que 
motivaron la formulación de 
una nueva política 
farmacéutica  y, en 
estrecha vinculación con 
éste, los aspectos de 
formación de precios y de 
competencia.


1. Antecedentes







2. Marco Conceptual


Componentes 


Acceso, calidad y 
uso racional


Cadena del 
Medicamento


Investigación, 
fabricación, 
distribución y 
disposición final 
de residuos


Derecho a la 
Salud


Acceso a 
medicamentos 
parte integral del 
derecho 
fundamental a la 
Salud


Enfoque:







Los medicamentos son bienes meritorios *


Es necesario intervenir para conciliar los intereses de quienes producen 
medicamentos con los intereses en salud pública  


Corto Plazo         Largo Plazo  
. Intervenir precios donde se observen distorsiones          . Afectar el comportamiento de los agentes
. Promoción de la competencia . Controlar la inducción indebida a la demanda   


* Producen externalidades positivas, el beneficio social es mayor al beneficio individual de quien lo produce


2. Marco Conceptual







3. Diagnóstico


2010: 32,5% de quienes 
acudieron al sistema y le 


fueron recetados 
medicamentos no los 


recibieron 


Gasto promedio persona/año 
en medicamentos No POS fue 
de 2.4 millones (UPC RC: 547 


mil ) 


Las dosis consumidas de 
medicamentos de alto costo 
aumentaron en más de 600% 


(2005–2010)*


El precio relativo, en Colombia 
con respecto al promedio de AL, 


fue entre 27% y 140% mayor
para 4 de 6 medicamentos 


monopólicos de alto recobro


El 67% de los expendedores de  
farmacias y droguerías de Bogotá 


no cuentan con formación técnica o 
profesional.


En más del 55% de los casos, el 
expendio se realizó de una manera 


inadecuada.
Entre 2 -30% prescripción off label


No POS.


* Estudio descriptivo de seguimiento sobre utilización de MAC a la cohorte de una población expuesta de 1.674 .517 personas en Colombia afiliadas al RC. 
A partir de la base de datos de suministro de medicamentos que emplea (Audifarma S.A.)







Acceso inequitativo a medicamentos  y deficiente calidad en la atención


Uso irracional de 
Medicamentos


- Debilidades recurso 
humano
- Ausencia políticas de 
formación e información 
sin conflicto de intereses. 
- Debilidad vigilancia de la 
publicidad farmacéutica
- Dispersión y crecimiento 
no controlado de SF de alto 
costo


Ineficiencia en el 
gasto


- Explosión del gasto No POS 
- Información y monitoreo deficiente en el 
cálculo de la UPC
- Política de precios desajustada (debilidades 
en el monitoreo)
- Debilidades en la selección de medicamentos 
del Plan de Beneficios


Ausencia de 
información 


Suministro y 
dispensación 
insuficientes


Debilidades en el 
sistema de rectoría y 


vigilancia


- Incumplimiento de las buenas 
prácticas  en cadena de 
comercialización
- Adulteración y falsificación de 
medicamentos
- Deficiencia en la vigilancia 
postcomercialización


3. Diagnóstico







Contribuir al logro de los resultados en salud de la población
colombiana a través del acceso equitativo a medicamentos
efectivos y la prestación de servicios farmacéuticos de calidad,
bajo el principio de corresponsabilidad de los sectores y agentes.


4. Objetivo central 







Agenda explícita del cumplimiento de compromisos internacionales y estándares 
armonizados y pertinentes


Información
confiable , oportuna y 
pública


Institucionalidad 
eficaz, eficiente y 
coherente


Adecuación oferta 
y competencias de 
recurso humano


1 2 3


10 
Estrategias de 


la Política 
Farmacéutica


Instrumentos de regulación del mercadoInstrumentos de regulación del mercado


Fortalecimiento rectoría y Sistema de vigilancia sanitariaFortalecimiento rectoría y Sistema de vigilancia sanitaria


Sostenibilidad ambientalSostenibilidad ambiental


Adecuación de la oferta de medicamentos  Adecuación de la oferta de medicamentos  


Programas especiales de accesoProgramas especiales de acceso


4


5


6


7


8


Redes de Servicios farmacéuticos Redes de Servicios farmacéuticos 


Promoción uso racional de medicamentos Promoción uso racional de medicamentos 
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5. Metas de Política


Establecido el sistema de 
monitoreo uso, calidad y 
precios


2013
Reducción sostenida 


en los precios por 
categorías 


farmacológicas


2014 Reducción del valor de 
las reclamaciones por 
medicamentos  No 
POS \< 0.5 Billones
2010: 2.4 Billones


2014


        


Reducción del 50% en el 
gasto en medicamentos 
No Pos/Pos
2010:  5:1 (Contributivo )           
8:1 (Subsidiado)


2014 100% de la población 
tiene acceso 


oportuno a 
medicamentos POS


2010: 66%


2014
IPC Medicamentos 
varía menos que IPC


2015







1. Información confiable sobre precios, uso y calidad de
medicamentos


Orientada a resolver los problemas de transparencia y asimetría de información de
precios, gasto, consumo, uso y calidad de medicamentos.


2. Institucionalidad eficaz, eficiente y coherente
Creación de la Comisión de Seguimiento de la Política Farmacéutica CSPF, Sistema
Nacional de Evaluación de Tecnologías en Salud, Plan de Vigilancia Tecnológica de
Innovaciones Farmacéuticas, Desarrollo y gestión de la diplomacia en salud y acceso
a medicamentos.


5. Estrategias







3. Adecuación de la oferta y competencias del recurso humano Establecimiento de un 
plan de actualización y ajuste curricular de los programas de formación, registro de 
droguerías, definición de competencias en farmacia y farmacología.


4. Instrumentos para la regulación de precios
Definición de precios en aquellos segmentos en donde se requiera, uso de precios internacionales 
de referencia, promoción de negociaciones centralizadas, establecer un sistema público de 
monitoreo a esta información, uso en Colombia de las flexibilidades incluidas en el sistema de 
propiedad intelectual en el marco de los tratados internacionales suscritos. 


5. Estrategias







5. Fortalecimiento de la rectoría y del sistema de vigilancia
Promover y asegurar la calidad en la producción y la efectividad clínica de los 
medicamentos.


6. Compromiso con la sostenibilidad ambiental y el 
aprovechamiento de la biodiversidad


Articulación de la normatividad vigente de la gestión post consumo y los procesos de
producción sustentables de medicamentos basados en el aprovechamiento de la
biodiversidad.


6. Estrategias







7. Adecuación de la oferta de medicamentos a las necesidades de salud
nacionales y regionales
Estímulo a la investigación; el desarrollo y la producción de medicamentos
estratégicos; promoción de la competencia (genéricos) y; la disponibilidad nacional de
medicamentos para enfermedades priorizadas.


8. Desarrollo de programas especiales de acceso a medicamentos
Desarrollo de modelos que incorporen: negociación centralizada de precios;
logística moderna; programas de gestión de beneficios de medicamentos de alto
costo y baja prevalencia, para enfermedades priorizadas y de control especial
administrados por el FNE.


6. Estrategias







9. Diseño de redes de servicios farmacéuticos
Incluye programas de acreditación de centros de excelencia, Programa de 
incentivos a la habilitación y mejoramiento de la oferta de servicios farmacéuticos 
en zonas periféricas, Fortalecimiento de los comités de farmacia y terapéutica de 
las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud.


10. Promoción del uso racional de medicamentos
Promover el uso de tecnologías de la información para el seguimiento de los 
resultados en salud asociados al uso de medicamentos. Incluye prescripción 
electrónica, información independiente y pública sobre uso y consumo, vigilancia  
del  uso y la resistencia de antibióticos a nivel nacional.
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Racionalidad clínico/terapéutica
Racionalidad  social (necesidades) 
Eficiencia en el uso de recursos.


2000
2010


Inflación farmacéutica =       P*Q


Prácticas  
Inadecuadas:
precios, margen


y uso


Gasto (P*Q)


Gasto esperado.







Racionalidad CT Racionalidad Social y 
eficiencia económica


Medicamento correcto. 
Paciente que lo requiere.
Indicación con evidencia de 
mejor balance beneficio/riesgo 
en comparación con las 
alternativas existentes.
Información necesaria para un 
manejo correcto. 


Necesidades de la población. 


Mejores resultados en salud 
por cada peso invertido.


Prescripción/Uso Prudente







• Efectividad, “necesariedad” y sosteniblidad:
determinantes de la RACIONALIDAD en la 
TOMA de DECISIONES.


www.cimun.edu.co







Prescripción con criterio/Uso Prudente


Archives of Internal Medicine, Principles of conservative prescribing. Ver http://prescripcionprudente.wordpress.com/ y 
http://archinte.ama‐assn.org/cgi/content/abstract/archinternmed.2011.256v1 consultados diciembre 22 de 2011.


1. Pensar más allá de los 
medicamentos; 
2. Practicar una prescripción 
más estratégica; 
3. Mantener una vigilancia 
mayor y más estrecha de los 
eventos adversos; 
4. Ser más precavido y 
escéptico sobre las novedades;


5. Trabajar con los pacientes una 
agenda compartida;


6. Reconocer que las mejoras en 
los sistemas de atención pueden 
tener beneficios mayores a los 
beneficios marginales de los 
nuevos medicamentos.







Los costos humanos y financieros de la 
irracionalidad


www.cimun.edu.co







Drug Information Association 24
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Off‐label practices. Severely restricting off‐label use stands in stark contrast 
with clinical practice. Depending on the drug in question, studies
have shown anywhere between 4% and 75% off‐label use of anticancer agents.


En Colombia se documenta >30% de prescripción off label en medicamentos
de alto costo (BID/MPS 2011). 


Fuente: What is the value of oncology medicines?Joshua Cohen & William Looney.
Volume 28 number 11 november 2010 nature biotechnology


www.cimun.edu.co











Top 10 2007 2008 2009 2010


Drospirenone +  Ethinylestradiol


Pesos col 18.192.701.796 20.399.394.022 22.303.027.117 23.678.266.205


US 10.107.057 11.332.997 12.390.571 13.154.592


Gasto irracional de bolsillo
Consumo en el mercado privado‐Colombiano


30%


www.cimun.edu.co


El riesgo de tromboembolismo venoso (TEV) asociado al uso de anticonceptivos orales
combinados (AOC) que contienen drospirenona, es superior al de los AOC que
contienen levonorgestrel (AOC de segunda generación) y podría ser similar al de los
AOC que contienen desogestrel o gestodeno (AOC de tercera generación). AEMPS 2011


http://www.aemps.gob.es/informa/informeMensual/2011/mayo/informe‐medicamentos.htm


Fuente: IMS 















• Short acting insulin analogues versus regular human insulin in patients with 
diabetes mellitus. Cochrane 2009


• Authors' conclusions


• Our analysis suggests only a minor benefit of short acting insulin analogues in the 
majority of diabetic patients treated with insulin. Until long term efficacy and 
safety data are available we suggest a cautious response to the vigorous 
promotion of insulin analogues. For safety purposes, we need a long‐term follow‐
up of large numbers of patients and well designed studies in pregnant women to 
determine the safety profile for both the mother and the unborn child.







Reunión de Ministros de Salud. 
Amsterdam


• WHO estimates that more than half of medicines are not taken 
correctly because they may be prescribed, dispensed or sold 
inappropriately, and patients may take them incorrectly. This is in 
addition to those patients who do not receive the right medicine ‐
or any medicine ‐ in a timely manner. 


• The IMS Institute report highlights six specific levers of opportunity 
to improve the use of medicines, namely: increasing patient 
adherence; ensuring timely medicine use; optimising antibiotic use; 
preventing medication errors; using low‐cost generics where 
available; and managing polypharmacy.


• Improvements in patient adherence make up more than half ‐ $269 
billion ‐ of the $500 billion annual opportunity, it says.







Six strategic recommendations:


1. Develop and mandate a List of Essential Medicines at the national level to 
inform reimbursement decisions and ensure access to essential medicines;


2. Invest to ensure national medicines procurement and supply systems are 
efficient and reliable to support the responsible use of medicines;


3. Promote a shift in focus to early screening and accurate diagnosis to 
guide/inform medicines prescribing and avoid overuse, underuse and misuse of 
medicines


4. Facilitate the implementation of evidence‐based treatment guidelines. Remove 
regulatory or administrative barriers, where they exist, and directly target all key 
stakeholders ‐ prescribers, dispensers and patients;


5. Promote initiatives that put patients at the centre of treatment, in order to 
maximise adherence to therapy; 


6. Monitor medicine use, from purchase to health outcome, to evaluate the real‐
world efficacy of treatment and guide evidence‐based policymaking.







La política farmacéutica compromete recursos por $250.000 
millones de pesos en un periodos de 9 años
Financiamiento Total por estrategias (2012 – 2021) Total


1. Información sobre acceso, precios, uso y calidad de medicamentos 22.580
2 Institucionalidad eficaz, eficiente y coherente 16.665
3. Adecuación de oferta y competencias del recurso humano 26.223
4. Regulación de precios 21.243
5. Fortalecimiento sistema de vigilancia 83.704
6. Sostenibilidad ambiental 1.503
7. Adecuación de oferta de medicamentos 19.291
8. Programas especiales de acceso a medicamentos 15.653
9. Redes de servicios farmacéuticos 12.375
10. Promoción Uso Racional de Medicamentos 30.800


Total 250.037


( $ millones) 


8. Financiamiento







Aprobar la Política Farmacéutica Nacional presentada en este 
documento.


