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Objetivo

Capacitar sobre el uso correcto de la plataforma 

VigiFlow® para fortalecer la Red Nacional de 

Farmacovigilancia al divulgar los canales de 

reporte de PRM y EAPV al Programa Nacional 

de Farmacovigilancia, para así aportar a la 

adecuada gestión del uso seguro de los 

productos farmacéuticos objeto de vigilancia 

sanitaria por parte del INVIMA.



Pretendemos
✓ Reconocer el funcionamiento e importancia de la Red 

Nacional de Farmacovigilancia a través del Programa 

Nacional de Farmacovigilancia.

✓ Ilustrar los aspectos, alcance y funcionalidades más 

importantes para el reporte de PRM y EAPV en VigiFlow®, 

aclarando dudas de los usuarios de IPS al respecto.

✓ Promover el uso correcto de las herramientas y canales de 

gestión de farmacovigilancia en los diferentes actores del 

sistema de salud colombiano.



ACLARACIÓN

1. El tema de esta actividad se vincula exclusivamente con VigiFlow®.

2. Por la naturaleza de la actividad, estaremos revisando conceptos, 

herramientas, procesos y procedimientos relacionados con la farmacovigilancia 

en Colombia.

3. Asuntos relativos a las contingencia tecnológicas y trámites y/o servicios 

específicos o individuales no relacionados con Farmacovigilancia, se tratarán 

de forma general, sin detalles particulares.

4. Se podrán responder algunas preguntas a lo largo de la actividad aunque 

también se cuenta con un breve espacio de preguntas al final.



Contenido
1. Red Nacional de 

Farmacovigilancia

2. Normatividad y 
Generalidades

3. Reporte de PRM en 
VigiFlow®

4. Reporte de EAPV 
(Programa regular y Covid-
19) en VigiFlow®

5. Utilidades y 
recomendaciones finales
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¿Qué es la Red Nacional de 

Farmacovigilancia?

Conjunto de personas e instituciones que mantienen contacto 

entre sí, a través de reportes de eventos adversos, 

comunicaciones e información en relación con problemas de 

seguridad o uso correcto de medicamentos. La red incorpora 

personas o instituciones establecen contacto permanente con 

el programa de Farmacovigilancia del INVIMA.

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



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

Sistema de Farmacovigilancia Colombiano.



¿Quiénes pertenecen a la Red Nacional 

de Farmacovigilancia?

Todos los actores de la farmacovigilancia pertenecen a la red. 

Son actores:
INVIMA PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD

DIRECCIONES TERRITORIALES DE SALUD SERVICIOS FARMACÉUTICOS

PROGRAMAS DE INMUNIZACIÓN FARMACIAS Y DROGUERÍAS

TITULARES DE REGISTROS SANITARIOS DEPÓSITOS DE DROGAS

LABORATORIOS FABRICANTES DE 
PRODUCTOS FARMACÉUTICOS

OPERADORES LOGÍSTICOS

INDUSTRIAS FARMACÉUTICAS PROFESIONALES INDEPENDIENTES

ESTABLECIMIENTOS FARMACÉUTICOS 
MAYORISTAS

PACIENTES / CUIDADORES / 
CONSUMIDORES
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Normatividad del PNFv
Las normas que rigen el actual PNFv son (todas del Ministerio de Salud y Protección Social):

• Decreto 780 de 2016 – Decreto Único Reglamentario del Sector Salud (incluye al decreto 

2200 de 2005).

• Resolución 1403 de 2007 – Establece la farmacovigilancia como proceso especial del 

modelo de gestión del Servicio Farmacéutico.

• Resolución 1229 de 2013 – Establece el modelo de IVC Sanitario

• Resolución 3100 de 2019 – Establece la farmacovigilancia como estándar transversal de 

habilitación de servicios de salud.

• Resolución 4410 de 2009 – Establece el reglamento técnico el contiene el manual de 

BPM de los gases medicinales.

• Decreto 677 de 1995 – régimen de IVC de medicamentos de síntesis química.

• Decreto 1782 de 2014 – régimen de IVC de medicamentos biológicos.

• Las demás de régimen de IVC para los productos objeto de vigilancia sanitaria.

