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1. OBJETIVO

Establecer un procedimiento operativo estandarizado sobre la farmacovigilancia la
E.S.E. HOSPITAL JORGE ISAAC RINCON TORRES con el objetivo principal de
contribuir a la proteccion de la salud y la seguridad de pacientes, mediante la
deteccién, reduccion y control del riesgo que se puede generar con la utilizacion
de medicamentos, dispositivos médicos que puedan ocasionarnos incidentes,
accidentes o eventos que pongan en riesgo la integridad o salud de sus usuarios.

2. ALCANCE

Este procedimiento aplica a todas las actividades involucradas en la
farmacovigilancia de la E.S.E. HOSPITAL JORGE ISAAC RINCON TORRES

3. RESPONSABLES

Comité de farmacia y/o terapéutica, Lideres de proceso de la E.S.E. HOSPITAL
JORGE ISAAC RINCON TORRES

4. GLOSARIO

4.1. PRODUCTO FARMACEUTICO ALTERADO

Se entiende por producto farmaceéutico alterado, el que se encuentra en una de las
siguientes situaciones:
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a) Cuando se le hubiere sustituido, sustraido total o parcialmente o
reemplazado los elementos constitutivos que forman parte de la
composicion oficialmente aprobada

0 cuando se le hubieren adicionado sustancias que puedan modificar sus
efectos 0 sus caracteristicas farmacoldgicas, fisicoquimicas u
organolépticas.

b) Cuando hubiere sufrido transformaciones en sus caracteristicas
fisicoquimicas, biologicas, organolépticas, o en su valor terapéutico por
causa de agentes quimicos, fisicos o bioldgicos.

c) Cuando se encuentre vencida la fecha de expiracion correspondiente a la
vida util del producto.

d) Cuando el contenido no corresponde al autorizado o se hubiere sustraido
del original, total o parcialmente.

e) Cuando por su naturaleza no se encuentre almacenado o conservado con
las debidas precauciones.

4.2. PRODUCTO FARMACEUTICO FRAUDULENTO.

Se entiende por producto farmacéutico fraudulento, el que se encuentra en una de
las siguientes situaciones.

a) El elaborado por laboratorio farmacéutico que no tenga Certificacion de
Buenas Préacticas de Manufactura.

b) El elaborado por laboratorio farmacéutico que no tenga autorizacion para su
fabricacion.

c) El que no proviene del titular del Registro Sanitario, del laboratorio
farmacéutico fabricante o del distribuidor o vendedor autorizado, de acuerdo
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con la reglamentacion que al efecto expida el Ministerio de Proteccion
Social.

d) El que utiliza envase, empaque o rétulo diferente al autorizado.

e) El introducido al pais sin cumplir con los requisitos técnicos y legales
establecidos en el presente decreto.

f) Con la marca, apariencia o caracteristicas generales de un producto
legitimo y oficialmente aprobado, sin serlo.

g) Cuando no esté amparado con Registro Sanitario.

La forma de enfrentar la deteccion de productos farmacéuticos, ya bien sea
fraudulentos y/o alterados, es la imposicion de medidas sanitarias de seguridad,
ante todo el decomiso y la destruccion de los productos hallados en condiciones
gue correspondan a las descritas previamente.

Si se consigue superar el obstaculo que representan la fraudulencia y/o alteracién,
podemos avocar con mayor tranquilidad las tareas propias de la farmacovigilancia.

Medicamento: es "un producto farmacéutico, utilizado en o sobre el cuerpo
humano para la prevencion, el diagnostico o el tratamiento de enfermedades o
para la modificacién de funciones fisiol6gicas".

Reaccion adversa: se define como "cualquier suceso médico desafortunado que
puede presentarse durante el tratamiento con un medicamento pero que no tiene
necesariamente una relacién causal con dicho tratamiento". En este caso el punto
bésico es la coincidencia en el tiempo sin ninguna sospecha de una relacién
causal.

Reaccion adversa inesperada: es "una reacciéon adversa, cuya naturaleza o
intensidad no es consistente con la informacion local o la autorizaciéon de
comercializacién, o bien no es esperable por las caracteristicas farmacoldgicas del
medicamento”. El elemento predominante en este caso es que el fenOmeno sea
desconocido.
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Acontecimientos adversos graves: pueden definirse como tales aquellos que:

a. amenazan la vida o son mortales.

b. causan o prolongan la hospitalizacion.

c. causan incapacidad o discapacidad permanente.
d. estan relacionadas con abuso o dependencia.

Incidente: Es un evento o circunstancia que sucede en la atencion clinica de un
paciente que no le genera dafio, pero que en su ocurrencia se incorpora fallas en
los procesos de atencion.