1


a


9. Recomendaciones


Solicitar al Ministerio de Salud y Protección Social: 2


Crear y poner en funcionamiento la Comisión de Seguimiento de la
Política Farmacéutica (CSPF) (31/12/2012).


a


Elaborar el Plan de Acción anualizado para la implementación y el
seguimiento de la PF por la CSPF, que incluya un esquema de
monitoreo y evaluación del cumplimiento e impacto de todas las
actividades contempladas en este documento. (31/12/2012).


b







aSolicitar al Ministerio de Salud y Protección Social: 2


Identificar las razones del bajo uso en Colombia de las flexibilidades
incluidas en el sistema de propiedad intelectual y, de ser el caso,
desarrollar los marcos regulatorios a los que haya lugar. (1/09/2013).


c


Disponer de un mecanismo de monitoreo del cumplimiento efectivo del
acceso universal a la prestación de servicios farmacéuticos esenciales,
con énfasis en las enfermedades de prioridad (01/03/2013).


d


Realizar un estudio para determinar si el sistema de propiedad
intelectual ha influido en Colombia sobre los precios de
medicamentos y establecer un sistema público de monitoreo
periódico que permita hacer seguimiento a esta información
(1/09/2013).


e


9. Recomendaciones







aSolicitar al Ministerio de Salud y Protección Social: 2


Diseñar el Sistema de Evaluación de Tecnologías en Salud (SETS) e
incluir en el SETS, la formulación e implementación del plan de
vigilancia de tecnológica de innovaciones farmacéuticas (01/02/2013 –
01/02/2015).


f


Incorporar, poner en marcha y hacer público, el Sistema Nacional de
Información Farmacéutica, dentro del Observatorio Nacional de Salud
(31/12/2015).


g


Diseñar un plan de actualización y formación continua del Talento
Humano en Salud basado en competencias con el
acompañamiento del Ministerio de Educación Nacional y el SENA.
(01/06/2013).


h


9. Recomendaciones







aSolicitar al Ministerio de Salud y Protección Social: 2


Establecer, en coordinación con el DANE, un Plan Estadístico para: i)
valorar sistemática y periódicamente el mercado farmacéutico; ii)
construir periódicamente un índice de precios de medicamentos
representativo del mercado institucional y comercial a lo largo de la
cadena de comercialización; y iii) diseñar e implementar un método de
caracterización y/o registro de droguerías, farmacias y servicios
farmacéuticos. (31/12/2013).


i


9. Recomendaciones







aSolicitar a la Comisión Nacional de Precios de Medicamentos y 
Dispositivos Médicos:


3


Desarrollar la política de precios de medicamentos la cual debe entrar
en vigencia en el primer trimestre de 2013. Los lineamientos generales
de esta política deberán publicarse en septiembre de 2012.


aSolicitar al INVIMA 4


Diseñar e implementar un modelo de vigilancia con enfoque de
gestión de riesgos (31/12/2013).


9. Recomendaciones







aSolicitar al Ministerio de Educación Nacional:6
Diseñar y ejecutar un plan de actualización y ajuste curricular
de los programas de formación del área de la salud, en conjunto
con el Ministerio de Salud y Protección Social y de las
Instituciones de Educación Superior. Este plan deberá
articularse al desarrollo del Observatorio Laboral para la
Educación y del Observatorio de Talento Humano en Salud.
(01/12/2013 – 01/12/2021)


aSolicitar Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible 5
Elaborar las normas técnicas para reglamentar un sello ambiental
colombiano en la prestación de servicios farmacéuticos y la
industria (01/08/2013-01/08/2016).


9. Recomendaciones







aSolicitar al  Ministerio de Relaciones Exteriores que en coordinación con 
el Ministerio de Salud y Protección Social:


8


Desarrollar una agenda de carácter interinstitucional, para el
desarrollo y gestión de la diplomacia en salud y acceso a
medicamentos. (01/01/2013 – 31/12/2013).


aSolicitar a COLCIENCIAS:7
Ampliar el modelo de convocatorias de investigación y de
formación doctoral en el sector salud y el subsector
farmacéutico (01/06/2013).


9. Recomendaciones
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Alertas
Intervenciones


regulatorias
y


educativas


Reporte de caso
Series de caso


Señales


Estudios 
epidemiológicos 


Identificación de riesgos 


Análisis y gestión


Comunicación







La FDA refuerza la vigilancia de 16 
fármacos F:\fda 16 alertas 


resumido.docx
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• La agencia americana estudiará si se puede 
establecer una relación de causalidad entre el 
uso de estos medicamentos y la aparición de 
los efectos adversos señalados para tomar las 
medidas regulatorias pertinentes. 


• http://www.fda.gov/Drugs/GuidanceComplian
ceRegulatoryInformation/Surveillance/Advers
eDrugEffects/ucm295585.htm
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Riesgo de crisis epilépticas en pacientes con 
alteraciones en la función renal que reciben 
Cefepime


FDA. Cefepime: Label Change‐ Risk of Seizure 
in Patients Not Receiving Dosage Adjustments 
for Kidney Impairment. MedWatch Jun 2012 


http://www.fda.gov/Safety/MedWatch/SafetyInformation/SafetyAlertsfor
HumanMedicalProducts/ucm309822.htm?source=govdelivery


• [Consultado el 28 de junio de 2012]


www.cimun.edu.co







• La FDA notificó al público que ha recibido 
un número significativo de reportes de 
status epilepticus no convulsivo asociados 
al uso de cefepime. La gran mayoría de 
reportes involucraron pacientes con 
deterioro de la función renal que no 
recibieron un ajuste pertinente de la 
dosificación del medicamento; aunque en 
algunos si se realizó este ajuste [1]. 
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• El status epilepticus: emergencia clínica que 
requiere un tratamiento agresivo para evitar 
el daño neurológico. Se caracteriza por la 
existencia de crisis únicas de larga duración o 
repetidas sin la recuperación de la conciencia 
entre ellas [2].







• Se recomienda ajustar dosificación de cefepime en 
pacientes con aclaramiento de creatinina menor a 
60 mL/min y supervisar la aparición de signos y 
síntomas de status epilepticus. 


• Si sólo se dispone del valor de creatinina sérica, el 
aclaramiento de creatinina puede calcularse a partir 
del valor de creatinina sérica con la ecuación de 
Cockcroft y Gault. Si se detecta la aparición del 
evento adverso se debe considerar la suspensión del 
fármaco si el ajuste de dosis ya ha sido realizado .
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Recomendaciones de dosificación de cefepime IV de acuerdo 
a los valores de aclaramiento de creatinina (Tomado de 


Drugs.com)
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FARMACOVIGILANCIA Y USO ADECUADO DE MEDICAMENTOS: HACIA UNA 
AGENDA NACIONAL. 


Declaración del Caribe 
(Versión preliminar) 


 
1. Posicionar  la  farmacovigilancia como parte  fundamental de  la salud 


pública, la PFN y la reforma del sistema de salud mediante: 
• La  incorporación en  las mesas de discusión del plan decenal de 


SP. 
• La promoción del desarrollo de la PFN a nivel territorial. 
• El  fortalecimiento  del  rol  de  las  entidades  territoriales  en  el 


marco del sistema de salud. 
• La  articulación  con  las  políticas  y  programas  de  seguridad  del 


paciente. 
• La promoción de la continuidad del recurso humano tanto en el 


nivel departamental y distrital, como nacional. 


2. Fortalecer  los  nodos  departamentales  y  distritales  de 
farmacovigilancia a través de: 


• Desarrollo  de  las  Buenas  Prácticas  de  FV  nacionales,  que 
incluyan recomendaciones de estandarización de la operación, la 
calidad de  la documentación y el  funcionamiento de  los nodos 
departamentales y distritales de  FV. 


• La generación de análisis  consolidados de  las notificaciones de 
los nodos departamentales y distritales con enfoque preventivo 
y  énfasis  en  los  resultados  en  salud,  incluyendo 
recomendaciones  educativas y regulatorias (APS). 


• La articulación de redes de servicios farmacéuticos, incluidas las 
farmacias y droguerías  como potencial fuente de notificación. 


• Desarrollo  de  encuentros  de  farmacovigilancia  regionales 
descentralizados y la participación en el encuentro internacional 
de farmacovigilancia. 


3. Realizar  farmacovigilancia  intensiva/creativa  orientada  al  uso 


adecuado de medicamentos, mediante: 


• El monitoreo del uso a  los medicamentos en  los que  se concentra el 


gasto regional en salud.  







• El  monitoreo  de  medicamentos  trazadores  que  cuenten  con  nueva 


información de seguridad  o potenciales señales de riesgo. 


• Promover  estrategias  de  comunicación  de  los  hallazgos  a  través  de 


redes. 


Firman 


 Universidad del Atlántico 


 Universidad de Cartagena 


 Secretaría de Salud del Atlántico 


 Departamento Administrativo Distrital de Salud 


 DADIS del Distrito de Cartagena de Indias. 


 Ministerio de Salud 


 INVIMA 


 Colegio Nacional de Químicos Farmacéuticos de Colombia, 


 


Barranquilla, Octubre 5 de 2012 








DESCRIPCIÓN DE LA PRESCRIPCIÓN Y 
DISPENSACIÓN DE METILFENIDATO EN 


EL ATLÁNTICO


Ávila‐de la Hoz R, Macías‐Vidal M, Vitola‐Julio J, Tuesca‐
Molina R, Borge‐Bonadiez D







• El metilfenidato (Ritalina®,
Concerta®) es un estimulante del
sistema nervioso central, indicado
como parte de un programa de
tratamiento integral del Trastorno
por Déficit de Atención con
Hiperactividad (TDAH) en niños a
partir de 6 años y adolescentes
hasta los 16 años


• El tratamiento debe estar bajo la
supervisión de un especialista en
trastornos del comportamiento en
niños.


Introducción


“EL METILFENIDATO NO ESTÁ
INDICADO PARA TODOS LOS
NIÑOS CON TDAH Y NO ES
NECESARIO QUE EL
TRATAMIENTO SEA
INDEFINIDO“


“EL USO ABUSIVO Y CRÓNICO
PUEDE CONDUCIR A
TOLERANCIA Y DEPENDENCIA
PSICOLÓGICA IMPORTANTE”







La resolución 1478 de 2006, en el artículo 80
establece, que quien dispensa los productos que
contienen metilfenidato, tiene la obligación de:


Verificar que en la
prescripción, solo se
ordene la dosis
necesaria de
tratamiento para
treinta días calendario


La vigencia de las
prescripciones este
dentro de los 15 días
calendario


Introducción







Objetivo
Describir y determinar las condiciones
de prescripción y dispensación de
metilfenidato y el grado de adecuación
de las mismas a las recomendaciones
técnicas y legales







M
et
od


ol
og
ía Estudio descriptivo retrospectivo, donde se


analizaron las prescripciones realizadas en el
recetario oficial para la prescripción de
medicamentos de control, desde enero hasta
diciembre de 2011, en el Departamento del
Atlántico.


Las variables analizadas del recetario oficial se
presentaran de acuerdo a: 1) la adecuación de la
prescripción a la norma; 2) las características del
paciente; 3) el prescriptor; 4) el diagnóstico y 5) del
dispensador







Prescripción: 
completa o 
incompleta


Prescriptor:
General o 


especializado


Paciente:
Edad y Sexo


Dispensación:
fecha de dispensación 
y cantidad dispensada


VARIABLES DE 
LA 


PRESCRIPCIÓN







RESULTADOS







Resultados


Se analizaron 233 prescripciones, de las cuales:


1. El 40% se diligenciaron de manera incompleta
(articulo 89 resolución 1478 de 2206).


2. El 72,11% de las prescripciones se ajustaron a las
indicaciones aprobadas en Colombia, del
metilfenidato. Se resalta que el 18,8% de las
prescripciones no contenían el dato de diagnóstico.







Resultados…
• La mediana de edad de


prescripción del fármaco en los
pacientes, es alrededor de 9,5
años, prescribiéndose al 25% de
los sujetos por debajo de 7,5
años y al 75% por debajo de los
11 años. Al 76,3% de los sujetos,
preferencialmente en el grupo
de 6 a 10 años, se les prescribió
apropiadamente, de acuerdo a
su edad; sin embargo se aprecia
una formulación inapropiada en
el 10,7% de los sujetos







• El 83, 2% de los sujetos a los
que se les prescribió el
medicamento, fueron niños
y de estos el 53% se
formularon de manera
adecuada.


• El 10% de las niñas no debió
recibir este medicamento
porque no era pertinente
para su edad.


• El 22% de los pacientes fueron
tratados por médicos
generales. En el grupo de edad
de 6 a 16 años los médicos
generales prescriben
adecuadamente al 53% de los
pacientes.


• En la totalidad de niños
menores de 5 años, tratados
por médicos generales, se
prescribió de manera
inapropiada el medicamento.


Resultados…











• El 69% de los niños menores
de 5 años, tratados por
médicos especialistas, con
diagnóstico de alteración de
la actividad y la atención
(CIE‐10 F90.0) están bajo
medicación no
recomendada.


• El 80% de los niños y
adolescentes entre 6 y 16
años, tratados por médicos
especialistas, se encuentran
con medicación apropiada
para su diagnóstico. En los
sujetos donde no se
consigna la edad, la
totalidad no se considera
apropiada por la
clasificación diagnostica.


Resultados…







• En el 92% de los casos se prescribe para un
mes de tratamiento. Al 8% de los pacientes se
les prescribió, aparentemente, para más de un
mes de tratamiento.


• Solo el 48% de las prescripciones se
dispensaron dentro de los 15 días calendario
de acuerdo a lo esta establecido en articulo 97
literal m) de la resolución 1478 de 2006.


Resultados…







CONCLUSIONES







1 de cada 4 prescriptores formula
de manera inapropiada con
respecto a la edad y el diagnostico;


Los tiempos de tratamiento y
dispensación no son adecuados en
un porcentaje significativo de las
prescripciones, lo que es contrario
a las exigencias legales y técnicas


Son evidentes las debilidades en el
control de la dispensación porque
quienes ejercen esta función tiene
la obligación de verificar que lo
consignado en el recetario se ajuste
a lo establecido en las normas
vigentes que regulan la materia.


Estos hallazgos, deben conllevar a
los entes territoriales a mejorar y
amplificar las estrategias de
intervención en salud pública, que
permitan mejorar la prescripción,
dispensación y uso de este
medicamento.







PREGUNTAS








La farmacovigilancia como 
estrategia de la política 
farmacéutica nacional


I Encuentro Regional de FV
VI Departamental de FV


V Encuentro Departamental de TV
octubre 4 y 5 de 2012


Diego Alejandro Gutiérrez Triana M.D MSc







• Evolución del concepto y alcance
• Problemas Identificados
• Programa de FV funcional
• El enfoque de riesgo







Evolución del concepto


Ciencia y actividades relacionadas con la detección,
valoración, entendimiento y prevención de efectos
adversos o de cualquier otro problema relacionado
con los medicamentos. (OMS, 2002)







Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM) 


Aquellas situaciones que en el proceso de uso de
medicamentos causan o pueden causar la aparición de
un resultado negativo asociado a la medicación.