• Circular Externa 3000-0526-2021 – Lineamientos para la articulación al PNFv para el 

reporte de eventos adversos a través de VigiFlow®



Circular Externa 3000-0526-2021



IPS que requieren usuario



SIVICOS (FOREAM) NO es válido



Tiempos de Reporte y Reportes en Cero



EAPV Graves – Covid19



EAPV No Graves y EPRO – Covid19



Establecimientos que no requieren VigiFlow®



Medicamentos de Control Especial en 

VigiFlow®



¿Qué es VigiFlow®?

VigiFlow® es el sistema de gestión 

electrónica de reportes de eventos 

adversos de medicamentos y 

eventos supuestamente atribuidos 

a la vacunación o inmunización 

(ESAVI/EAPV). 

Funciona como la base de datos 

en farmacovigilancia del país.



Usuarios de VigiFlow®
Cada usuario del sistema es activado exclusivamente por el 

INVIMA, a solicitud de las Direcciones Territoriales de Salud -

DTS (Secretarías o Institutos Departamentales/Distritales o quien 

haga sus veces).

Para ello, las DTS deberán AUTORIZAR la creación del 

usuario de cualquier IPS, teniendo en cuenta el numeral 1.1 de 

la circular externa 3000-0526-2021.

En caso de no proceder el usuario de VigiFlow® la DTS 

comunicará al establecimiento la vía o canal de reporte de 

eventos adversos (eReporting).



Requisitos para autorizar Usuarios de 

VigiFlow®
Para autorizar un usuario, la DTS verificará como mínimo:

➢ Que la IPS cuente con servicio farmacéutico y/o de vacunación habilitado

➢ Que la IPS haya establecido de un correo electrónico exclusivo para VigiFlow® el cual 

debe ser institucional, para evitar la multiplicidad de usuarios y la pérdida de información. 

(Se aceptan dominios públicos con nombres institucionales: p.ej. 

farmacovigilanciaclinicadelniño@gmail.com)

➢ Que el referente de farmacovigilancia de la IPS haya realizado el curso virtual “VigiFlow® 

- Programa Nacional de Farmacovigilancia”. Se solicitará una copia del certificado de 

aprobación.

➢ Que la IPS esté inscrita en la Red Nacional de Farmacovigilancia con sus datos 

actualizados (número PNF).

➢ Que la IPS tenga documentado y esté implementando un programa institucional de 

farmacovigilancia.



Activación de Usuarios



Ingreso a VigiFlow®



Grilla o pantalla de Búsqueda



Nuevo reporte, guardado, cierre y delegación

Guarde cada modificación realizada en el reporte. 

Una vez finalizado se debe cerrar y delegar a la Entidad Territorial 

de su jurisdicción. 



Estado del Reporte

▪ Abierto: Reporte ingresado pero que se encuentra a la espera de consolidar todos los datos 

suficientes para su análisis y clasificación de causalidad.

▪ Bajo evaluación: Reporte ingresado, tiene toda la información necesaria para su análisis, 

pero que está siendo estudiado para clasificación final.

▪ Cerrado: Reporte ingresado, tiene toda la información necesaria para su análisis e 

investigación. Solamente estos reportes se delegan al siguiente nivel de jerarquía en la 

Red.

Las IPS NO DEBEN delegar un reporte cerrado directamente a INVIMA, ya que debe 

pasar por la verificación de la Dirección Territorial de Salud.



Secciones y campos repetibles



Georreferenciación En los formularios podrá encontrar 

algunos campos de 

geolocalización que permiten la 

estandarización de los lugares, 

para mejorar la precisión de la 

georreferenciación de los casos. 

Para ello, cuando encuentre el 

ícono  usualmente ubicado 

en los campos denominados 

Distrito/Municipio, dé clic para 

observar el siguiente recuadro de 

opciones:



Terminología MedDRA

Es muy importante la codificación MedDRA en la 

descripción del Problema relacionado con el Medicamentohttps://www.meddra.org 

https://www.meddra.org/


Terminología MedDRA en EAPV

Es muy importante la codificación MedDRA en la descripción del 

evento adverso, para ello siempre que encuentre este ícono deberá 

hacer uso de esta codificación.
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Es necesario consultar y leer la guía elaborada por el 
Instituto para el diligenciamiento del formulario, que se 

encuentra en la página web.

La calidad del reporte impacta directamente en las 
acciones de vigilancia, por lo que se solicita su 
colaboración para apegarse a lo allí descrito.