Fallo terapéutico: es la no consecucion de la respuesta farmacologica esperada,
para la patologia del paciente, producto de una falencia en la compleja
interrelacion paciente — medicamento.

Perfil farmacoterapéutico: Es la relacion causal de los datos referentes a un
paciente, su tratamiento farmacoldgico y su evolucion, realizada en el servicio
farmacéutico, con el objeto de hacer el seguimiento farmacol6gico que garantice el
uso seguro y eficaz de los medicamentos y detecte los problemas que surjan en la
farmacoterapia o el incumplimiento de la misma.

Problemas relacionados con medicamentos: Problemas de salud, entendidos
como resultados clinicos negativos (RCN), derivados de la farmacoterapia que,
producidos por diversas causas, conducen a la no consecucién del objetivo
terapéutico o a la aparicion de efectos no deseados.

Problemas Relacionados con la Utilizacibn de Medicamentos (PRUM):
Corresponden a causas prevenibles de Problemas Relacionados con
Medicamentos, asociados a errores de medicacion (prescripcion, dispensacion,
administracion o uso por parte del paciente o cuidador), incluyendo los fallos en el
Sistema de Suministro de Medicamentos, relacionados principalmente con la
ausencia en los servicios de procesos administrativos y técnicos que garanticen la
existencia de medicamentos que realmente se necesiten, acompafiados de las
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caracteristicas de efectividad, seguridad, calidad de la informacion y educacion
necesaria para su uso correcto.

Estos problemas se pueden clasificar de la manera siguiente:
a) Relativos a la disponibilidad.

b) Relativos a la calidad.

c) Relativos a la prescripcion.

d) Relativos a la dispensacion.

e) Relativos a la administracion.

f) Relativos al uso.

Notificacién: comunicacion por cualquier via de una sospecha de reaccion
adversa o problema relacionado con medicamento.

Confidencialidad: mantenimiento de la privacidad de los pacientes, profesionales
de la salud e instituciones, incluyendo la identidad de las personas y toda la
informacion médica personal.

Efecto colateral: es "cualquier efecto no intencionado de un producto
farmacéutico que se produzca con dosis normalmente utilizadas en el hombre, y
que esté relacionado con las propiedades farmacolégicas del medicamento”. Los
elementos esenciales en esta definicion son la naturaleza farmacoldgica del
efecto, que el fendmeno no es intencionado y que no existe sobredosis evidente.

Segun la clasificacién clasica de Park y Coleman, se proponen cuatro categorias:
A, B, CyD.

Reacciones Tipo A (‘acciones del farmaco’): son aquellos que son debidos a los
efectos farmacoldgicos (aumentados). Los efectos de Tipo A tienden a ser
bastante frecuentes, dosis-dependientes (por ejemplo, mas frecuentes o intensos
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con dosis superiores) y, a menudo, pueden ser evitados usando dosis mas
apropiadas para el paciente individual. Estos efectos pueden normalmente ser
reproducidos y estudiados experimentalmente vy, frecuentemente, estan ya
identificados antes de su comercializacion.

Reacciones Tipo B (‘reacciones del paciente’): caracteristicamente suceden en
solo una minoria de pacientes y muestran una minima o ninguna relacion con la
dosis. Normalmente son poco frecuentes e impredecibles, y pueden ser graves y
caracteristicamente dificiles de estudiar. Los efectos de Tipo B pueden ser tanto
inmunolégicos, como no inmunolégicos y manifestarse solo en algunos pacientes
con factores predisponentes, a menudo desconocidos. Las reacciones de tipo
inmunoldgico pueden variar desde erupciones (rashes), anafilaxia, vasculitis,
lesion orgéanica inflamatoria, hasta sindromes autoinmunes muy especificos.
También se presentan efectos de Tipo B no inmunolégicos en una minoria de
pacientes predispuestos, intolerantes, por ejemplo, debido a un defecto congénito
del metabolismo o0 a una deficiencia adquirida respecto a un enzima determinado,
con el resultado de una via metabdlica alterada o a una acumulacion de un
metabolito toxico.

Reacciones Tipo C: se refieren a situaciones en las que la utilizacion del
medicamento, a menudo por razones desconocidas, aumenta la frecuencia de una
enfermedad "espontanea”. Los efectos de Tipo C pueden ser graves y frecuentes
(e incluyen tumores malignos) y pueden ocasionar efectos acusados en la salud
publica. Los efectos de Tipo C pueden ser coincidentes, y a menudo estar
relacionados, con efectos prolongados; frecuentemente no hay secuencia
temporal sugerente y puede ser dificil de probar la asociacion con el farmaco.

