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RESUMEN

sta investigacion analiza la factibilidad de
Eimplementar un sistema regional de vigi-
lancia farmacolégica en el Departamento del
Atlantico, con el propésito de optimizar el
seguimiento de la seguridad de los medica-
mentos y fortalecer la salud ptblica. A través
de un estudio de preinversion estructurado
en tres fases —perfil, prefactibilidad y fac-
tibilidad— y sustentado en herramientas de
gerencia de proyectos, se plantea la creacién
de un observatorio descentralizado con au-
tonomia técnica y capacidad de andlisis epi-
demiolégico en tiempo real. La metodologia
adoptdé un enfoque exploratorio-descriptivo
de tipo mixto, que combiné la guia del PM-
BOK® como marco de gestién con técnicas
cualitativas y cuantitativas. Se realizaron
andlisis de viabilidad técnica y financiera, un
FODA estratégico y consultas a actores clave
mediante encuestas y entrevistas a profesio-
nales de instituciones prestadoras de salud
en el Atlantico. Los resultados muestran de-
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ficiencias criticas en los procesos actuales de
farmacovigilancia, especialmente en la cali-
dad de los reportes de eventos adversos, que
en muchos casos carecen de informacién
sobre imputabilidad, gravedad del evento y
caracteristicas del paciente. Esta situacion,
junto con la fragmentacidn institucional y la
baja cultura de reporte, limita la capacidad
de respuesta oportuna del sistema sanitario.
La propuesta del observatorio contribuiria
a reducir la incidencia de eventos adversos
prevenibles, mejorar la toma de decisiones
clinicas y administrativas, y consolidar una
cultura de seguridad del paciente basada en
evidencia. Ademads, plantea un modelo re-
plicable, alineado con las directrices de la
OMS sobre seguridad en el uso de medica-
mentos, que podria aplicarse en otras regio-
nes del pais.

Palabras clave: farmacovigilancia; eventos

adversos; sistema de vigilancia; seguridad
del paciente; medicamentos; salud publica.
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ABSTRACT

his research analyzes the feasibility of
Timplementingaregionalpharmacovigilance
system in the Department of Atlantico, with
the purpose of optimizing medication safety
monitoring and strengthening public health.
Through a pre-investment study structured
in three phases—profile, prefeasibility,
and feasibility—and supported by project
management tools, it proposes the creation
ofa decentralized observatory with technical
autonomy and the capacity for real-time
epidemiological analysis. The methodology
adopted an exploratory-descriptive mixed
approach, combining the use of the PMBOK"®
Guide as a management framework with
qualitative and quantitative techniques.
Technical and financial feasibility analyses
were carried out, together with a strategic
SWOT analysis and consultations with
key stakeholders through surveys and
interviews with professionals from health
care institutions in Atlantico. The results

reveal critical deficiencies in current
pharmacovigilance processes, particularly in
the quality of adverse event reports, which in
many cases lack essential information such as
drug imputability, event severity, and patient
characteristics. This situation, together
with institutional fragmentation and a weak
reporting culture, limits the health system’s
capacity for timely response. The proposed
observatory would help reduce the incidence
of preventable adverse events, improve
clinical and administrative decision-making,
and strengthen a patient safety culture based
on evidence. Moreover, it offers a replicable
model that could be applied in other regions
of the country and is aligned with WHO
guidelines on medication safety.

Keywords: pharmacovigilance; adverse
events; surveillance system; patient safety;
medication; public health.
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INTRODUCCION

1 uso seguro de los medicamentos cons-

tituye uno de los principales desafios de
los sistemas de salud contemporaneos. La
farmacovigilancia, entendida como la dis-
ciplina orientada a prevenir y gestionar los
riesgos derivados del consumo de farmacos,
ha cobrado creciente relevancia debido a los
efectos adversos que comprometen la segu-
ridad del paciente y afectan la salud publica
(Organizacién Mundial de la Salud [OMS],
2002). En Colombia, aunque el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (INVIMA) lidera desde 1997 es-
trategias de control y monitoreo, persisten
limitaciones en la calidad de los reportes y
en la capacidad de respuesta institucional,
particularmente en regiones como el Atlan-
tico, donde la articulacién interinstitucional
es débil y la retroalimentacion entre actores
del sistema sanitario resulta insuficiente.