Información (identificadores) del Reporte



Tipos de PRM



Fechas asociadas al Reporte



Otros IDs del 

Reporte



Otros IDs del Reporte



Notificador primario y Emisor
Información del notificador
primario/original: En esta 
sección se registra la 
información del notificador 
del PRM a la IPS. Si la IPS lo 
decide, y está descrito así 
en su programa de 
farmacovigilancia, puede 
diligenciar esta sección con 
los datos del referente de 
farmacovigilancia.

Para el caso de IPS con diferentes sedes dentro

de un mismo ente territorial, se recomienda que 

esta pestaña sea diligenciada con los datos de la 

Sede donde ocurre el PRM, mientras que en la 

pestaña “Información del emisor”, se debería indicar 

la información del referente institucional de 

farmacovigilancia. 



Sección Paciente

Muy importante, en caso de que el PRM sea un evento FATAL, se debe 

diligenciar la información que se solicita en CAMPOS ADICIONALES.



Sección Paciente



Sección Caso Narrativo



Sección Historia Clínica
En esta sección se registra el 

motivo de consulta del paciente 

que está relacionado con el PRM, 

la información de antecedentes 

clínicos u consultas recientes del 

paciente. Es importante describir 

los antecedentes médicos del 

paciente con suficiente nivel de 

detalle. Ej. diabetes mellitus tipo II, 

LUPUS, accidente cerebrovascular, 

trombocitopenia, tromboembolismo 

pulmonar, junto a detalles que se 

deban conocer del paciente o el 

caso. 



Sección Reacción

Muy importante la clasificación de gravedad (seriedad) del evento adverso, Debe crearse sección 

independiente para tantas reacciones/eventos que se asociasen a un mismo PRM y que hayan sucedido 

en el mismo paciente con el(los) mismo(s) producto(s) 



Sección Medicamento - Diccionario WHODrug

Importante ingresar el medicamento mediante la herramienta WHODrug; 

algunos datos aparecerán por defecto, pero también pueden registrarse en 

texto libre. Importante escribir el número de registro sanitario

Ingrese RS del 
medicamento



Sección Medicamento - Diccionario WHODrug

Rol del medicamento: Seleccione entre las opciones “Sospechoso, 

Concomitante, Interactuante o Medicamento no Administrado”. El 

análisis de causalidad aparecerá disponible únicamente para 

medicamentos clasificados como Sospechoso o Interactuante. 

Información adicional sobre el 

medicamento: En este campo 

ingrese la FECHA DE 

VENCIMIENTO del medicamento. 



Evaluación de CAUSALIDAD

Solo las RAM requieren Evaluación de Causalidad, los demás PRM (Errores 

de Medicación y Fallos Terapéuticos) requieren de análisis de Causa-Raíz.



Metodología 

de 

Causalidad 

OMS/UMC



Información mínima obligatoria



Reporte de Errores 
de Medicación y 
Fallos Terapéuticos 
en VigiFlow®
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Definiciones 

importantes



Recordar que los tipos de PRM 
se clasifican en el 

TITULO DEL REPORTE





ERROR DE 

MEDICACIÓN 

SIN DAÑO

Error de 

Prescripción



ERROR DE 

MEDICACIÓN 

SIN DAÑO

Error de 

Dispensación



ERROR DE 

MEDICACIÓN 

SIN DAÑO

Error de 

Administración



ERROR DE 

MEDICACIÓN 

SIN DAÑO

Sección 

Medicamento



ERROR DE MEDICACIÓN SIN DAÑO

Sección Evaluación



ERROR DE MEDICACIÓN 

CON DAÑO

Dos secciones de Reacción 
Adversa, la primera, indicando el tipo 
de error, como se explicó para los 
casos sin daño.

1. Errores en la prescripción

2. Errores en la dispensación

3. Errores de Administración

En la segunda indicar la observación 
de daño evidenciada o la Reacción 
Adversa



ERROR DE MEDICACIÓN 

CON DAÑO

En Sección medicamento, indicar el 
producto sospechoso y seleccionar 
en “Otros problemas relacionados al 
uso del medicamento” la clasificación 
ERROR DE MEDICACIÓN.



Sección Evaluación - ERROR DE MEDICACIÓN CON DAÑO

En evaluación, para el error de medicación no indicar causalidad y en 
comentarios, exponer el análisis causa-raíz realizado.

Para el daño o evento adverso, aplicar la causalidad respectiva.



Fallos Terapéuticos

Se reportan por VigiFlow® y deben guardar tiempos de reporte de acuerdo con 

la categoría de gravedad que se le dé al reporte.