Tercer consenso de Granada







PRESCRIPCION                                      
SUMINISTRO


*LEGIBLE


*COMPLETO


*ACCESIBLE


SUMINISTRO


*DISPENSACION


* COMPLETO


* OPORTUNO


USO


*ADHERENCIA


*ALMACENAMIENTO


*ADMINISTRACION







• Identificar usos no autorizados 
• Condiciones de almacenamiento
• Practicas no seguras de administración







Problemas Identificados


Uso inadecuado e irracional de los medicamentos y deficiente calidad de la
atención


• Prácticas inadecuadas de uso (usos en indicaciones no aprobadas, eficacia no 
clara).


• Debilidades de las políticas de formación, educación continuada e información
independiente dirigidas al personal de salud y a la población


Debilidades en la rectoría y en la vigilancia







PROGRAMA DE 
FARMACOVIGILANCIA FUNCIONAL


1. Articulado


Programas de seguridad 


Recurso humano limitado







PROGRAMA DE 
FARMACOVIGILANCIA FUNCIONAL


2. Manejo información y estadísticas


RAM, PRM, Pertinencia prescripción (activo)


Facilitar el análisis y el flujo de información.  











PROGRAMA DE 
FARMACOVIGILANCIA FUNCIONAL


3. Enfoque gestión de riesgo


• Identificación: Pasiva o Activa.
• Evaluación: Identificación de la causa, análisis de


causalidad utilizando algoritmos.
• Valoración
• Gestión: Establecer medidas educativas o informativas con


el fin de disminuir la incidencia de los eventos.
• Comunicación: Casos clínicos, boletines, cartas, etc.


Institución ‐ Programa Nacional 
(anticonceptivos, sx reye)







PROGRAMA DE 
FARMACOVIGILANCIA FUNCIONAL


4. Comité


• Articulado
• Multidisciplinario
• Análisis 
• Visión generar acciones







PROGRAMA DE 
FARMACOVIGILANCIA FUNCIONAL


5. Programa continuo de capacitación


• FV teoria
• Resultados gestión institucional (incentiva 
reportes)


• Usos en indicaciones no aprobadas
• Actualización información de seguridad 
medicamentos.







PROGRAMA DE 
FARMACOVIGILANCIA FUNCIONAL


6. Procedimiento estandarizado.


Claridad profesionales de salud
Rutas establecidas
Rotación personal







Objetivos


• Evaluar la seguridad en el uso de los medicamentos
considerando el riesgo. Contribuir a lograr una mejor
evaluación del balance beneficio/riesgo para orientar la
utilización de los medicamentos.


• Tanto el beneficio como la seguridad dependen de las
condiciones que determinan el uso de los
medicamentos


• Por tanto el objetivo de la FV es estudiar los
determinantes del uso y los efectos del uso de los
medicamentos (en toda la cadena) para proponer
intervenciones para mejorar su uso







Problemas Identificados


Uso inadecuado e irracional de los medicamentos y deficiente calidad de la
atención


• Prácticas inadecuadas de uso (usos en indicaciones no aprobadas, eficacia no 
clara).


• Debilidades de las políticas de formación, educación continuada e información
independiente dirigidas al personal de salud y a la población


Debilidades en la rectoría y en la vigilancia
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AGENDA DE TRABAJO


• FARMACOVIGILANCIA


• POLITICA FARMACÉUTICA 2012


• FARMACOVIGILANCIA, POLÍTICA FARMACÉUTICA Y 
REFORMA EN SALUD







FARMACOVIGILANCIA







TRADUCCIÓN DE NECESIDADES 
EN PROBLEMAS


Expresión del 
paciente


Necesidad Problema Relacionado con los 
medicamentos


Conocimiento Indicación 1. Tratamiento farmacológico adicional
2. Tratamiento farmacológico 


innecesario
Expectativas Efectividad 3. Medicamento inadecuado


4. Posología demasiado baja
Preocupaciones Seguridad 5. Posología demasiado alta


6. Reacción Adversa al Medicamento
Comportamiento Cumplimiento 7. Cumplimiento


Cipolle R, Strand L, Morley P.  El ejercicio de la atención 
farmacéutica. Ed Mc Graw-Hill, Madrid España, 2000.  Pp 77-78







SERVICIO FARMACÉUTICO


“Es el servicio de atención en salud responsable de
las actividades, procedimientos e intervenciones de
carácter técnico, científico y administrativo,
relacionados con los medicamentos y los dispositivos
médicos utilizados en la promoción de la salud y la
prevención, diagnóstico, tratamiento y rehabilitación
de la enfermedad, con el fin de contribuir en forma
armónica e integral al mejoramiento de la calidad de
vida individual y colectiva”.


Decreto 2200 de 2005 (Art 4) 







ATENCIÓN FARMACÉUTICA


“Es el conjunto ordenado y sistemático de acciones y 
procedimientos necesarios para la promoción, prevención 
y recuperación de la salud, individual y colectiva, con base 
en productos farmacéuticos y afines”.


Decreto 1945 de 1996 







ATENCIÓN FARMACÉUTICA


“Es la asistencia a un paciente o grupos de
pacientes, por parte del Químico
Farmacéutico, en el seguimiento del
tratamiento farmacoterapéutico, dirigida a
contribuir con el médico tratante y otros
profesionales del área de la salud en la
consecución de los resultados previstos
para mejorar su calidad de vida”.


Decreto 2200 de 2005 (Art 4) 







ACTIVIDADES
ORIENTADAS AL 
MEDICAMENTO


ACTIVIDADES
ORIENTADAS 
AL PACIENTE


SELECCIÓN
ADQUISICIÓN
CUSTODIA
ALMACENAMIENTO
CONSERVACION
DISPENSACIÓN
FORMULACIÓN Y ACONDICIONAMIENTO
CONSULTA FARMACEUTICA
FORMACIÓN EN USO RACIONAL
EDUCACION SANITARIA
FARMACOVIGILANCIA
SEGUIMIENTO DEL TRATAMIENTO FARMACOLÓGICO


Consenso sobre Atención Farmacéutica
Ministerio de Sanidad y Consumo de España, 2002


ATENCIÓN FARMACÉUTICA
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MANAGING THE RISKS FROM MEDICAL PRODUCT USE,   U.S. 
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FARMACOVIGILANCIA
Es la ciencia y actividades relacionadas con la detección, evaluación, 
entendimiento y prevención de los eventos adversos o cualquier otro 
Problema Relacionado con Medicamentos (PRM). 


La Fármacovigilancia tiene los siguientes objetivos: establecer el perfil de 
seguridad de los medicamentos y promocionar el uso adecuado de los 
mismos y será responsabilidad del fabricante, de los integrantes del 
Sistema General de Seguridad Social en Salud, establecimientos 
farmacéuticos, profesionales de la salud, personal técnico que maneje 
medicamentos, pacientes, autoridades de control y del sector y la 
comunidad en general. 


Se deberá reportar a la autoridad correspondiente toda sospecha de 
eventos adversos relacionados con los medicamentos, medios de contraste, 
vacunas, pruebas diagnósticas o productos fitoterapéuticos.


Resolución 1403 de 2007 







FARMAGEDÓN


“La perspectiva de un 
mundo en el cual las 


medicinas y la medicina 
producen más iatrogenia 
que salud, y en el que el 
progreso médico hace 


más mal que bien”


http://www.socialaudit.org.uk/6080326.htm







LA CONSPIRACIÓN DE BUENA 
VOLUNTAD


“FARMAGEDON no es simplemente el producto de la 
malevolencia, sino el resultado natural de algo así como 


“una conspiración de buena voluntad” – un universo 
conducido por sus intereses propios, pero dominado por un 


complejo de organismos corporativos que compiten por 
sobrevivir”.







CONTRAPRODUCTIVIDAD
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ALCANCE DE LA 
FARMACOVIGILANCIA


• IATROGENIA CLINICA
• IATROGENIA SOCIAL
• IATROGENIA 


ESTRUCTURAL


Illich,Iván.  Némesis médica. 1976







IATROGENIA CLINICA
• Daños producidos al paciente por contactos con el 


sistema médico
• Perjuicios resultantes de los intentos por evitar 


demandas.







IATROGENIA SOCIAL


• Preservación 
industrializada de la vida


• Multiplicación exponencial 
del papel de paciente


“MEDICALIZACION”







IATROGENIA ESTRUCTURAL


• Ejercicio del poder de las 
profesiones de la salud
• Destrucción del potencial de 


las personas para afrontar 
las debilidades humanas


• Destrucción de la autonomía







NEMESIS


Némesis, hija de Nix (la 
diosa noche) personifica 
la Venganza divina, y 
por eso se encarga de 
castigar a quienes caen 
en la desmesura, uno 
de las grandes faltas 
para los griegos.







ESTRUCTURA SISTEMICA DEL 
MODELO DE SALUD
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ESTRUCTURA SISTEMICA DEL 


Subsidios


Capacidad 
de pago


Generación 
de riqueza


“Profesionalización” 
de la pobreza


DEMORA







ESCENARIOS  DE USO DE 
MEDICAMENTOS







ESCENARIOS  DE USO DE 
MEDICAMENTOS







CONTEXTOS DE LA ATENCION 
FARMACEUTICA







QUE ES SALUD?


La gente sana es la que vive en hogares sanos,
se alimenta a base de un régimen alimenticio
sano; en un ambiente igualmente adecuado
para nacer, crecer, trabajar, curarse y morir:
sostenida por una cultura que aumenta la
aceptación consciente de límites a la población,
del envejecimiento, del restablecimiento
incompleto y de la muerte siempre inminente.


Iván Illich, Némesis Médica







LA GENTE SANA NO 
NECESITA INTERVENCIONES 


BUROCRATICAS PARA 
AMARSE, DAR A LUZ, 


COMPARTIR LA CONDICION 
HUMANA Y MORIR.







LA POLÍTICA 
FARMACÉUTICA 2012







Tres enfoques…


 Enfoque de componentes.
Acceso, uso adecuado y
calidad.


 Enfoque de cadena del
medicamento: Ciclo de vida del
medicamento: I+D, fabricación,
comercialización, dispensación,
uso y disposición final.


 Enfoque basado en
derechos.







El problema:


Acceso inequitativo de la población a los 
medicamentos y el riesgo de la calidad de la 


atención. 







Las causas – Ejes problemáticos 


1. El uso inadecuado de los medicamentos 
2. El uso ineficiente de los recursos financieros 
3. La ausencia de transparencia de información 
4. Los problemas de oferta y disponibilidad de 


medicamentos esenciales 
5. Las debilidades en la rectoría y el sistema de vigilancia 







El objetivo a largo plazo


Contribuir al mejoramiento del estado de la salud 
de la población colombiana 







El objetivo central


Desarrollar las estrategias que posibiliten a la 
población colombiana el acceso equitativo a 
medicamentos efectivos a través de servicios 
farmacéuticos de calidad, bajo el principio de 


corresponsabilidad de los sectores y agentes que 
inciden en su cumplimiento. 







Objetivos específicos


1. Información.
2. Incentivos a la oferta, la innovación, el desarrollo y la 


producción de medicamentos estratégicos. 
3. Agenda de investigación y desarrollo para el 


aprovechamiento del potencial competitivo de la 
industria farmacéutica nacional. 


4. Herramientas de regulación: Reducir  distorsiones y  
mejorar la eficiencia en el uso de recursos en función de 
los resultados en salud. 


.







Objetivos específicos


5. Oferta y competencias del recurso humano 
6. Eficiencia del sistema de vigilancia en salud 
7. Garantía de la calidad de medicamentos y de los 
servicios farmacéuticos. 
8. Redes de SF articuladas a las redes de servicios de 
salud y centradas en la promoción del uso racional 
9. Fortalecimiento, coordinación y coherencia en la gestión 
institucional inter e intra sectorial.







Definiciones operativas Clave


• Acceso equitativo 
• Obtención suficiente y oportuna 
• Ampliación del cubrimiento de los beneficios 


farmacéuticos, en función de sus necesidades.







Calidad en el marco de la PF 







Uso adecuado de medicamentos, uso apropiado o uso 
racional.


• Racionalidad clínico/terapéutica. 
• Racionalidad social.
• Eficiencia económica. 


Definiciones operativas Clave







Las estrategias
• 3 TRANSVERSALES


Información 
Institucionalidad
Recurso humano 







Las 
estrategias
7 Específicas


1.Regulación de precios y del 
mercado 


2.Fortalecimiento de la rectoría y 
del sistema de vigilancia con 
enfoque de gestión de riesgos.


Problemas al 
final de la 
cadena: 
• Precios 


(Acceso) 
• Calidad  


(Calidad)
• Efectividad 


Clínica 
(Calidad)







Las 
estrategias
7 Específicas


3. Sostenibilidad ambiental y 
aprovechamiento de la 
biodiversidad, 


4. Adecuación de la oferta de 
medicamentos y servicios a las 
necesidades de salud nacionales 
y regionales.


Enfocadas a 
la 
investigación, 
desarrollo y 
producción 
(Acceso)







Las 
estrategias
7 Específicas


5. El desarrollo de programas 
especiales de acceso a 
medicamentos


6. El diseño de redes de servicios 
farmacéuticos (SF)


Enfocadas a 
la  
dispensación 
(Acceso- Uso 
Adecuado) 







Las estrategias
7 Específicas


7. La promoción del uso 
adecuado de medicamento


Enfocada a el 
Uso 
adecuado
(Problema 
central de la 
Política) 







Tiempo, presupuesto.
• Plan a 10 años
• Presupuesto: Techo de 350.867 millones de 
pesos, con una ejecución sugerida de 193.062 
millones (55% del techo propuesto). 


• Fuentes: Recursos del sector y recursos de 
cooperación. 







Monitoreo y Evaluación
• Monitoreo y evaluación: 
Comisión Nacional de Política Farmacéutica 
Adopción del plan de M&E, mediante acto 


administrativo 
Veeduría ciudadana y gremial nacional de M&E 
Sistema de información disponible en la web para el 


seguimiento 
Eventos a nivel nacional y regional anuales de 


seguimiento a la PF 







EL PAPEL DE LA 
FARMACOVIGILANCIA Y LA 
PFN EN EL MODELO DE 
SALUD







LAS REFORMAS DE LA SALUD


Sánchez-Serrano, I. (2011). The world´s health care crisis: From the laboratory 
bench to the patient´s bedside. London: Elsevier.