Reacciones Tipo D: corresponden a las reacciones adversas que aparecen
tiempo después de la administracion del farmaco, se diferencian de las anteriores,
en que su administracidon puede ser ocasional y no continuada. Supone una
dificultad para lograr establecer relacion causa efecto. Por ejemplo:
carcinogeénesis.

Reacciones Tipo E: se encuentran aquellos derivados de la suspensién de un
farmaco.
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Reacciones Tipo F: incluyen el fallo inesperado de una terapia. Estas reacciones
se presentan con frecuencia, dependen de dosis inadecuadas y/o de interacciones
medicamentosas.

Interacciones entre farmacos: especialmente las interacciones farmacocinéticas,
pueden clasificarse como efectos de Tipo A, aunque se restrinjan a una sub-
poblacion de pacientes (por ejemplo, los usuarios del farmaco que interacciona).

Medicamento falsificado: Todo producto etiquetado indebidamente de manera
deliberada y fraudulenta en lo que respecta a su identidad y fuente. Los
medicamentos falsificados pueden poseer los ingredientes correctos o incorrectos,
con o sin principio activo, con cantidad inadecuada y con envasado falsificado.

Notificacion individual de un caso: una notificacion relativa a un paciente que ha
presentado un acontecimiento médico adverso (o alteracion en pruebas de
laboratorio) del que se sospecha esta ocasionado por un medicamento.

Sefial: se relaciona con "informacion notificada de una posible relacion causal
entre un acontecimiento adverso y un farmaco, siendo la relacion previamente
desconocida o documentada incompletamente". Habitualmente se necesita mas
de una sola notificacion para generar una sefal, dependiendo de la gravedad del
evento y de la calidad de la informacion.

Validacion: la accién de probar que cualquier procedimiento, proceso, equipo
(incluyendo los programas informaticos —software- o las maquinas —hardware-
utilizados), material, actividad o sistema utilizado en farmacovigilancia, realmente
conduce a los resultados esperados.

Verificacion: los procedimientos que se realizan en farmacovigilancia para
asegurar que los datos contenidos en una notificacidn coinciden con las
observaciones originales. Estos procedimientos se pueden aplicar a los registros
médicos, a los datos en los formularios de natificacion individual (en copia de
papel o en formato electrénico), a las salidas impresas de ordenador/computadora
y a las tablas y analisis estadisticos.
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¢ QUE SE DEBE VIGILAR?

e RAM: Reaccidn Adversa a Medicamento
e EAM: Evento Adverso a Medicamento
e PRM: Problema Relacionado con Medicamento

QUE SE DEBE REPORTAR

Se debe reportar todo evento clinico desfavorable que se presente en un paciente,
ante la mas minima sospecha, por pequefa que sea, de que dicho evento pueda
estar relacionado con el uso de un medicamento sin importar que no se disponga
de toda la informacidn necesaria para realizar un andlisis de causalidad. Ademas,
todos los problemas relacionados con medicamentos, como aquellos relacionados
con la calidad, el almacenamiento, la distribucion, la prescripcion, el uso y la falta
de acceso a los mismos, entre otros, pueden ser reportados al INVIMA.

PORQUE ES IMPORTANTE REPORTAR

Resulta imposible concebir un sistema de Farmacovigilancia si no se tienen
reportes de eventos adversos. Si bien, uno de los objetivos fundamentales de los
sistemas internacionales de Farmacovigilancia es documentar reacciones
conocidas potencialmente prevenibles y encontrar reacciones nuevas a través de
la generacion de sefiales, a través de la vigilancia de EAM, se pueden conocer
problemas relacionados con la calidad, el almacenamiento, la distribucion, la
prescripcién, el uso y la falta de acceso a los medicamentos, que son de capital
importancia.
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5. METODO SELECCIONADO PARA EL REPORTE DE CASOS DE
EVENTOS ADVERSOS

El método de trabajo seleccionado para el programa institucional de
Farmacovigilancia de la E.S.E. HOSPITAL JORGE ISAAC RINCON TORRES es
la Notificacion Espontdnea de Casos Individuales. Se trata de un método de
Farmacovigilancia basado en la comunicacion, recoleccion y evaluacion de
notificaciones de sospechas de reacciones adversas a medicamentos, realizadas
por un profesional de la salud. La notificacibn espontanea es actualmente la
principal fuente de informacion en Farmacovigilancia.

El reporte puede ser espontaneo por la deteccion de un evento o por busqueda
activa de casos relacionados por diagnosticos.