Tener en cuenta la 

codificación MedDRA 

(buscar por falta de eficacia)

En el análisis de causalidad se 

deja en blanco y se expone 

análisis en “comentarios”.

También: Fármaco Ineficaz



Modelo de Reporte 
en VigiFlow®

3.2



Información del Reporte







Paciente



En caso de una reacción adversa a medicamento grave con desenlace fatal, además de 

figurar la ampliación de la información complementaria que se solicita en VigiFlow®, se 

debe trazar y soportar con mucha robustez la información contenida en el reporte, se 

deberá recolectar información adicional del evento como datos clínicos relevantes, 

exámenes de laboratorio, información de medicamentos concomitantes alopáticos, 

homeopáticos, fitoterapéuticos y suplementos dietarios. 

Toda esta información debe ser registrada en la plataforma VigiFlow®. 

Documentos soporte: el acta de defunción, historia clínica o cualquier evidencia

científica relacionada. 

La causalidad de estos casos (o evaluación si es un error de medicación o fallo 

terapéutico) siempre debe ser completada y ha de contar con sustento bibliográfico en 

caso de resultar evidente el nexo causal con la sustancia sospechosa.



Caso Narrativo e información adicional



Historia Clínica y tratamiento médico previo





Reacción adversa

Omitir



Medicamento



Omitir



Otros medicamentos



Análisis y procedimientos



Siempre diligenciar la sección comentarios con 
los criterios utilizados para determinar las 

causalidades o el resultado del análisis causa-
raíz según corresponda.

Evaluación de Causalidad
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Diagrama del Proceso de gestión de EAPV

1. Captación del EAPV por 
Vacunadoras(es) de la IPS.

2. Registro, análisis y 
evaluación del EAPV por 

Servicio de Vacunación de la 
IPS.

3. Reporte de EAPV por 
Referente de 

Farmacovigilancia de la IPS 
en VigiFlow.

4. Delegación en VigiFlow 
del reporte CERRADO Y 

COMPLETO al Referente de 
Farmacovigilancia Territorial.

5. Análisis y Validación del 
EAPV por el Equipo 

Territorial.

6. Delegación del EAPV 
validado y cerrado al Grupo 

de Farmacovigilancia del 
INVIMA.

7. Validación del EAPV por 
parte del Grupo de 

Farmacovigilancia del 
INVIMA.

8. Creación y Consolidación 
de Bases de Datos 

Nacionales de 
Farmacovigilancia y envío de 

estadísticas a Programa 
Global de Farmacovigilancia.

9. Envío de datos al 
Ministerio de Salud y otros 

actores del sistema. 
Generación de Señales en 

Farmacovigilancia.

Describimos 
solamente esta 

parte del 
proceso en 

esta 
capacitación.



** OMS. Declara fin de la pandemia 05 May 2023. Pérdida de los efectos jurídicos de las ASUE de Vacunas. Seguimiento a los registros sanitarios de Vacunas

20202013 2021
Plan Nal. Vacunacion 

contra Covid-19**

2023
Esquema de 

vacunacion –Programa 
Permanente. MAI

Convenio 646 de 2013

Mesas de articulación interinstitucional. 

Investigación epidemiológica de campo por 

parte del INS.

Clasificación de casos Programa regular 

Alertas VPH entre otras

Notificación de EAPV Graves por SIVIGILA

Fin del Convenio Interadministrativo 646 

Invima -INS 

A partir del 14 de agosto de 2023 en 

adelante. Etapa de transición para el 

proceso de notificación y gestión de casos 

en especial los EAPV graves. 

Antecedentes

Pandemia Covid-19



Transición propuesta - Invima

1. Notificación del EAPV. Se podrá notificar a través de SIVIGILA y por VigiFlow® los 

EAPV graves de las Vacunas de virus vivo o atenuado (Triple viral, Polio oral, Fiebre 

amarilla y Varicela) y de las vacunas COVID-19. Los EAPV graves y no graves de 

las demás vacunas del programa regular se deberán reportar exclusivamente por 

VigiFlow® (incluyendo EAPV no graves de Covid-19).

2. Análisis y evaluación del EAPV. Los EAPV graves de las Vacunas de virus vivo o 

atenuado y vacunas COVID-19, se delegarán al Instituto Nacional de Salud y las 

Entidades Territoriales de Salud (ETS) seguirán los protocolos que establezca el 

INS respecto a la investigación epidemiológica de campo, unidad de análisis, entre 

otros.