PROBLEMAS TALENTO HUMANO 
EN SALUD


 Divorcio formación – trabajo
 Inequitativa distribución del R:H
 Tarifas y salarios inapropiados
 Reestructuraciones
 Mal ambiente laboral 
 Corrupción
 Falta de ética
 Mala  calidad de servicios


 Desempleo y subempleo
 Bajos ingresos y condiciones 


laborales
 Desprofesionalización
 Competencia desleal
 Segmentación inapropiada
 Honorarios y tarifas impuestas


  oferta educativa
 Proceso ajeno a la 


realidad
 No pertinencia
 Incipiente cultura de la 


calidad.
 I.V.C


DeterioroDeterioro DeterioroDeterioroDeterioroDeterioro


Formación Desempeño
Etica


Desempeño
Etica


Mercado 
Laboral
Mercado 
Laboral


FORMACION RRHH
RRHH







PAPEL DE LOS GREMIOS


Investigación


Desarrollo Nuevo 
producto


Ventas


Ingresos


Paciente
s


Duración 
tratamiento


Médico


Capacida
d de pago


Precio


DEMORA


NECESIDADES EN 
SALUD


INDUSTRIAL FARMACÉUTICA ATENCIÓN FARMACÉUTICA
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Barranquilla, Jueves 4 de Octubre de 2012


I ENCUENTRO REGIONAL DE 
FARMACOVIGILANCIA, 


VI DEPARTAMENTAL DE FARMACOVIGILANCIA 
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V ENCUENTRO DEPARTAMENTAL DE 
TECNOVIGILANCIA







Avances y Desafíos INVIMA 
en Farmacovigilancia y 


Buenas Prácticas Clínicas


Angela Acosta Santamaría
Asesora Subdirección de Medicamentos y P. Biológicos


Química Farmacéutica Msc. Efectividad Clínica y Sanitaria







1.Marco de Acción


1.Casos


1.Avances y Desafíos en Farmacovigilancia.
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¿POR QUÉ ES NECESARIA LA 
FARMACOVIGILANCIA?
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APROBACION







¿POR QUÉ ES NECESARIA LA FARMACOVIGILANCIA?


OMS OCTUBRE DE 2004







INVESTIGACION 
BIOMEDICA…


UNA PERSPECTIVA DEL POR QUE







3 principios son relevantes para la ética de 
la experimentación con seres humanos:


• Respeto a las personas
– Persona autónoma (decidir libremente y obrar 


bajo esta decisión)
– Personas con autonomía disminuida deben 


ser protegidas


Principios éticos básicos







• Beneficencia
– Aseguramiento del bienestar del individuo
– No causar daño
– Maximizar los beneficios posibles y disminuir 


los posibles daños.


Principios éticos básicos







• Justicia
– ¿Quién debe ser el beneficiario de la 


investigación y quién debería sufrir sus 
cargas?


– Equidad en la distribución
– Finales siglo XIX y principios del XX, los 


pobres eran sujetos de experimentación y los 
adinerados los beneficiados.


Principios éticos básicos







Principios éticos básicos


• Justicia
– ¿Quién debe ser el beneficiario de la 


investigación y quién debería sufrir sus 
cargas?


– Equidad en la distribución
– Finales siglo XIX y principios del XX, los 


pobres eran sujetos de experimentación y los 
adinerados los beneficiados.











• Práctica: intervención para el bienestar de un pte.


• Investigación: Actividad para comprobar una 
hipótesis y obtener un conocimiento 
generalizable. 


• Con frecuencia se dan simultáneamente


Límites entre investigación y 
práctica







1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 


RA: signs  
and symptoms 


Fistulizing  
CD maintenance 


Ankylosing  
Spondylitis 


Luminal CD  
maintenance 


Early RA 


Psoriatic  
Arthritis 


Moderate/ 
Severe  


Psoriasis 


Ulcerative  
Colitis 


RA: 
 joint damage 


 
Disease 


RA:  
physical function 


Línea de tiempo de aprobación de indicaciones infliximab, Eichler 2010.


EL DILEMA:  NECESIDAD DE UN RAPIDO ACCESO A NUEVOS
MEDICAMENTOS VS. ENFASIS EN SEGURIDAD







Dinv letter 
 transaminases 


CHF DDL 


SP commitment to  
CD and RA registry 


German  
 


TB education 


DDL  
Lymphoma 


FDA panel  
Lymphoma 


DDL  
Hepatotoxicity 


Hepatotoxicity PSUR3  
pancytopenia  


listeriosis 


1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2006 


TB/infections 
 alert card 


PSUR4  
interstitial  


pneumonitis 
 /fibrosis 


PSUR 6 & 7  
vasculitis 


PSUR 8  
agranulocytosis, 


 pancreatitis 


Severe  
infections 


serum sickness,  
pericardial effusion 


Malignancies 


Delayed  
Hypersensitivity 


PSUR 9  
heart failure 


T24 stopped 


Alcoholic Hepatitis  
study stopped 


PSUR 5 myelitis,  
anemia, hepato  
cellular damage   


2005 


CD: 2nd to  
3rd line therapy 


Label Change 


DDL or other event  


FU commitment  


Dinv Letter  
hematological AE 


TB DDL 


General DDL 


Pneumonia 


Línea de tiempo evolución de datos de seguridad de infliximab, Eichler 2010.







2004
Entrada 
al mercado 2005


Cáncer 
metastásico
colón y recto


2006
Cáncer 
metastásico
o recurrente 
mama


2007
Cáncer renal
avanzado y/o 
metastásico


2010-2011
Restricción 
Indicación 
Cáncer 
metastásico
o recurrente mama


Diversas decisiones de 
cobertura y 


financiamiento







COMISION REVISORA 


FARMACOVIGILANCIABUENAS PRACTICAS 
CLINICAS


GESTION DEL RIESGO
PROCESO DE 


AUTORIZACION DE 
COMERCIALIZACION DE


MEDICAMENTOS







Insumos para la Vigilancia 


• Asuntos éticos (Comités de Etica, 
consentimientos informados)


• Asuntos de diseño de estudios (protocolos)
• Asuntos de seguimiento (eventos adversos, 


cambios en diseño)


Sala Especializada de Medicamentos CR


Buenas Prácticas Clínicas


Farmacovigilancia







• Farmacovigilancia recibi alerta internacional
• No identifica productos en el mercado


colombiano
• Comunica a BPC (se identifican estudios en


curso.
• Análisis de BD Eventos Adversos
• Generación de evidencia local como insumo


para procesos de aprobación


BELIMUMAB











ALISKIRENO







Crenezumab


Pfizer y Janssen Alzheimer 
Immunotherapy, filial de Johnson 
& Johnson, indicaron que sus 
estudios de la molécula llamada 
bapineuzumab, un anticuerpo 
monoclonal humanizado que 
influye en el sistema nervioso, 
no dieron los resultados 
esperados. La dinámica positiva 
en los pacientes que sufren de 
una forma ligera o moderada la 
enfermedad no difiere de la de 
los pacientes que ingirieron 
placebo. Esta es la segunda vez 
en menos de un mes que estos 
laboratorios anuncian su fracaso 
en las investigaciones sobre esa 
molécula


http://actualidad.rt.com/ciencias/view/50905-Fracasa-un-nuevo-
medicamento-contra-Alzheimer, 7 agosto 2012







Nuevo Link: 


Informacion de Seguridad para 
Profesionales de la Salud y Usuarios.


Decisiones Sanitarias. 
(2009 al 2012)















INFORMACION GENERADA A PARTIR DE ENERO DEL 2012























COLOMBIA: DESAFIOS DESDE LA EXPERIENCIA 
REGULATORIA INVIMA


• Limitaciones de las BPC y cómo superarlas


• Rediseño de las BPC OMS, 
incluyendo todos los tipos de 
investigación biomédica y 
tecnologías sanitarias


BPC ICH para productos 
farmacéuticos en fase de 


investigación


BPC ICH para productos 
farmacéuticos en fase de 


investigación


• El rediseño de las BPC OMS 
enfatizar aspectos éticos, clínicos y 
científicos


Elementos claves de la 
investigación biomédica no 
cubiertos por las BPC ICH 


(aleatorización)


Elementos claves de la 
investigación biomédica no 
cubiertos por las BPC ICH 


(aleatorización)


• El rediseño de las BPC OMS debe 
incluir flexibilidades que faciliten la 
interpretación y aplicación de cada 
investigación individual  


Las BPC ICH son solo una cara 
de la moneda de la 
responsabilidad en 


investigación (Patrocinadores 
– industria farmacéutica)


Las BPC ICH son solo una cara 
de la moneda de la 
responsabilidad en 


investigación (Patrocinadores 
– industria farmacéutica)







COLOMBIA: DESAFIOS DESDE LA EXPERIENCIA 
REGULATORIA INVIMA


• Fortalecer el ejercicio de los Comités de 
Etica


• Fortalecer toma de decisiones sanitarias 
en evaluación de protocolos


• Articular seguimiento pre y pos 
comercialización
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Fuente: Instituciones Certificadas grupo BPC 2011-marzo 2012


COLOMBIA: AVANCES DESDE LA 
EXPERIENCIA REGULATORIA INVIMA







Departamento Número de 
Instituciones


Departamento Número de 
Instituciones


Antioquia 9 Meta 1


Atlántico 13 Nariño 1


Bogotá 33 Quindío 4


Bolívar 2 Risaralda 1


Caldas  2 Santander 7


Casanare 2 Tolima 1


Córdoba 1 Valle del Cauca 7


Cundinamarca 2


TOTAL 86


COLOMBIA: AVANCES DESDE LA 
EXPERIENCIA REGULATORIA INVIMA







Instituciones con Certificación en BPC – Investigación en Salud Pública


COLOMBIA: AVANCES DESDE LA 
EXPERIENCIA REGULATORIA INVIMA


Institución Ciudad


Programa de Estudio y Control de Enfermedades Tropicales PECET Medellin


Centro Internacional de Entrenamiento e Investigaciones Médicas CIDEIM Cali


Corporación Científica Pediatrica ‐ Centro de Centro de Estudios en Infectologia
Pediatrica‐Centro Cali


Fundación Instituto de Alta Tecnologia Médica de Antioquia IATM Medellin







COLOMBIA: GRAN DESAFIO EN VIGILANCIA


Estándares de 
habilitación de 
prestadores


Estándares de 
habilitación de 
prestadores


Estándares de 
certificación en 


BPC


Estándares de 
certificación en 


BPC


ENTIDADES 
TERRITORIALES


INVIMA







GESTION DEL 
RIESGO


GESTION DEL 
REPORTEREDREPORTE


TRABAJO CONJUNTO 
INVIMA


ENTIDADES TERRITORIALES


NUEVA PFN















DIAGNOSTICO















GRACIAS


www.invima.gov.co
Carrera 68 D No. 17-11  - Bogotá, D.C. Colombia.


Teléfono: (1)2948700








Desafíos y Barreras de la 
Política Farmacéutica 


Nacional


Rafael Tuesca Molina, MD- MPH- PhD


I Encuentro Regional de Farmacovigilancia, 
VI Departamental de Vigilancia y 
V Encuentro Departamental de Tecnovigilancia


Barranquilla, Octubre 5 de 2012







Presentación


• Que significa un documentos Conpes
• Problemática actual de los medicamentos
• Desafíos del Conpes 155
• Oportunidades del Conpes 155
• Barreras para implementar la política
• Retos







Documento Conpes
• El Conpes es el Consejo Nacional de Política
Económica y Social


• No dicta leyes ni decretos, sino da la línea y
orientación de la política macro (estudia y
aprueba documentos de política social y
económica)


• El Consejo Nacional de Política Económica y
Social — Conpes — fue creado por la Ley 19
de 1958







Problemática


• 2010: el gasto promedio persona/año en
medicamentos no incluidos en los planes de
beneficio fue de $2,4 millones, cinco veces
mayor que la UPC del régimen contributivo y
ocho veces mayor que la UPC del régimen
subsidiado


• Más del 30% de la población asegurada no
reciben medicamentos prescritos por diversas
razones







• Ganancias de la industria farmacéutica nacional
durante el año 2011= 3.000 a 3.300 millones de
dólares (30% del gasto en salud)


• La mitad de estas ganancias está relacionada con el
recobro (sobrecosto) y gasto farmacéutico de las
EPS.


• Dirección Seccional de Salud de Antioquia, el año
2002 se pagaron $45.000 millones por
medicamentos, con sobrecosto estimado en $20.000
millones







• Medicamentos de Alto Costo (MAC) en el
período 2005–2010 ¥ : las dosis de los 13 MAC
más dispensados por cada mil pacientes
aumentaron, en promedio, en más de un
600% y el valor promedio de estas dosis
aumentaron en un 847%


• En Bogotá, la venta de antibióticos sin receta
alcanzaría el 80%¤


¥  Machado Alba JE, Moncada Escobar JC. Evolución del consumo de medicamentos de alto costo en Colombia. 
Rev Panam Salud Pública. 2012. 
¤ Vaca C, Niño C, Reveiz L Rev Panam Salud Pública, 2011 Restricción de la venta de antibióticos en droguerías de Bogotá 
D.C./Colombia: estudio descriptivo







• Prescripción de medicamentos en indicaciones 
no aprobadas: sean dadas por especialistas, 
médicos generales (2‐30% )


• No se conoce con certeza el número de
farmacias y droguerías en el país, y su
distribución geográfica, además el personal
que dispensa es de insuficiente calificación.
(67% de ellos no contaban con formación
técnica o profesional ‐ 55% expendio
inadecuadamente. Bogotá 2005.







• En Colombia hay mercado negro por falta de
control. El Invima debe vigilar más de 50.000
productos, más de 100.000 establecimientos y
36 departamentos: medicamentos naturales;
cosméticos; homeopáticos; aseo, higiene y
limpieza; insumos; dispositivos; plaguicidas;
alimentos y licores.


• Cobertura de vigilancia: por debajo del 4%
• Y los pseudomedicamentos / productos
naturales ???







Causas del problema
• Uso inadecuado e irracional del
medicamento : prácticas inadecuadas ‐
debilidades del talento humano – debilidades
de la política de formación y actualización en
medicamentos – monitoreo y vigilancia –
Dispensación y falta de integridad


• 63% recibió la receta completa (2008)
• Razones de No Dar Medicamentos: no había
medicamentos, no los había en la cantidad requerida
o deficiencias en la formulación (2011)







• Uso ineficiente de los recursos financieros de 
la salud e inequidades en el acceso a 
medicamentos. 