Deben considerarse como Utiles y ser bienvenidas las notificaciones de todas las
sospechas de reacciones adversas — conocidas o no, graves 0 no, ya que es
necesario crear una cultura de la notificacion, en la que la respuesta instintiva a
cualquier sospecha de una reaccidn adversa sea notificarla.

6. COMO SE DEBE REPORTAR EL EVENTO ADVERSO A
MEDICAMENTOS

El Comité de Farmacia y Terapéutica de la E.S.E. HOSPITAL JORGE ISAAC
RINCON TORRES adopta para los reportes de Eventos Adversos a
medicamentos (formato anexo No. 1).

El formato de reporte institucional debera ser diligenciado por el personal
asistencial entre ellos médicos, odontdlogos, bacteriélogos, enfermeras, auxiliares
de enfermeria y el personal del servicio farmacéutico de la institucién, se debe
diligenciar ante cualquier sospecha de un Problema Relacionado con
Medicamentos, y deben ser remitidos al regente de farmacia para ser analizado y
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clasificados para priorizar su reporte dependiendo de su clasificacion, y llevara
toda la informacion recibida al Comité de farmacia del periodo. Los eventos
adversos serios (graves) seran reportados dentro de las setenta y dos (72) horas
siguientes a su aparicion por el regente de farmacia al INVIMA o por medio de la
red nacional de Farmacovigilancia de manera inmediata.

7. RED NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

La red nacional de Farmacovigilancia es el conjunto de personas e instituciones
que mantienen contacto entre si a través de reportes de eventos adversos,
comunicaciones e informacion en relacion con problemas de seguridad o uso
correcto de medicamentos. La red incorpora personas o instituciones que han
establecido contactos permanentes con el programa de Farmacovigilancia del
INVIMA.

8. POLITICAS DE OPERACION

Ante el surgimiento de un evento adverso, sera labor del personal a cargo del
paciente efectuar un interrogatorio y un examen exhaustivo que permitan la
recoleccion de datos para descartar la relacibn de causalidad que pueda
transformar un evento adverso en un efecto adverso.

9. ACTIVIDADES A DESARROLLAR:

Identificacién del Evento Adverso y/o incidente: ldentifique, diferencie y
confirme del Evento Adverso y/o incidente. Aqui se debe diligenciar el formato
interno de eventos adversos.
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Notificacion del Evento Adverso y/o incidente: Notifique al Lider de calidad la
ocurrencia del incidente o evento adverso y dejar soporte como evidencia de las
acciones tomadas en el momento Diligenciando completamente y con letra clara el
formato.

Revision de la Notificacion: Revise el correcto diligenciamiento del formato por
parte del lider SGC y dejar soporte de la ocurrencia del evento o incidente
adverso. La revision del diligenciamiento: el formato debe ser legible, claro y
completo.

Clasificacion del Caso Notificado: Verifique y clasifique el caso notificado en
evento adverso o incidente y consolidar la informacién en base de datos. Esta
determinacion se toma teniendo en cuenta la gravedad del incidente y el potencial
aprendizaje organizacional.

Anadlisis Clinico del Evento: Confirme la Identificacion del Evento Adverso y/o
incidente, verificandolo frente a la lista institucional. Para ello se debe realizar las
siguientes preguntas:

e ¢La administracion o el consumo del farmaco se produjo antes de la aparicion
del evento adverso?

e ¢ Existen reportes previos a este evento? ¢Con qué frecuencia se presentan?

e ¢ Hay alguna relacién entre los sintomas del evento adverso y el mecanismo de
accion del farmaco?

e (El evento pudo presentarse por otras causas como enfermedades
concomitantes u otros medicamentos consumidos?

Valoracién de causalidad: Establezca la relacién causa — efecto basada en:

e Probada o Definida: Relacion temporal entre la administracion del farmaco y
el signo o sintoma. El sintoma o signo desaparece al suspender el farmaco y
reaparece al administrarlo nuevamente. El sintoma o signo se ha asociado con
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anterioridad y no puede ser explicado por la enfermedad del paciente,
enfermedades asociadas o por otras drogas o tratamientos.

e Probable: Igual que la anterior pero no hubo re-administracion del farmaco.

e Posible: Igual que la anterior pero el sintoma o signo puede explicarse por la
enfermedad del paciente, enfermedades asociadas o por otros farmacos o
tratamientos concomitantes.

e No relacionada o dudosa: Carece de reportes previos y no cumple con los
criterios anteriores para establecer una relacion de causalidad.

e Condicional: La secuencia temporal es razonable y la reaccibn no se
explicaria por el estado clinico del paciente, pero el cuadro presentado no es
conocido como efecto indeseable del farmaco implicado.