Transición propuesta - Invima

3. Actualización de procedimientos e instructivos de EAPV. Se adelanta la 

incorporación de los nuevos lineamientos para difundir a los actores y alinear 

con lo requerido por la OPS para certificación en la herramienta para la 

evaluación de los sistemas regulatorios nacionales.

4. Consolidación y actualización del Listado de Vacuna PAI para la 

notificación correcta en el sistema VigiFlow. Permite la notificación correcta 

del nombre WHODrug. Licencia con UMC. Mejorar la trazabilidad



Tiempos de reporte y flujo de los EAPV

GRAVES:

✓ Notificar al SIVIGILA (INS) primeras 24 horas de 

identificado (Vacunas de virus vivo o atenuado y 

Covid-19)

✓ Notificar al INVIMA primeras 24 horas de 

identificado (Vacunas de virus vivo o atenuado, 

Covid-19 y las demás del Programa regular).

✓ Evaluación de causalidad: IPS carga HC e 

investigación del caso, delega en estado Bajo 

evaluación a la ETS. 

✓ ETS carga unidad de análisis y la investigación 

epidemiológica de campo del Comité de expertos 

territorial y define la causalidad con la 

metodología WHO-AEFI y delega al INS o al 

INVIMA según aplique por tipo de vacuna.

NO GRAVES:

✓ Notificar en 7 días hábiles en el sistema  

VigiFlow®.

✓ La investigación y la evaluación de causalidad 

para tales casos no es necesaria.

✓ De requerir evaluación de causalidad identificada 

por la IPS, ETS o autoridades de orden nacional, 

la IPS deberá evaluar causalidad de cada caso 

según la OMS (WHO-AEFI).

✓ Cerrar el caso y delegar a la ETS. 

EXCEPCIONES DE CASOS NO GRAVES QUE DEBEN HACER ANALISIS DE CAUSALIDAD: 

1. Identifiquen conglomerados de casos (grupos de dos o más casos), ya sea en tiempo o en espacio. 

2. La frecuencia del evento es más alta de lo previsto. 

3. Es un evento nuevo o conocido, pero con características clínicas o epidemiológicas nuevas o no previstas .

4. Hay hallazgos que indican que el evento sobre el inmunizado fue causado por un error programático o una desviación de calidad de la vacuna, su diluyente  o el dispositivo utilizado para su administración. 



Es necesario consultar y leer la guía elaborada por el 
Instituto para el diligenciamiento del formulario, que se 

encuentra en la página web.

La calidad del reporte impacta directamente en las 
acciones de vigilancia, por lo que se solicita su 
colaboración para apegarse a lo allí descrito.



Visualizar un ESAVI ya creado

Si desea actualizar un reporte existente (ej. ingresar información de 

seguimiento), ubique el reporte utilizando el Número de Identificación 

único mundial y, sin hacer clic, mueva el puntero hacia la zona 

izquierda de la pantalla sobre la misma fila del reporte (yendo hacia 

la casilla de verificación) hasta que observe un botón rectangular con 

tres puntos suspensivos dentro. 

Ponga el ratón en ese botón y dé clic. Se desplegará un menú de 

dos opciones en donde deberá seleccionar con un clic la opción Abrir 

como ESAVI.





Secciones del Reporte

Para realizar un reporte nuevo de EAPV dé clic en el botón + ESAVI 

nuevo en la Pantalla Inicial. 

Esta acción abrirá un formulario digital que contiene doce (12) 

secciones con campos para el ingreso de la información 

requerida para realizar un adecuado reporte. 

Se explica en cada numeral siguiente de este capítulo el 

procedimiento para diligenciar correctamente cada sección del 

formulario.



Sección Identificación

En esta sección se registra información administrativa del reporte 

que permitirá su fácil identificación y aplicación de filtros desde la 

página de inicio de VigiFlow®. 

Todos los campos son obligatorios.



Sección Identificación
Número de identificación del reporte de ESAVI: Para todos los EAPV 

escriba el tipo y número de documento de identificación del paciente. 