• No se conoce con precisión el valor del
mercado farmacéutico nacional y del gasto de
bolsillo


Resolución 2569 de 2012; valor máximo de 
recobro a  165 medicamentos no incluidos en el 


POS







Cerca del 70% de la publicidad de medicamentos 
que aparece en la televisión es engañosa, así lo 
advierte un estudio de la Universidad Nacional.


Texto copiado de www.rcnradio.com -
http://www.rcnradio.com/node/139384#ixzz27zvhlV
O4


Uso racional y protección al 
consumidor ?


La OMS asevera que sólo 
por antimaláricos 
falsificados mueren unos 
200.000 enfermos de 
paludismo anualmente.







'Una cosa es la gestión y otra el 
sobrecosto': hospitales


EPS dicen que 
no ganan con 
recobros


Observatorio de Medicamentos de la Federación 
Médica Colombiana, esos recobros anuales 


pasaron de 4.000 millones de pesos entre 1997 y 
el 2000 a más de un billón de pesos en el 2008.


“Decreto 4975”







• La pobre información disponible sobre la
pertinencia del uso de medicamentos,
adherencia al tratamiento, oportunidad en la
entrega en función de los resultados en salud,
aunada a las debilidades en la rectoría y el
sistema de vigilancia de la calidad de la
atención


Formule una política 
farmacéutica


Reforma del 
sistema de salud 
en Colombia







SISMED


Tomado del MS-PS – Agosto 2009











• Enmarca bajo el principio del “derecho a la 
salud”


• Plan Nacional de Desarrollo 2010‐2014


mejorar el acceso, oportunidad de dispensación, 
calidad y uso adecuado en función de las 


necesidades de la población 
independientemente de su capacidad de pago. 







Estrategias
Transversales


• Disponibilidad de
información sobre acceso,
precios, uso y calidad de los
medicamentos


• Construcción de una
institucionalidad


• Adecuación de la oferta y
las competencias del
talento humano del sector
farmacéutico


Resto de estrategias
• Regulación de precios y 


mercado.
• Fortalecimiento de rectoría y 


vigilancia.
• Sostenibilidad ambiental y 


biodiversidad
• Adecuación de la oferta a 


medicamentos
• Redes, programas y 


promoción en especial para 
uso apropiado de 
medicamentos.







Barreras


• Acceso
• Uso racional 
• Calidad de los medicamentos
• “Enfoque de la cadena del medicamento” 
• Recursos (tecnología para la vigilancia, 
inspección, control) – Talento humano y la 
Formación (Evidencia)


• EL MERCADO







Desafíos para la Salud Pública
• Entrega suficiente y oportuna al 100% de los 
medicamentos a los usuarios


• Reducción sostenida de los precios, en
especial para medicamentos priorizados


• Reducir a “0” para el 2014, el 34% de no
reciben medicamentos prescritos.


• Promoción de la competencia/calidad







Desafíos para la Salud Pública


• “Externalidad positiva” y el goce “efectivo del 
derecho.


• Estrategias de negociación “compra pública”
• Sistema de investigación: transparente  con la 
información y disponible al ciudadano.


• “Alarmas” en la demanda, en la dosis por 
habitante y en respuesta por cambios del 
perfil epidemiológico.







Encuentro Nacional de Académicos de la Salud.


• Respalda el documento de política farmacéutica
nacional: paso correcto que proporciona un “marco
de acción”, acompañado de la asignación de recursos
y de un sistema de seguimiento y evaluación, que
puede constituir el espacio social y legal para que se
valore la importancia del sector en la reorganización
del sistema de salud







Retos


• Fortalecimiento del Invima
• Actualización y formación del talento humano 
farmacéutico y de salud para el uso del 
medicamento.


• Mejorar la capacidad de rectoría, vigilancia y 
gestión de entes reguladores


• Acceso a medicamentos seguros y de calidad
• Transparencia en la información







Colofón


• “Quitar el dolor es obra de Dios o de la misma
naturaleza ¿Pero vender medicamentos? Esa
es la parte importante de cada empresa,
porque no se saca ni un centavo para un
medicamento que cure, porque el día que
haya un medicamento que cure una
enfermedad, pues desaparece la enfermedad y
se acaba el negocio”


Tomada “El Pulso” 2004.








POLÍTICA FARMACÉUTICA
NACIONAL.
VISIÓN DE LA SOCIEDAD
CIVIL


Barranquilla oct. 2012











POLÍTICA FARMACÉUTICA Y
LA SOCIEDAD CIVIL.


• Que es la sociedad civil
• SC y PF Global. Caso
• SC y PFN. Otro caso.
• SC y farmacovigilancia.







QUE ES LA SOCIEDAD CIVIL.


Aceptar el mundo tal 
como es
Resulta una proposición 
inmoral







QUE SIGNIFICA SOCIEDAD CIVIL?















Crisis del 
Modelo de 
innovación.


PF Global y SC. CASO 1.















CRISIS DEL MODELO DE 
INNOVACIÓN.


Can We Afford the Current Model 
of Medical Innovation? 


European Parliament, Brussels 18 November 
2010, Room (TBC), European Parliament, 


Brussels
Hosts


 Thijs Berman MEP, Progressive Alliance of 
Socialists & Democrats


 Eva Joly MEP, The Greens/EFA
 Carl Schlyter MEP, The Greens /EFA and on behalf 


of the European Parliament Working Group on 
Innovation, Access to Medicines and Poverty-
Related Diseases







CRISIS DEL MODELO DE 
INNOVACIÓN.


12 millones de casos 
nuevos año


US $ 


2009


US $ 
286.000.000.000 


2009







CRISIS DEL MODELO DE INNOVACIÓN.


TRANSPARENCIA


El costo de la Innovación.
 Di Massi. Tuffts University


 800 million 2000
 1200 million 2004


 Masia 2006 (WB- Andreas Seiter)
 2 billion


 London School of Economics
 13 – 234 Million. Median 43,4 Million.


 DNDI. 23 million







CRISIS DEL MODELO 
DE INNOVACIÓN.


Nuevas E.Q. FDA.
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CALIDAD DE LA 
INNOVACION


CATEGORÍA FDA NUMERO PORCENTAJE


1A 
Aporte terapéutico 


importante
41 16


1B
Aporte terapéutico 


modesto
80 31


1C 
Aporte terapéutico 


escaso o nulo
137 53


Total de nuevos 
medicamentos 


aprobados
1982-91


258 100
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EMTRICITABINA LAMIVUDINA


INNOVACIÓN INCREMENTAL







CRISIS DEL MODELO DE 
INNOVACIÓN.


TRANSPARENCIA







CRISIS DEL MODELO DE 
INNOVACIÓN.


Crisis de pertinencia.
 Enfermedades inventadas.
 Medicamentos para los sanos.


 Osteoporosis
 Lipitor


 Actualización del POS ; Estudio ALLHAT







CRISIS DEL MODELO DE 
INNOVACIÓN.


Crisis de pertinencia
Entre la depresión y    la impotencia. 











http://www.who.int/gb/ebwha/pdf_files/A61/A61_R21-sp.pdf











PROPUESTAS DE FINANCIAMIENTO Y
COORDINACION PARA LA INNOVACION.







TRATADO GLOBAL VINCULANTE


La PI no ha resuelto las necesidades 
de salud en países en desarrollo.


Separar costo de la I&D del precio
Contribuciones obligatorias
Resultados en salud











PFN Y SC. CASO.
Proyecto de Ley No 105. Comisión 


primera senado.
Comisión de seguimiento 760 + 


Alianza O.S.C.+ MNS + Los médicos.
 Salud = Derecho Fundamental
 No Pos. Viva la autonomía médica.







PFN Y SC. CASO.







Autonomía Médica.
Actualización del POS


Crecimiento de los recobros 
Colombia 2000 - 2010







AUTONOMÍA MÉDICA.
ACTUALIZACIÓN DEL POS


• Del CNSSS a la CRES
• Resultados:


• Misoprostol
• Acido Zoledrónico
• Esomeprazol
• Tenofovir + emtricitabina.







PROYECTO DE LEY
ESTATUTARIA


 Quien pone la agenda?
 Salud DHF. O Servicio Público.
 Descontento con el mercado
 Políticas sociales
 Resultados en Salud.











PROGRAMA DE
FARMACOVIGILANCIA
COMUNITARIA











FARMACOVIGILANCIA COMUNITARIA 


Reporte de todo tipo de molestias, eventos adversos o
problemas relacionados con medicamentos, incluyendo
fallas y éxitos en la terapia por parte del consumidor y
documentando aspectos culturales, socio/afectivos y
de servicio cuando sea posible.


También incluye el procesamiento, análisis e
intervención en los casos en que las capacidades,
competencias y posibilidades de los líderes de
RECOLVIH lo permitan.







 Documento conceptual: constituye 
la propuesta 
conceptual/operativa.


 Un cuaderno de trabajo: donde se 
encuentran herramientas teóricas y 
prácticas que contribuyan al 
proceso de replicación y son el 
sustento del proceso de 
Farmacovigilancia comunitaria.


 Block de herramientas (consigna de 
manera sencilla y ordenada las 
herramientas del sistema de 
reporte, anexos necesarios para el 
trabajo y de exigencia de derechos 
y demás.







Bogotá  
Sincelejo 
Montería
Pereira   
Armenia
Manizales
Ibagué  
Neiva


Materiales de trabajo
120 líderes capacitados
260 PVVS capacitados
Base de datos con 183 reportes (2007) a 


diciembre 2010 se recibieron 370 reportes


RESULTADOS







RESULTADOS







PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA COMUNITARIA


CIUDAD: Bogotá


Recuerde que puede reportar malestar, variaciones del estado de ánimo, variaciones de apariencia como
perdida de peso, aumento de peso, aparición de manchas, entre otros que se sospechen dependan de los
medicamentos que consume. Cualquier problema en la atención. Cualquier problema en el suministro de
medicamentos como disponibilidad, entrega parcial de la terapia, cambios abruptos de las presentaciones
comerciales y la ausencia de espacios de `participación en el sistema de salud. Se sugiere reportar la buena
marcha y tolerancia de la terapia.


Dx: HACE ONCE AÑOS. 
INICIA TTO DESDE DIAGNOSTICO. SUSPENDE Y REINICIA, PORQUE
NO TOLERABA EL MEDICAMENTO. 


ANTECEDENTES: PNEUMONIA(Pneumonia Carini), CANDIDIASIS ORAL. LLEGO A TENER DEFENSAS 
EN 5 Y PESAR 35 KG
ESTADO: SIENTE DEPRESION POR LA SITUACIÓN. FISICAMENTE EN ESTE MOMENTO ESTA BIEN.


Fecha de reporte:
FEBRERO 22/2008 Consecutivo:    12


Identificación: Sexo:
F X M


Actividad:
Empleado    Independiente      Estudiante 
X Desempleado    Pensionado


Escolaridad: 1º
XPrimaria/  Bachiller/ universidad


Estado Civil: VIUDA
Solero/ Casado/ U. Libre


Afiliación:
XEPS/ ARS/ Prepaga/ Sin


Edad:
54


A la fecha del reporte:


CD4


CV


ERS







Medicamentos que
consume:


Fecha de inicio: Fecha finalización: Observaciones:


AVACABIR
KALETRA
DIDANOSINA
TRIMETOPRIM
ENALAPRIL
TIROXIN


AÑO Y MEDIO ACTUAL PRESENTA DIARREA Y 
VOMITO CON EL ESQUEMA 
ACTUAL


COMO USA EL MEDICAMENTOS


Horas exactas:
X SI / NO


Lo toma con
XAgua/XJugo/
Otros: GASEOSA


Comidas:
Antes/ Con / XDespués


Sustancias psicoactivas.
Alcohol/ Tabaco/ Otros NO


Donde los guarda:
MESA DE NOCHE.
KALETRA: NEVERA


Los fracciona:
SI/ XNO


Se le olvida llevarlos:
Nunca/ XSiempre/ A veces


Tiene pastillero:
SI / XNO


COMO HA SIDO EL SUMINISTRO DE MEDICANTOS


Ha interpuesto tutela:
XSI / NO (HACE 4años)
ACTUAL/ NO


Cuantas veces:
1


Funciono:
XSI / NO


Otro mecanismo legal:


Problema de dinero:
XSI / NO


Falta de tiempo:
SI / XNO


Esta enfermo:
SI / XNO


El sitio d entrega queda lejos:
XSI / NO


Necesita autorización para la 
entrega:    SI / XNO


Se agoto en la farmacia:     
SI / XNO


Falto firma/sello en la formula:
SI / XNO







COMO ESTA SU ESTADO DE ANIMO


Convive con:
Mama/ Papa/ XHermanos/ Pareja/ XHijos/ Solo
SOBRINOS


Quien sabe de su diagnostico:
Mama/ Papa/ Hermanos/ Pareja/ XAmigos/
Nadie HIJO


Lo acompañan en:
Citas Médicas / Controles / Cumplimiento de la terapia / Momentos difíciles


Pertenece a algún grupo de apoyo:
XNO / SI _ Cuál?:____________________


Su pareja vive con VIH:
SI / NO NA


Por su diagnostico tiene problemas en:
Trabajo/ Estudio/ Vida Social/ XPersonal/ No tengo


Su medico le ha diagnosticado depresión:
XSI / NO


Ha consumido medicamentos para la depresión
NO / XSI _ Cual?________________________


Disfruta la compañía de las personas cercanas:
XSiempre/ A veces / Nunca


Tiene problemas para dormir:
SI / XNO


Ha perdido el interés por la
vida.
XNunca / Siempre / A veces


Procura estar alegre:
XSiempre/ A veces/ Nunca


Actualmente tiene problemas con su pareja
SI / NO NA


Su estado de animo cambia:
Casi nunca/Fácilmente/ X Solo cuando tengo problemas


Tiene hijos viviendo con VIH:
SI / XNO


Se siente culpable por el diagnostico de su hijo:
Ninguna culpa / Un poco de culpa / Mucha culpa


Tiene problemas para administrarle los medicamentos a su hijo:
NO / SI _ Cuales: _____________________________________________________________________________


________________________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________________________
_________________________________________________________________________________________________







 Interacción antirretroviral-alcohol
 Interacción antirretroviral-drogas recreativas







Reacciones Adversas Reportadas 
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73; 40%


83; 46%


26; 14%


ACCESO POR MEDIO DE TUTELA


SI NO SIN











FIN








POLÍTICA FARMACÉUTICA NACIONAL 
Y FARMACOVIGILANCIA


David  Alfonso  Peláez  Pérez
Secretar io  de  Salud  del  Atlánt ico







POLÍTICA FARMACÉUTICA NACIONAL 
Y FARMACOVIGILANCIA


David  Alfonso  Peláez  Pérez
Secretar io  de  Salud  del  Atlánt ico







Antecedentes
Iniciativas de Política Farmacéutica en el Instituto de los 
Seguros Sociales (70´s) 


Uso de DCI (Denominación Común Internacional), registro 
abreviado, información de precios, garantía de calidad (80´s)


Ley 100; POS, promoción de competencia, creación de la Comisión 
Nacional de Precios de Medicamentos, creación del INVIMA


2003 Documento PFN, grupo interdisciplinario. Uso adecuado de 
medicamentos y desarrollo de servicios farmacéuticos.


Ley 1438 de 2011: PFN ‐ PND 2010‐2014







Antecedentes, LEY 1438
Articulo 86,Política Farmacéutica  de insumos y dispositivos 
médicos.