Este panorama evidencia una problematica
estructural: la administraciéon inadecuada
de medicamentos y las deficiencias en los
sistemas de reporte de eventos adversos
ponen en riesgo la seguridad del paciente y
reducen la eficacia de las politicas nacionales
de farmacovigilancia. Experiencias
internacionales, como la tragedia de la
talidomida o los casos de uso indebido de
anestésicos, han demostrado la urgencia
de contar con mecanismos de vigilancia
postcomercializacién sélidos (Laporte, 1993;
OMS, 2006). Aunque Colombia dispone de
una Red Nacional de Farmacovigilancia, su
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alcance en departamentos como el Atlantico
sigue siendo limitado (INVIMA, 2010), lo
que exige la implementacion de estructuras
territoriales mas robustas.

El disefio de un sistema de vigilancia far-
macoldgica regional encuentra sustento en
referentes conceptuales y metodolégicos re-
conocidos. La investigacion se fundamenta
en los lineamientos del Project Management
Institute (PMI, 2017), en estudios de prein-
versién recomendados por la Comisién
Econdémica para América Latina y el Cari-
be (CEPAL, 2016) y Florez (2019), asi como
en teorias de sistemas de calidad y mejora
continua (Ishikawa, 2003; Diaz et al., 2020).
También incorpora el concepto de observa-
torios sociales como instrumentos de ana-
lisis y toma de decisiones estratégicas (Go-
mez, 2021; Angulo, 2021), lo que fortalece
la pertinencia de proponer un observatorio
farmacolégico con autonomia técnica y en-
foque descentralizado.

En este contexto, el objetivo general de la
investigacién es analizar la factibilidad de
implementar un sistema regional de vigilancia
farmacolégica que contribuya a mejorar la
seguridad en el uso de medicamentos en el
Atlantico. De manera especifica, pretende
identificar las instituciones clave y sus roles
operativos, evaluar la viabilidad técnica,
financiera y logistica del modelo, analizar el
impactodelsistemasobrelagestion de eventos
adversos y formular un plan estratégico con
hitos y recursos claramente definidos.
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METODOLOGIA

a investigacion adopté un enfoque ex-
Lploratorio-descriptivo de tipo mixto, lo
cual permitié combinar técnicas cualitativas
y cuantitativas para analizar de manera inte-
gral la problematica y evaluar la factibilidad
del proyecto. Este enfoque resulta especial-
mente pertinente en contextos donde es ne-
cesario comprender fenémenos complejos
con multiples dimensiones técnicas, institu-
cionales y sociales, como ocurre en los pro-
cesos de vigilancia farmacolégica (Creswell
y Plano, 2018).

En la fase de preinversion, se desarrollaron
tres estudios secuenciales: perfil, prefactibi-
lidad y factibilidad. Cada uno abord¢ distin-
tos niveles de profundidad en el andlisis, con
el fin de evaluar la pertinencia, sostenibili-
dad vy eficiencia del observatorio propuesto
en los dmbitos técnico, financiero, econd-
mico-social y organizacional, de acuerdo
con las metodologias para estructuracién de
proyectos de inversion publica (Burneo et
al., 2016; CEPAL, 2016).

El disefio metodoldgico integré herra-
mientas como el andlisis FODA, empleado
para identificar fortalezas, oportunidades,
debilidades y amenazas relacionadas con la
viabilidad del observatorio (Weihrich, 1982).
La recoleccion de datos primarios se realiz6
mediante encuestas semiestructuradas y en-
trevistas aplicadas a profesionales médicos,

farmacéuticos y administrativos de diferen-
tes instituciones prestadoras de salud (IPS)
del Atlantico, con el fin de captar percepcio-
nes y experiencias sobre los procesos de no-
tificacion de eventos adversos (Hernandez et
al., 2014).

El andlisis cuantitativo se efectud con téc-
nicas de estadistica descriptiva, lo que per-
miti6 identificar tendencias en la notifica-
cion de eventos adversos a medicamentos
(EAM). La informacién cualitativa, por su
parte, fue procesada mediante andlisis te-
matico, que facilit6 la categorizacion de las
opiniones de los actores clave y la deteccién
de patrones y barreras recurrentes (Miles et
al., 2014).