Cuando el caso se trate de un EAPV originado por un EPRO, digite primero 

EAPV/EPRO  (sin tildes y con mayúscula sostenida) y a continuación el tipo y 

número de identificación. 
Ingrese el tipo de documento del paciente según corresponda (CC: cédula de ciudadanía, TI: 

Tarjeta de Identidad, CE: Cédula de Extranjería, PA: Pasaporte, PE: Permiso Especial, RC: 

Registro Civil, OT: Otro) seguido del número de identificación respectivo. Ej.: CC44444444 o 

RC:111111111.



EPRO

No se reportan en VigiFlow® los Errores Programáticos 

(EPRO) que no hayan causado daño o evento adverso en el 

paciente. 

Para conocer los mecanismos y vías de reporte de estos eventos, 

por favor contacte al Equipo PAI Territorial de su jurisdicción.

Reporte exclusivo de EAPV. Cuando la EAPV es originada por un 

EPRO, se registra el EPRO en VigiFlow® como reacción adversa.



Sección Paciente

En esta sección se registra la información relacionada con el 

paciente en el que ocurrió el EAPV. 

Los campos mínimos para registrar se describen a continuación, 

marcándose en las imágenes con un asterisco rojo.





Sección Establecimiento de salud 

(lugar o centro de vacunación)

En esta sección se registra la información relacionada con el lugar 

en el cual se realizó la aplicación de la vacuna. 

De esta sección, los campos mínimos a registrar se describen a 

continuación y se marcaran en la imagen a continuación con un 

asterisco rojo.









Sección Información del Notificador

En esta sección se registra la información del reportante o 

notificador del error programático. 

De esta sección, los campos mínimos a registrar se describen a 

continuación y se marcan a continuación con un asterisco rojo.









Sección Vacuna

En esta sección se registra la información relacionada con la 

vacuna involucrada en el EAPV. 

De esta sección, los campos mínimos a registrar se marcan con 

asterisco rojo.

Nombre de la vacuna (WHODrug): Escriba el nombre del producto tal y 

como se señala en EL ANEXO 1 – LISTADO DE VACUNAS DEL PLAN 

AMPLIADO DE INMUNIZACIONES EN TERMINOLOGIA WHODRUG.  Lo 

anterior para fomentar la estandarización de los datos ingresados.







Sección Evento Adverso

En esta sección se registra la información relacionada con el EAPV. 

Debe crearse sección independiente para tantos eventos como se hayan 

sucedido en el mismo paciente y con el mismo producto. 

De igual manera, si se trata de un EAPV originado por un EPRO, se deben 

crear dos secciones de Evento Adverso como mínimo, una para el EAPV y 

otra para el EPRO. 

Se mostrará a continuación como diligenciar cada una. Los campos 

obligatorios se marcan con asterisco rojo y luego se describen. 





Sección Evento Adverso en EAPV 

originada por EPRO

Para los casos de EAPV/EPRO tendrá que crear otra sección para el EPRO 

a reportar (si hay más de uno, se crearán tantas secciones como se 

requieran). 

Ingresará los datos del EPRO con las mismas consideraciones del EAPV, a 

excepción del campo Evento Adverso MedDRA, en el que deberá digitar 

el tipo de Error Programático según se haya determinado y de acuerdo 

con la lista mostrada a continuación, la cual corresponde a la tipificación 

del EPRO en terminología MedDRA. 

Todo EPRO debe ser tipificado de acuerdo con el siguiente listado:









Campo de Fecha de inicio 

de ESAVI:  

Se registrará la fecha en que 

ocurrió el error programático, 

según se conozca.



Sección Historia clínica y tratamiento 

médico previo relevante
En esta sección se registra información de antecedentes clínicos o consultas 

más recientes del paciente/usuario. 

Es importante describir los antecedentes médicos del paciente con suficiente 

nivel de detalle. Ej. diabetes mellitus tipo II, LUPUS, accidente 

cerebrovascular, trombocitopenia, tromboembolismo pulmonar, junto a 

detalles que se deban conocer del paciente o el caso.



Sección Historia clínica y tratamiento 

médico previo relevante
Si el paciente acudió a urgencias o tuvo valoración médica, se debe adjuntar 

el soporte de epicrisis, la historia clínica, resultados de laboratorios clínicos, 

imágenes diagnósticas, entre otros. 

Para ello es necesario dar clic en el icono de clip, seleccionar el archivo, y 

dar clic en guardar. Debe realizarse el mismo procedimiento para cada 

archivo a cargar.





Sección Nivel nacional que debe completar
Independientemente de los métodos que utilice para realizar la evaluación de 

causalidad del EAPV, la IPS Vacunadora deberá diligenciar todos los campos 

que se encuentran dentro del formulario, para que de esta forma pueda 

habilitarse la opción de crear evaluación. 