Articulo 87, Comisión nacional de precios de medicamentos.


Articulo 88, negociación de dispositivos y 
medicamentos. 


Articulo 89, garantía de la calidad.


Articulo 90, garantía de la Competencia


Articulo 91, Codificación de insumos y 
dispositivos médicos.







DEBILIDADES EN LA RECTORÍA Y VIGILANCIA 
DEL SISTEMA


DEFICIENCIAS EN 
ACTIVIDADES DE 


VIGILANCIA 
POSTCOMERCIALI


ZACIÓN


DEBILIDADES EN 
LA SELECCIÓN DE 
MEDICAMENTOS 
Y DEFINICIÓN DEL 


PLAN DE 
BENEFICIOS


ACCESO INEQUITATIVO DE LA POBLACIÓN 
A LOS MEDICAMENTOS 


OFERTA, 
SUMINISTRO Y 
DISPONIBILIDAD 
INSUFICIENTE DE 
MEDICAMENTOS 


ESENCIALES


DEBILIDADES EN EL 
MONITOREO DE LA 


POLÍTICA DE 
PRECIOS


USO INADECUADO E IRRACIONAL DE LOS 
MEDICAMENTOS Y DEFICIENTE CALIDAD DE LA 
ATENCIÓN


MONITOREO Y VIGILANCIA 
INSUFICIENTES DE LA 


PUBLICIDAD Y PROMOCIÓN 
FARMACÉUTICA


DEBILIDADES DE LAS 
POLÍTICAS DE FORMACIÓN, 
EDUCACIÓN CONTINUADA 


E INFORMACIÓN 
INDEPENDIENTE







DEBILIDADES EN LA RECTORÍA Y VIGILANCIA 
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DEBILIDADES DE LAS 
POLÍTICAS DE FORMACIÓN, 
EDUCACIÓN CONTINUADA 


E INFORMACIÓN 
INDEPENDIENTE







COMPES 155, 31 de Agosto 2012.


Recoge logros y dificultades de la PFN del 2003.


Presupuesto propio.


Sostiene y sustenta el enfoque de acceso, uso racional 
y Calidad.  Y fortalece el concepto cadena de 
medicamentos.


Pasa de ser un documento interno ministerial a un 
documento compes social.


Mecanismos propios de seguimiento y evaluación


Salud y medicamentos; un derecho humano 
fundamental.
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MINISTERIO DE 
SALUD


SUPERSALUD E 
INVIMA


INDUSTRIA 
FARMACÉUTICA


GREMIOS, 
UNIVERSIDADES,


EPS, IPS


ACCESO


USO 
RACIONAL


PFN


CALIDAD
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EL OBJETIVO A LARGO 
PLAZO


Contribuir al mejoramiento
del estado de la salud de la
población colombiana


EL OBJETIVO CENTRAL


Desarrollar las estrategias que
posibiliten el acceso equitativo
a medicamentos efectivos a
través de servicios
farmacéuticos de calidad


ESTRATEGIAS


METAS


ACCESO USO 
RACIONAL


CALIDAD


FARMACOVIGILANCIA


¿CÓMO?







INFORMACIÓN CONFIABLE, OPORTUNA Y PÚBLICA SOBRE 
ACCESO, PRECIOS, USO Y CALIDAD
•Orientada a resolver los problemas de transparencia y asimetría de
información de precios, gasto, consumo, uso y calidad de medicamentos


INSTITUCIONALIDAD EFICAZ, EFICIENTE Y COHERENTE
• Se propone la articulación institucional
• El diseño de un sistema de vigilancia
• La conformación de una comisión de seguimiento a las metas de política
establecidas en el CONPES.


ADECUACIÓN DE LA OFERTA Y LAS COMPETENCIAS DEL RECURSO 
HUMANO DEL SECTOR FARMACÉUTICO


• Fortalecimiento de programas intersectoriales para la promoción de la
profesionalización y especialización en áreas acordes con los retos de desarrollo del
sector farmacéutico clínico‐asistencial e industrial.


Estrategias







INFORMACIÓN CONFIABLE, OPORTUNA Y PÚBLICA SOBRE 
ACCESO, PRECIOS, USO Y CALIDAD
•Orientada a resolver los problemas de transparencia y asimetría de
información de precios, gasto, consumo, uso y calidad de medicamentos


INSTITUCIONALIDAD EFICAZ, EFICIENTE Y COHERENTE
• Se propone la articulación institucional
• El diseño de un sistema de vigilancia
• La conformación de una comisión de seguimiento a las metas de política
establecidas en el CONPES.


ADECUACIÓN DE LA OFERTA Y LAS COMPETENCIAS DEL RECURSO 
HUMANO DEL SECTOR FARMACÉUTICO


• Fortalecimiento de programas intersectoriales para la promoción de la
profesionalización y especialización en áreas acordes con los retos de desarrollo del
sector farmacéutico clínico‐asistencial e industrial.


Estrategias







INSTRUMENTOS PARA LA REGULACIÓN DE PRECIOS DE 
MEDICAMENTOS Y MONITOREO DEL MERCADO
• Tiene como propósito configurar una caja de herramientas que mejore las
capacidades regulatorias y de vigilancia y detecte y resuelva las distorsiones
del mercado.


FORTALECIMIENTO DE LA RECTORÍA Y DEL SISTEMA DE VIGILANCIA 
CON ENFOQUE DE GESTIÓN DE RIESGOS
• Acciones asociadas a promover y asegurar la calidad en la producción y la efectividad
clínica de los medicamentos.


• Fortalecimiento del Ministerio de Salud, INVIMA, de la Superintendencia Nacional de
Salud y otras entidades del sistema de vigilancia en salud


COMPROMISO CON LA SOSTENIBILIDAD AMBIENTAL Y EL 
APROVECHAMIENTO DE LA BIODIVERSIDAD
• Gestión post consumo y a los procesos de producción sustentables de
medicamentos basados en el aprovechamiento de la biodiversidad


Estrategias… 







INSTRUMENTOS PARA LA REGULACIÓN DE PRECIOS DE 
MEDICAMENTOS Y MONITOREO DEL MERCADO
• Tiene como propósito configurar una caja de herramientas que mejore las
capacidades regulatorias y de vigilancia y detecte y resuelva las distorsiones
del mercado.


FORTALECIMIENTO DE LA RECTORÍA Y DEL SISTEMA DE VIGILANCIA 
CON ENFOQUE DE GESTIÓN DE RIESGOS
• Acciones asociadas a promover y asegurar la calidad en la producción y la efectividad
clínica de los medicamentos.


• Fortalecimiento del Ministerio de Salud, INVIMA, de la Superintendencia Nacional de
Salud y otras entidades del sistema de vigilancia en salud


COMPROMISO CON LA SOSTENIBILIDAD AMBIENTAL Y EL 
APROVECHAMIENTO DE LA BIODIVERSIDAD
• Gestión post consumo y a los procesos de producción sustentables de
medicamentos basados en el aprovechamiento de la biodiversidad


Estrategias… continuación







Estrategias…
ADECUACIÓN DE LA OFERTA DE MEDICAMENTOS A LAS 
NECESIDADES DE SALUD NACIONAL Y REGIONAL
• Estímulo a la investigación; el desarrollo y la producción de medicamentos 
estratégicos


• La promoción de la competencia (genéricos) de medicamentos.


DESARROLLO E IMPLEMENTACIÓN DE PROGRAMAS ESPECIALES DE 
ACCESO A MEDICAMENTOS
• Se propone el desarrollo de modelos que incorporen elementos 
como la negociación centralizada de precios; logística moderna; 
programas de gestión de beneficios de medicamentos


DISEÑO DE REDES DE SERVICIOS FARMACÉUTICOS


•Impulsar elementos necesarios para la cualificación y 
mejoramiento de los servicios farmacéuticos en concordancia 
con los objetivos del SGSSS







PROMOCIÓN DEL USO 
RACIONAL DE 


MEDICAMENTOS 
Esta estrategia promueve
el uso de tecnologías
informáticas para el
seguimiento de los
resultados en salud
asociados al uso de
terapias farmacológicas







Nuestros logros
• Acompañamiento a las diferentes


I.P.S. del departamento para que
reporten los eventos adversos a
medicamentos (EAM).


• Asesoría en la adopción de una base
de datos en donde se registren los
EAM.


• Acompañamiento en el análisis de la
información generada a partir de la
base de datos de los registros de los
EAM, como inicio de la gestión del
riesgo.
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Logros… continuación
• Se han producido cuatro Boletines de Seguridad
de Medicamentos, tres ya han sido distribuidos
entre los profesionales de la salud de las
diferentes instituciones.







Logros… continuación
• Construcción y alimentación de la página web de 
la Gobernación del Atlántico







Logros… continuación
REALIZACIÓN DE ESTUDIOS DE 
INVESTIGACIÓN
• Manejo de las alergias con medicamentos
• Descripción de los eventos adversos a


medicamentos generados por
automedicación. Hospitales del primer
nivel de atención


• Vigilancia intensiva sobre el uso de la
clozapina


• Automedicación con acido acetilsalicílico:
un riesgo latente.


• Descripción y la dispensación de
metilfenidato en el atlántico







GRACIAS












Clara Fay Vargas Lascarro
Química Farmacéutica


Magíster en Ciencias de la Educación
Decana Facultad de Química y Farmacia 


Universidad del Atlántico


Grupo de Investigación
Administración & Gestión Farmacéutica (A&G F)


La Mejor Educación al Alcance de Todos!







Política Farmacéutica Nacional
(PFN)


Estrategia:
Adecuación de la oferta y las competencias del 


recurso humano del sector farmacéutico


La Mejor Educación al Alcance de Todos!


I Encuentro Regional de Farmacovigilancia, 
VI Departamental de Farmacovigilancia y 


V Encuentro Departamental de Tecnovigilancia


Barranquilla – Colombia 
Octubre 5 de 2012







La Mejor Educación al Alcance de Todos!


inequitativo


De las políticas de 
formación  y educación 


Del recurso humano en salud: 


Uso inadecuado e irracional de los 
medicamentos 


Debilidades 







La Mejor Educación al Alcance de Todos!


Escaso dominio Sin definir ó No se conoce


Conocimientos sobre productos 
especializados


Estrategia orientada al cumplimiento de las 
metas regionales establecidas por la OMS y la 
Organización Panamericana de la Salud (OPS)


Procesos de Vigilancia Sanitaria Número de Farmacias, Droguerías y su 
distribución geográfica


Número de profesionales farmacéuticos  
actualmente ejerciendo en el campo 


asistencial


Insuficiente Calificación del personal que las 
atiende (en su gran mayoría sin formación 


técnica ó profesional)
Densidad Profesional muy baja con 


respecto a otros países 
(10,4 farmacéuticos por 100.000 


habitantes)


Insuficiente definición y descripción de los 
perfiles y competencias de prescripción y 


actualización en farmacoterapia 


Debilidades de las políticas de formación y 
educación continuada dirigidas al personal 


de salud y a la población 


Estadísticas de educación continuada frente a 
necesidades específicas







La Mejor Educación al Alcance de Todos!


Adecuación de la oferta y las competencias del 
recurso humano del sector farmacéutico







La Mejor Educación al Alcance de Todos!


Información confiable, oportuna y pública sobre acceso, precios, uso y calidad
de medicamentos


2. Institucionalidad eficaz, eficiente y coherente


3. Adecuación de la oferta y las competencias del recurso humano del sector
farmacéutico


4. Instrumentos para la regulación de precios de medicamentos y monitoreo
del mercado
5. Fortalecimiento de la rectoría y del sistema de vigilancia con enfoque de gestión
de riesgos


6. Compromiso con la sostenibilidad ambiental y el aprovechamiento de la
biodiversidad


7. Adecuación de la oferta de medicamentos a las necesidades de salud nacional y
regional


10. Promoción del Uso Racional de Medicamentos


9. Diseño de redes de servicios farmacéuticos


8.Desarrollo e implementación de programas especiales de acceso a medicamento







La Mejor Educación al Alcance de Todos!


Adecuación de la oferta y las competencias del 
recurso humano del sector farmacéutico


sector farmacéutico 
clínico-asistencial e industrial


Programas intersectoriales







La Mejor Educación al Alcance de Todos!







La Mejor Educación al Alcance de Todos!







La Mejor Educación al Alcance de Todos!







La Mejor Educación al Alcance de Todos!







-Biología.
- Químicas: 


General    
Inorgánica 


Orgánica
Analítica


- Matemáticas
- Bioestadística
- Fisicoquímica.


La Mejor Educación al Alcance de Todos!
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Básica


BiomédicaFarmacéutica
- Biología molecular


- Bioquímica         
básica y clínica.
- Fisiopatología.
- Microbiología.
- Inmunología.


- Farmacología.
-Farmacoterapia.


- Toxicología
- Fitoterapia


- Parasitología


- Comunicación,
-Educación en   salud.
- Administración y Economía.
- Legislación.
- Ética, Bioética.
- Salud Publica y Ocupacional.
- Seguridad social en salud
- Metodología de Investigación
- Lenguas extranjeras


- Química farmacéutica.
- Operaciones unitarias
- Análisis y control de medicamentos y productos sanitarios.
- Farmacia asistencial (Clínica Hospitalaria Comunitaria).
- Biofarmacia y farmacocinética.
- Nutrición y Bromatología
- Tecnología Farmacéutica y cosmética (magistral e  
industrial)
- Gestión de calidad.
- Atención farmacéutica.