Como marcos de referencia se incorpora-
ron la guia del PMBOK®, que proporcioné
una estructura estandarizada para la planifi-
cacién y control de fases del proyecto (ges-
tion de interesados, cronograma, costos,
riesgos y calidad) (PMI, 2017), y la metodo-
logia del marco légico, utilizada en proyec-
tos sociales para establecer objetivos, indica-
dores, supuestos y actividades (ZOPP, 2006).

Enconjunto,latriangulacién metodolégica
permitié integrar evidencia técnica con la
vision de los actores involucrados, lo que
fortalecid la validez del analisis y aportando
criterios solidos para la toma de decisiones
en la fase de formulacién del observatorio.
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RESULTADOS

os hallazgos del estudio evidencian debi-

lidades criticas en los procesos actuales
de farmacovigilancia en el Departamento
del Atlantico, particularmente en lo rela-
cionado con la calidad y la completitud de
la informacion sobre eventos adversos a me-
dicamentos. De acuerdo con Otero (2007),
mas del 60 % de los errores de medicacién
se concentran en las fases de prescripcién
y administraciéon, un patrén que coincide
con los resultados obtenidos en este analisis.
Esta situacién, sumada a la baja cultura del
reporte y a la fragmentacién institucional,
limita la capacidad del sistema de salud para
anticipar riesgos, prevenir reacciones ad-
versas graves y adoptar medidas correctivas
oportunas.

Asimismo, se identificé que gran parte de
las notificaciones carecen de informacién
esencial, como la imputabilidad del medica-
mento, la gravedad del evento o la caracte-
rizacidon del paciente afectado. La ausencia
de estos elementos compromete el andlisis
de causalidad y dificulta la formulacién de
alertas efectivas. Estas deficiencias han sido
también documentadas por estudios inter-
nacionales, los cuales sefialan que los siste-
mas sin mecanismos claros de retroalimen-
tacion institucional presentan una menor
adherencia a los protocolos de notificacién
(OMS, 2006; Laporte, 1993).

Ante este panorama, se plantea como so-
lucién integral la creaciéon de un observa-
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torio de farmacovigilancia con autonomia
técnica, soporte tecnolégico robusto y capa-
cidad de analisis epidemiolégico en tiempo
real. Dicho observatorio se articularia con
universidades, entidades regulatorias y pres-
tadores de servicios de salud para conformar
una red colaborativa y descentralizada de
vigilancia, tomando como referencia expe-
riencias exitosas como la implementada en
Cundinamarca (INVIMA, 2010).

En el plano econémico, se estimaron los
costos de inversién inicial asociados a la in-
fraestructura digital, la dotacidn de personal
especializado, las licencias de software y los
programas de capacitacion. Los gastos ope-
rativos anuales se proyectaron en funcién
de los procesos de monitoreo, el manteni-
miento de la plataforma y la elaboracién de
informes periédicos. Se prevén fuentes de
financiacién mixtas que incluyen convenios
interinstitucionales, recursos del Sistema
General de Regalias y el apoyo de organis-
mos multilaterales.

En conjunto, este modelo representa un
avance cualitativo en la gestion de riesgos
farmacolégicos, al permitir una trazabili-
dad mas precisa de los medicamentos des-
de la prescripcion hasta la administracion,
favorecer la generacion de alertas tempra-
nas y fortalecer la capacidad institucional
para reducir la incidencia de eventos adver-
sos prevenibles.
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CONCLUSIONES

| estudio demuestra que la implementa-
Ecién de un sistema regional de vigilan-
cia farmacolégica en el Atlantico es técnica
y financieramente viable, considerando el
marco normativo vigente, los recursos dis-
ponibles y las capacidades instaladas en el
territorio. Se pone en evidencia, ademas, que
una proporcion significativa de los eventos
adversos a medicamentos podria prevenirse
mediante la mejora de los procesos de pres-
cripcion, dispensacion y administracion, lo
que exige la adopcién de herramientas tec-
noldgicas y protocolos mas rigurosos para
fortalecer la practica clinica.

La propuesta del observatorio constituye
un mecanismo innovador de articulacién
entre actores del sector salud y el ambito
académico, que supera la fragmentacién
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