Para crear una evaluación de causalidad de un EAPV No grave debe dirigirse 

a la sección “Nivel nacional que debe completar” y dar clic en el botón “Crear 

evaluación”:



Sección Nivel nacional que debe 

completar
El Decreto 601 de 2021 del Ministerio de Salud y la Circular Externa 3000-

0526-2021 del INVIMA establecen que para los EAPV NO GRAVES no es 

obligatoria la evaluación de causalidad, pero se establecen recomendaciones 

para que las IPS o entidades territoriales de salud la realicen según se 

consideren las situaciones inherentes a cada territorio.

La evaluación de causalidad se debe realizar a través de la metodología 

WHO AEFI, NO con WHO-UMC Causality, de acuerdo con los lineamientos 

de la OPS en la materia. Podrá mantener el caso en estado bajo 

evaluación, si está a la espera de criterios para definir la causalidad.





Sección Nivel nacional que debe 

completar - EPRO
Con respecto al EPRO, por tratarse de un error programático no se realiza 

evaluación de causalidad y por lo tanto solo se registra la investigación 

realizada al error en el campo de Comentario.



Sección Documentos adicionales

Se puede adjuntar al reporte la documentación que se crea pertinente, por 

ejemplo, el pdf del carné de vacunación, acta de la reunión de investigación 

del caso o plan de mejoramiento. 

Por cada documento se debe colocar el nombre de este. 

Los documentos solo son visibles entrando en los casos individuales.



Finalización y delegación del EAPV
Para cerrar el caso (No grave) será necesario que usted cambie el estado del reporte a 

cerrado. Para ello, guarde el reporte en la esquina superior derecha y ubique el botón 

“Estado del Reporte”. Dé clic y a continuación seleccione Cerrado.

Para cerrar el caso (Grave) será necesario que usted cambie el estado del reporte a Bajo 

Evaluación. Para ello, guarde el reporte en la esquina superior derecha y ubique el botón 

“Estado del Reporte”. Dé clic y a continuación seleccione Bajo Evaluación.

El último paso será la delegación del caso a la Entidad Territorial correspondiente (DTS 

Dirección Territorial de Salud) que tenga competencia sobre la IPS reportante. Para ello debe 

dar clic en el botón “Delegar a organización” y seleccionar la que corresponda según su 

jurisdicción. La DTS realizara la unidad de análisis y la investigación epidemiológica de 

campo, realizara la evaluación de causalidad (WHO-AEFI) y delegara al INS o al INVIMA 

según sea el caso. 



Utilidades y 
Recomendaciones 
finales
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Promoviendo eReporting

Plataforma electrónica usada por Pacientes y Profesionales 

independientes para reporte de los eventos adversos



Estadísticas e Indicadores



INDICADORES EN FARMACOVIGILANCIA

Características:

❑Ser fácil de entender

❑No requerir gran experiencia para medir e interpretar

❑Ser reproducible

❑Ser específicos y sensibles – Detectar problemas de 

farmacovigilancia que requieran atención



INDICADORES EN 

FARMACOVIGILANCIA

Ejemplos para adaptar en IPS:

• Número total de notificaciones RAM 

Recibidas/personas atendidas 

(100.000 – 1000) – mensual, 

trimestral, semestral y anual.

• Porcentaje de RAM, Errores de 

Medicación y Fallos Terapéuticos en 

la IPS, mensual y anual.

• Porcentaje de PRM graves por 

trimestre, semestre y año.



INDICADORES EN 

FARMACOVIGILANCIA

Obligatorios para IPS con servicio 

de urgencias y hospitalización:

• Proporción de eventos adversos 

relacionados con la administración 

de medicamentos en 

hospitalización.

• Proporción de eventos adversos 

relacionados con la administración 

de medicamentos en urgencias.



Guías a Revisar por los Usuarios



Guía a Revisar por los Usuarios



Actividades Finales

1. Solución de Preguntas. 

2.    Diligenciamiento evaluación de la 

capacitación 



¡Gracias!

reportefv@invima.gov.co
Grupo de Farmacovigilancia

INVIMA
Carrera 10 N°64-28 

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

SECRETARIA DE SALUD DEPARTAMENTAL DEL CESAR
PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA

mailto:reportefv@invima.gov.co
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