QF







La Mejor Educación al Alcance de Todos!
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Básica


Biomédica


El diseño, el desarrollo, la producción, la garantía de calidad, el control,
la dirección y la vigilancia de los procesos productivos en la elaboración
de medicamentos, cosméticos, alimentos con o sin indicación terapéutica,
preparaciones farmacéuticas con base en productos naturales y demás productos
e insumos de salud relacionados con el campo de la Química Farmacéutica.


La investigación, el desarrollo y la obtención de nuevos ingredientes activos
e insumos para la producción de medicamentos, cosméticos y demás productos
sanitarios que sean de su competencia


La dirección y participación en los programas de suministro de medicamentos 
y productos afines.


La identificación, evaluación y valoración de la correcta dispensación de los
medicamentos, en cuanto a la dosificación, forma farmacéutica, vía de
administración y duración de tratamientos, así como los problemas
relacionados con el medicamento y la optimización de la
farmacoterapia en pacientes mediante la provisión de atención farmacéutica
en todos los niveles de atención en salud
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Básica


Biomédica


La participación interdisciplinaria con los demás profesionales del área de la
salud en la utilización y uso racional de los medicamentos a través de la
promoción de la salud, prevención y tratamiento de la enfermedad,
educación sanitaria del paciente y de la comunidad y elaboración de protocolos
fármaco terapéuticos.


La formulación, la interpretación y la implementación de políticas y 
normas relacionadas con cualquiera de los campos del ejercicio profesional
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La Mejor Educación al Alcance de Todos!


Nombre de la Electiva Sem. Grupo de Investigación que 
soporta


Química Clínica 6º Atención Farmacéutica
Cromatografía de Gases y Líquidos 6º Tecnología y Control Farmacéutico
Toxicología Farmacéutica Forense 7º Toxicología y Farmacología


Tecnología de Productos Industriales 7º Tecnología y Control Farmacéutico
Evaluación de la Calidad de los Alimentos 8º Alimentos


Conservación de Alimentos 8º Alimentos
Fitoterapia Clínica 9° Fitoquímica


Bioinformática y Farmacogenética 9° Toxicología y Farmacología
Tecnología de Medicamentos Veterinarios 10° GITECFAR


Producción y Manejo de Gases Medicinales 10°
Administración & Gestión 


Farmacéutica


Auditorias de Calidad Farmacéuticas 10°
Administración & Gestión 


Farmacéutica
Farmacoterapia del Cáncer 10° Atención Farmacéutica


Seguimiento Farmacoterapéutico en 
Patologías Crónicas


10° Atención Farmacéutica


Alimentos Funcionales y Nutracéuticos 10° Alimentos







La Mejor Educación al Alcance de Todos!


- Doctorado en 
Ciencias 


Farmacéuticas y 
Alimentarias
- Maestría en 


Ciencias 
Farmacéuticas


- Maestría en 
Ciencias 


Farmacéuticas y 
Alimentarias


- Especialización en 
Ciencia y Tecnología 
Cosmética 
-Maestría en 
Farmacología
-Maestría en Ciencias 
Farmacéuticas
-Doctorado en Ciencias 
Farmacéuticas


- Especialización 
en Farmacia 
Clínica
- Maestría en 
Ciencias 
Farmacéuticas


QF


- Doctorado en 
Toxicología 


Ambiental
- Maestría en 


Ciencias 
Farmacéuticas







La Mejor Educación al Alcance de Todos!


Especialización 


Maestría


Farmacia 
Clínica


31 Egresados
5ta Cohorte


Ciencias 
Farmacéuticas


24 estudiantes
1era CohorteA
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La Mejor Educación al Alcance de Todos!


Maestría 


Maestría


Farmacia 
Clínica


Movilidad Nacional e 
Internacional


Gestión 
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Movilidad Nacional e 
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TECNOVIGILANCIA


Secretaria de Salud del Atlántico
Salud Publica


2012      


Claudia Milena Basto Vera - Ingeniera Biomédica







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


La Tecnovigilancia debe ayudar a la identificación, prevención y resolución
de los eventos o incidentes relacionados con el uso de los Dispositivos
Médicos por medio de la evaluación de la causalidad y la gestión del riesgo
con el fin de disminuir la carga de morbi‐mortalidad.¹


¹ http://web.invima.gov.co/portal/faces/index.jsp?id=10238


TECNOVIGILANCIA







DISPOSITIVOS MEDICOS


SOBRE MEDIDA


INSUMOS


IMPLANTABLES


EQUIPOS BIOMEDICOS







POR QUE SE VIGILA..







• Diseño
• Fabricación
• Registro


Pre‐Mercado


•COMERCIALIZACION 
•USO
•Planeación
•Selección
•Adquisición
•Instalación
•Uso clínico
•Mantenimiento
•DISPOSICION FINAL


Post‐Mercado


EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA


FABRICANTES


DISTRIBUIDORES, 
IMPORTADORES 
INSTITUCIONES  


PRESTADORAS DE 
SERVICIOS DE 


SALUD 


Seguridad
Desempeño







Vigilancia Post‐
Comercialización de DM


Materiales de Fabricación


Manipulación


Composición


Mantenimiento de equipo Biomédicos


Calibración


Uso







2008
IVC – IPS y ESEs censo 80


No existía manual de
tecnovigilancia.


Mantenimiento de equipos
biomédicos deficiente. Solo
mtto correctivos.


2009
IVC – IPS y ESEs censo
158


Algunas instituciones
documentaron el programa
de tecnovigilancia según la
resolución, pero con
deficiencia.


Mtto de equipos
biomédicos: planes de
mtto, contrato con personal
‐parcialmente


2010
IVC – IPS y ESEs Censo 156


Programa de
tecnovigilancia
documentado mas no
implementado.


Mtto de equipos
biomédicos: planes de
mtto, contrato con personal
‐parcialmente


2011
IVC – IPS y ESEs Censo 157


Programa de
tecnovigilancia
documentado mas no
implementado.


Mtto de equipos
biomédicos: planes de
mtto, contrato con personal
‐parcialmente


Diagnostico







Logros de Tecnovigilancia


• Instituciones Reportantes
• 2008‐2
• 2009‐16


2008‐2009


• Instituciones Reportantes
• 2010‐12
• 2011‐18


2010‐2011


• Instituciones Reportantes
• 2012‐122012







PROGRAMA DE TECNOVIGILANCIA
DEL ATLANTICO
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2008 2009 2010 2011 2012


Eventos/incidentes Adversos Reportados







0


2


4
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8
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12


14


Cateteres
diversos


Equipo de
Macrogoteo


Suturas
Diversas


Guantes Jeringas Esparadrapo
de tela
adhesiva


Adaptador de
terapia


intermitente


Sondas Buretrol Gasa Tubo
endotraqueal


Amalgama Venda de yeso Gñitaraldehid
o


Especulo
vaginal


Silla de ruedas Otros equipos
biomédicos


2008 0 0 2 0 1 7 2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0


2009 12 8 8 7 5 4 0 3 0 0 0 0 0 0 0 0 5


2010 12 14 3 6 13 0 2 2 1 3 0 1 1 0 0 1 1


2011 14 12 4 12 11 1 0 2 2 0 1 1 1 1 1 0 2


Dispositivos médicos reportados







Metas  de Tecnovigilancia


Todas las 
instituciones  
conozcan y 
utilicen las 


herramientas


Implementación 
del programa 


Articular con 
equipos 


biomédicos


Gestión del 
Riesgo


SEGURIDAD DEL PACIENTE












Programa de 
Farmacovigilancia 
2012


¡Mayor Conocimiento para 
una Atención más Segura!


1


Cristian De La Rosa Cabrera
Químico Farmacéutico
Programa de Farmacovigilancia del Atlántico
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ANTECEDENTES
2000 – Sensibilización a los 
profesionales de la salud en 
temas relacionados con 
Farmacovigilancia


2003 - Piloto de  
Farmacovigilancia en los 
hospitales de II y III nivel de 
complejidad


2004 - Consolidación en los 
hospitales de II y III nivel de 
complejidad


2005 - Se amplió el programa a 
tres hospitales de primer nivel 
de complejidad


2006 - Se amplía la cobertura a 
8 hospitales de I nivel para un 
total de 15 hospitales en la red


2007 - Se amplió el Programa 
de Farmacovigilancia a las IPS 
públicas del departamento.


2012 – El alcance del Programa 
de Farmacovigilancia se 
extiende a todas las IPS 
Públicas y Privadas de la Red 
Departamental.







CARACTERISTICAS DEL PROGRAMA DE 
FARMACOVIGILANCIA DEL ATLANTICO


3


Es iniciativa de la Secretaria de Salud del 
Atlántico


Asistencia técnica y acompañamiento en la 
implementación de los programas 
institucionales de Farmacovigilancia


Es operacionalizado a través de una alianza 
estratégica con el C.N.Q.F – U.R.A







ALCANCE DEL PROGRAMA DE 
FARMACOVIGILANCIA DEL ATLANTICO 
2012


4


Red Departamental de Prestadores (IPS)
públicas y privadas (n=159)


Fuente: Censo Red Departamental de Prestadores 
Secretaría de Salud del Atlántico 2012.
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ACTIVIDADES DEL PROGRAMA DE 
FARMACOVIGILANCIA DEL ATLANTICO 
2012


Evaluación del estado situacional de los programas 
institucionales de Farmacovigilancia en IPS públicas y privadas


Informes de visita del estado situacional de los programas 
institucionales de Farmacovigilancia en IPS Públicas y Privadas 
(Oportunidades de Mejora)


Asistencia Técnica en conformación de planes de 
mejoramiento


Seguimiento a implementación de planes de mejoramiento


Evaluación de resultados 







¿Cómo lo vamos a hacer?
6


Diagnóstico


Visitas


Informes


Planes de 
Mejoramiento


Seguimiento


¿Qué?
¿Cómo?


¿Cuándo?


¿Dónde?


¿Quién
?


Acciones 
de Mejora


Ejecución e 
implementación


ResultadosEvaluación







INSTRUMENTO DE EVALUACION DEL ESTADO 
SITUACIONAL DE LOS PROGRAMAS INSTITUCIONALES DE 
FARMACOVIGILANCIA EN IPS 
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INSTRUMENTO DE EVALUACION DEL ESTADO SITUACIONAL DE 
LOS PROGRAMAS INSTITUCIONALES DE FARMACOVIGILANCIA 
EN IPS 
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INSTRUMENTO DE EVALUACION DEL ESTADO SITUACIONAL DE 
LOS PROGRAMAS INSTITUCIONALES DE FARMACOVIGILANCIA 
EN IPS 
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INSTRUMENTO DE EVALUACION DEL ESTADO SITUACIONAL DE 
LOS PROGRAMAS INSTITUCIONALES DE FARMACOVIGILANCIA 
EN IPS 
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INFORMACION PARA LA CALIFICACION DEL ESTADO 
SITUACIONAL DE LOS PROGRAMAS INSTITUCIONALES DE 
FARMACOVIGILANCIA







Fase de Evaluación del estado situacional de los 
programas institucionales de Farmacovigilancia -
RESULTADOS
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CATEGORIAS PORCENTAJE
Nulo 62


Bajo 33


Medio 2


Alto 3


Superior 0


Tabla 1. Nivel de Implementación de los Programas Institucionales de 
Farmacovigilancia en las IPS del Departamento del Atlántico







Los EAM y las reacciones adversas a
medicamentos, son considerados eventos
priorizados en salud pública, que representan
problemáticas de gran magnitud para los
sistemas de salud, tanto por sus repercusiones
sociales y económicas como por el impacto
que generan en salud individual y colectiva de
la población, puesto pueden ir desde lesiones
leves hasta causar incluso la muerte
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EVENTOS ADVERSOS CON MEDICAMENTOS
(EAM) Y REACCIONES ADVERSAS EN SALUD
PUBLICA
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¿Qué es la Farmacovigilancia?


Según la OMS1 «Es la actividad en
salud pública encargada de la
detección, evaluación, compresión y


de las reacciones
adversas relacionadas con
medicamentos o cualquier otro
problema relacionado con ellos».
1. Perspectivas políticas de la OMS sobre medicamentos — La Farmacovigilancia: garantía de seguridad
en el uso de los medicamentos. Octubre de 2004 Organización Mundial de la Salud, Ginebra
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GRAVEDAD DE EAM GRAVES


Fuente: Base de Datos PFV del Atlántico 2011







EVITABILIDAD DE EAM GRAVES
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Fuente: Base de Datos PFV del Atlántico 2011







¿Qué debe hacer la IPS?
17


Asegurar 
Sostenibilidad


Brindar 
apoyo







GESTIÓN 
DEL 


RIESGO


IDENTIFICACIÓN


CUANTIFICACIÓN


EVALUACIÓN


COMUNICACIÓN 


¿CÓMO LO 
HACEMOS?1. NOTIFICACIÓN


ESPONTÁNEA


2. LA BÚSQUEDA ACTIVA DE
EVENTOS ADVERSOS


3. LA MONITORIZACIÓN DE
MEDICAMENTOS


1. IMPLEMENTACIÓN DE UN
FORMATO SENCILLO


2. LA RECOLECCIÓN Y
VALIDACIÓN DE LA
INFORMACIÓN A TRAVÉS
DE LA BASE DE DATOS


1. ANÁLISIS TÉCNICO Y
CLINICO DEL REPORTE
(COMITÉ CIENTÍFICO)


2. SEGUIMIENTO CONTINUO
A LAS ACTIVIDADES


1. EMISIÓN DE CONCEPTOS
CLÍNICOS


2. RECOMENDACIONES Y
SUGERENCIAS


3. INTERVENCIONES


4. CAPACITACIONES
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¡¡GRACIAS








Product Name: Active Ingredient 
(Trade) or Product Class 


Potential Signal of a Serious 
Risk / New Safety 


Information 


Additional Information 
(as of May 1, 2012) 


Bortezomib 
(Velcade) 


Death from intrathecal 
administration (medication 
error) 


The Dosage and Administration and 
Contraindications sections of the labeling 
for Velcade were updated January 2012, to 
include fatal events with intrathecal 
administration. 


Brentuximab vedotin 
(Adcetris) 


Progressive multifocal 
leukoencephalopathy (PML) 


The Boxed Warning and Warnings and 
Precautions sections of the labeling for 
Adcetrus were updated January 2012, to 
include PML. 


Fluoroquinolone products Peripheral sensorimotor 
neuropathy 


FDA is continuing to evaluate this issue to 
determine if the current labeling, which 
contains information about peripheral 
sensorimotor neuropathy, is adequate. 


Gabapentin HCl 
(Neurontin) 


Increase in blood creatine 
phosphokinase levels and 
rhabdomyolysis 


FDA is continuing to evaluate these issues 
to determine the need for any regulatory 
action. 


Gadolinium-based contrast agents 
(GBCA) 
products 


Acute kidney injury FDA is continuing to evaluate this issue to 
determine if the current labeling, which 
contains information about kidney injury, 
is adequate. 


Iloprost inhalation solution 
(Ventavis) 


Hemoptysis The Adverse Reactions section of the 
labeling for Ventavis was updated April 
2012, to include hemoptysis. 


Loperamide HCl-containing products 
(Imodium) 


Pancreatitis FDA decided that no action is necessary at 
this time based on available information. 


Magnesium sulfate for injection Fetal skeletal 
demineralization, 
hypermagnesemia, and other 
bone abnormalities with 
continuous long-term use in 
pregnant women. 


FDA is continuing to evaluate these issues 
to determine the need for any regulatory 
action. 


Milnacipran HCl 
(Savella) 


Homicidal ideation FDA decided that no action is necessary at 
this time based on available information. 


Pegloticase 
(Krystexxa) 


Anaphylaxis and infusion 
reactions 


The Warnings and Precautions section of 
the labeling for Krystexxa was updated 
April 2012, to include anaphylaxis and 
infusion reactions. 


Phenytoin (Dilantin) and non-
depolarizing neuromuscular blocking 
agents 


Drug interactions resulting in 
decreased effectiveness of the 
non-depolarizing 
neuromuscular blocking 
agent 


FDA is continuing to evaluate this issue to 
determine the need for any regulatory 
action. 







Polyethylene Glycol (PEG) 3350 over-
the-counter oral laxative 
(Miralax) 


Neuropsychiatric events FDA decided that no action is necessary at 
this time based on available information. 


Proton pump inhibitors (PPIs)  
Over-the-counter (OTC) products 


Clostridium difficile-
associated diarrhea 


FDA is continuing to evaluate this issue to 
determine the need for any regulatory 
action. 


Rubidium Rb 82 generator 
(CardioGen-82) 


Unintended radiation 
exposure to strontium 
isotopes following 
myocardial imaging scans. 


CardioGen-82 was voluntarily recalled by 
the manufacturer in July 2011; a return to 
the U.S. market is planned. 


The Boxed Warning, Dosage and 
Administration, and Warnings and 
Precautions sections of the labeling for 
CardioGen-82 were updated February 
2012, to include information about 
unintended radiation exposure. 


Sorafenib tosylate 
(Nexavar) 


Osteonecrosis of the jaw FDA is continuing to evaluate this issue to 
determine the need for any regulatory 
action. 


Telaprevir 
(Incivek) 


Serious skin reactions 
including Drug Reaction with 
Eosinophilia and Systemic 
Symptoms (DRESS) and 
Stevens-Johnson Syndrome 
(SJS) 


FDA is continuing to evaluate this issue to 
determine the need for any regulatory 
action. 
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Componentes de una política en salud 
 
  


Política: conjunto formado por una visión, estrategias, planes de acción, indicadores y 
un sistema de seguimiento y evaluación para medir la puesta en práctica 


Las políticas crean un marco para canalizar recursos  
  


1. Propósito, Objetivos, definiciones y Alcance ( visión) 
2.  Análisis de la situación 
3.  Estrategias  de la Política de Dispositivos Médicos 
4.  Plan de aplicación de política de DM 
5.  Mecanismos de evaluación de la Política de DM 
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1. Propósito, Objetivos, definiciones y Alcance         


( visión) 
 


PROPÓSITO 
 


El propósito de la Política Nacional para Dispositivos Médicos es optimizar su utilización , 
reducir las inequidades en el acceso y asegurar la calidad de los mismos 
en el marco del Sistema de Seguridad Social en Salud. 
 
 


Objetivos 
 
• Asegurar el acceso a los DM de la población colombiana, con énfasis en los de interés en 
salud pública. 
• Garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los DM en el territorio Nacional. 
• Desarrollar e implementar el componente de DM dentro del Sistema Integral de 
información del SGSSS. 
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Un análisis de la situación 
•• la evaluación de los determinantes sociales de la salud y las necesidades 
sanitarias, entre ellos la carga de morbilidad y los retos sanitarios actuales y previstos; 
•• la evaluación de las expectativas, entre ellas la demanda de servicios actual y 
prevista, así como las expectativas sociales; 
•• la evaluación del desempeño del sistema de salud y de las deficiencias de dicho 
desempeño a la hora de responder a las necesidades y expectativas; 
•• la evaluación de la capacidad del sector de la salud para responder a los retos 
actuales y anticiparse a los futuros; 
•• la evaluación de los recursos del sistema de salud (humanos, físicos, económicos y 
de información) y de las deficiencias de dichos recursos a la hora de responder a las 
necesidades y expectativas; y 
•• la evaluación de los puntos de vista de las partes implicadas (entre ellas, en su 
caso, los asociados externos). 
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•• Las situaciones que podrían darse y directrices políticas para: 
•• mejorar la equidad sanitaria 
•• centrar los servicios en las personas a fin de responder a las necesidades y expectativas 
prioritarias 
•• proteger y promover la salud pública y de las comunidades 
•• aumentar la capacidad para afrontar futuros retos y crisis. 
•• Una estrategia integral para responder a los retos y aplicar las directrices sobre 
políticas: 
•• consecuencias de las citadas directrices sobre políticas para: 
›› la prestación de servicios (redes de servicios y programas, medidas dirigidas a individuos 
y medidas de salud pública dirigidas a poblaciones) ›› el personal sanitario 
›› las tecnologías y productos médicos, y la infraestructura  
› la información 
›› la financiación sanitaria 
›› la gobernanza del sector de la salud 
•• consecuencias para la colaboración con otros sectores 
•• consecuencias en relación con los recursos y los costos asociados 
•• estrategia de inversión y estrategia para movilizar los fondos necesarios 
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2. Situación Actual de los Dispositivos Médicos 
 


Reglamentación Nacional y componentes de política en la misma 







(*)Esquema con Fuente: El desarrollo de la evaluación de las tecnologías en salud en América Latina y el Caribe. OPS-OMS 1998. Adaptado por 
la Comisión Técnica Subregional de evaluación de Tecnologías sanitarias. Bogotá-Colombia, 2 y 3 de mayo de 2007. 
1.Determinantes sociales de la salud. Ginebra, Organización Mundial de la Salud, 2008  
http://www.who.int/social_determinants/es/index.html, consultado el 29 de abril de 2011). 
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Procedimientos Clínicos  
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y 
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Hospitalario  


  


Tecnologías Tradicionales,  
Alternativas y Complementarias   


Organización   


Información  


  


Atención al medioambiente 


Ministerio de la Protección Social         República de Colombia 


Definiciones y Alcance 
Tecnología sanitaria :  Aplicación de conocimientos teóricos y prácticos estructurados en forma de 


dispositivos, medicamentos, vacunas, procedimientos y sistemas elaborados para resolver problemas sanitarios 
y mejorar la calidad de vida.[1] 
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PROTECCION DEL PACIENTE 
CONTROL DEL RIESGO 


HABILITACION 
R 1043/06 


INSTALACIONES 
FISICAS 


DOTACION 
MANTENIMIENTO 


REC. HUMANO 


MEDICAMENTOS 
DISP. MED. 


PROCESOS 
PRIORITARIOS 
ASISTENCIALES 


HISTORIA CLINICA  


REGISTROS ASISTENCIALES. 


REFERENCIA  
CONTRA REF. 
PACIENTES 


SEGUIMIENTO A  
RIESGOS EN  


PRESTACION SERV. 
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Estructura General de Seguridad Social en Salud 


L100/1993, L1122/2007, L1438/2011 


MINISTERIO DE SALUD 
 Y  PROTECCION SOCIAL 


INVIMA 
SUPERSALUD 


CONSEJO NACIONAL 
DE SEGURIDAD 


 


FONDO DE SOLIDARIDAD 
Y GARANTIA 


 


 


 


 


 


 
REGIMEN CONTRIBUTIVO 


 


E.P.S. 


 


 


 


 


 


 
REGIMEN SUBSIDIADO 


 


SECCIONALES  
DE SALUD 


A.R.S. 


I.P.S. 


I.N.S. 


CONTROL SOCIAL  


C.I. 


CRES  
L1122/07 


Ing. Napoleón Alberto Ortiz Guevara 


INSTITUTO 


ETES 
 L1438/11 


Ministerio de la Protección Social         República de Colombia 


Particular 


Firmas 
Proveedoras 
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Cadena de comercialización y ciclo de vida de los DM 
Sistemas organizativos para dispositivos médicos 


Actualmente existen más de 10 000 tipos y 1,5 millones  de modelos de equipos médicos 
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Cadena de comercialización  y evaluación de los DM 


Ministerio de la Protección Social         República de Colombia 


Evaluación MACRO 
Permiso de Comercialización; Registro Sanitario; POS 


Evaluación MESO 
Redes de Prestación de Servicios 


Evaluación MICRO 
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D4725/05; R1043/06 
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Gestión, inspección , vigilancia y control de los DM 
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D 4816 2008 


 


Ing. Napoleón Alberto Ortiz Guevara 
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Administración  
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Gestión de los Dispositivos Médicos (equipos) 
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Ing. Napoleón  A. Ortiz  G. 


Ministerio de la Protección Social         República de Colombia 


INTERVENTORIA 
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3. Estrategias de la Política Nacional para 
Dispositivos Médicos 
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Estrategias de la Política Nacional para Dispositivos Médicos 
Directrices políticas existentes  según normativa vigente (Líneas estratégicas) 


 
 
 
 
•  Desarrollo de la Gobernanza en el sector de la salud para DM  
•  Desarrollo de la Gestión del Riesgo para DM 
•  Implementación del Acceso a los DM en la Prestación de servicios de salud  
•  Desarrollo de Evaluación de Tecnologías en salud ( DM) 
•  Desarrollo de la financiación  en la adquisición y utilización de DM en el sector 
salud para las E.S.E. 
•  Desarrollo del Sistema de  información de las DM en el marco del sector 
•  Desarrollo del sistema de Inspección vigilancia y control en las DM en el marco del 
sector 
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Estrategias de la Política Nacional para Dispositivos Médicos 
Directrices políticas existentes  según normativa vigente (Líneas estratégicas) 


Desarrollo de la Gobernanza en el sector de la salud para DM  
Gobernanza: proceso de toma de decisiones y el proceso por el que las decisiones son implementadas, o no 
Desarrollo de las capacidades institucionales, en particular en inspección, vigilancia y control.  
Revisión, depuración y ajuste de las normas para conseguir el marco regulatorio que se necesita para la implantación de la política. 
Preparar los recursos humanos que las propuestas requieren. 
 
 
 Desarrollo de la Gestión del Riesgo para DM 
Clasificación por riesgo de los Dispositivos Médicos. ( D4725/05) 
Registro y vigilancia de los Dispositivos Médicos. 
Tecno vigilancia  (D 4816 2008) 
Implementación del Acceso a los DM en la Prestación de servicios de salud   
POS y NO POS 
Dotación Mínima por servicios (R 1043/06) 
Estructuración de las redes de prestadores de servicios de salud regionales 
Desarrollo de Evaluación de Tecnologías en salud ( DM) Desarrollo nacional de ETS ( Macro, Meso y Micro) 
Creación del IETS 
 
Desarrollo de la financiación  en la adquisición y utilización de DM en el sector salud para las E.S.E. Financiación para adquisición de 
equipamiento biomédico( normativa proyectos de inversión, recursos de regalías). 
Financiación para mantenimiento de equipo biomédico (D1769 /94) 
 Desarrollo del Sistema de  información de las DM en el marco del sector Informes sobre comportamiento de los DM ( D4725/05) 
Información sobre inversión en Equipamiento ( Seguimiento a proyectos de inversión) 
Informes sobre inversión en Mantenimiento (D1769/94) 
Codificación (R2981/11), Georeferenciacion de las TS y su estado. 
 
 Desarrollo del sistema de Inspección vigilancia y control en las DM en el marco del sector Sistemas organizativos para dispositivos 
Médicos 
Vigilancia de los Dispositivos Médicos 
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La estructura de liderazgo y gobernanza para aplicar la estrategia en lo referente a: 
 
•• la función de las distintas instituciones y partes implicadas 
•• el seguimiento del desempeño, la medición de los resultados, la organización de la 
investigación y la adaptación de la estrategia a los cambios en las circunstancias 
•• los marcos de reglamentación y jurídicos para garantizar la sostenibilidad 
•• la colaboración con otros sectores para asegurarse de que todas las políticas tengan 
en cuenta la salud 
•• las relaciones con la comunidad de donantes en aquellos países en los que la 
financiación por donantes constituya una proporción importante de la financiación del 
sector de la salud. 
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4. Plan de aplicación de la política 
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Plan de aplicación de la política 
 


•Planes  
 
•Programas : 
Articulación institucional para Inspección, vigilancia y control de los D.M. 
•Oferta de DM 
• Demanda de DM 
• Funcionamiento de EB 
•Tecno vigilancia 
 
•Proyectos:  
1.Proyecto de articulación de Tecnologías en Salud 
Componente: Dispositivos Médicos ( 2013-2017) 
Evaluación de situación de DM. 
Revisión y ajuste de la normativa 
2. Proyecto para la articulación de la normativa de equipo con emisión de 
radiaciones. 
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5. Seguimiento y Evaluación 
 de la política de Dispositivos Médicos 


 
 
 
 
 
 
  







Politica Nacional para Dispositivos Medicos 


Seguimiento y Evaluación 
 de la política de Dispositivos Médicos 


 
Tablero de Indicadores 
•Oferta de DM 
• Demanda de DM 
• Funcionamiento de EB 
•Tecno vigilancia 
• Observatorio DM 
•  
Periodicidad de las mediciones 
 
Procedimientos de ajustes. 
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