Clasificacion de la gravedad: Clasifique segun la gravedad el evento, para ello
Se han establecido 4 categorias segun la informacion que se disponga en la
notificacion:

e B.1 Letales: Contribuyen directa o indirectamente a la muerte del paciente.

e B.2 Graves: La reaccibn amenaza directamente la vida del paciente, puede
requerir hospitalizacion. (trombo embolismo pulmonar, shock anafilactico).

e B.3. Moderadas: La reaccion interfiere con las actividades habituales, puede
producir hospitalizaciébn, o ausencias escolares o laborales sin amenazar
directamente la vida del paciente, distonia aguda, hepatitis Colestasicas).

e B.4. Leves: Con signos y sintomas facilmente tolerados, no necesita antidoto,
generalmente de corta duracion, no interfieren sustancialmente en la vida
normal del paciente, ni prolongan la hospitalizacion. (Nauseas, diarrea) La
valoracion de la gravedad requiere un estudio individualizado de cada
notificacion, de la duracién e intensidad de la reaccion.
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Implementacion de la Accion de Mejora: implemente la accion correctiva y/o de
mejora.

Actualizaciéon de la base de datos y mantenimiento de la confidencialidad y
trazabilidad de los eventos adversos o incidentes ocurridos: Organice la
informacion a la base de datos establecida.

Informacidén sobre la leccién aprendida del caso analizado: Informe al area
responsable de la notificacion del incidente y/o evento adverso, las acciones
inseguras detectadas, las barreras de seguridad y las acciones de mejora a
implementar.

Seguimiento a la gestion de los eventos adversos identificados durante el
periodo: Consolidando la informacién referente a notificaciones realizadas,
eventos adversos identificados y la gestibn de cada uno durante el periodo
analizado igualmente el informe del avance de la implementacion de las acciones
de mejora definidas.

Adherencia al procedimiento en cuanto a analisis y gestion de eventos
adversos: Realice seguimiento en cuanto al cumplimiento y gestion de las
notificaciones de incidentes y eventos adversos.

Notificacion: notifique a los entes correspondientes la ocurrencia del evento.

Mejoramiento continio del Procedimiento: Realice una evaluacion de los
resultados obtenidos en el desarrollo del procedimiento.
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10.DOCUMENTACION INTERNA

e POES de Gestion de Evento Adversos y/o Incidentes.
e POES Farmacovigilancia.
e Formato de Notificacion y Gestion de Eventos Adversos y/o de Incidentes.

e Formato de Acciones de Seguimiento y mejora.

11.MARCO LEGAL

Lineamiento de seguridad del Paciente

Guia seguridad el paciente y Atencion segura

Herramientas para promover la seguridad del paciente

Ley 100 de 1993

Decreto 677 de 1995

Resolucion 5061 de 1997

Ley 734 del 2002

RESOLUCION N2 2004009455 DEL 28 de MAYO de 2004

Decreto 2200 de 2005

Ley 1122 del 2007

Resolucién 2679 de 2007 Comité Sectorial de Calidad y Seguridad de la
Atencioén en Salud.

Resolucion 4816 de 2008. Programa nacional de tecno-vigilancia
e Decreto 3100 del 2019
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12. COMITE DE FARMACIA Y TERAPEUTICA

Grupo de caracter permanente al servicio de la Institucion Prestadora de Servicios
de Salud que brinda asesoria en el ambito de sus funciones y en lo referente al
programa de Farmacovigilancia. El comité estard integrado por:

El Gerente de la institucion o su delegado, quien lo presidira.
Regente de Farmacia.

Auditor Medico.

Un representante de la especialidad médica respectiva, cuando el tema a
desarrollar o discutir lo requiera.
Un representante del area administrativa y financiera cuando el tema a
desarrollar o discutir lo requiera.

13.ANEXO

FORMATO DE REPORTE DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA A
MEDICAMENTOS FORAM.

INSTRUCTIVO DILIGENCIAMIENTO FORAM.
FORMATO REPORTE DE SOSPECHA DE EVENTOS ADVERSOS A

MEDICAMENTOS —

FOREAM.

INSTRUCTIVO DILIGENCIAMIENTO FOREAM.
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FORMATO DE REPORTE DE SOSPECHA DE REACCION

-
ADVERSA A MEDICAMENTO - FORAM
Reporte ante la mas minima sospecha de reaccidon adversa a medicamento; registre la

informacion solicitada de forma clara, legible, sin tachones, enmendaduras ni uso de

PROGRAMA RACORAL ( 3 i Adi
[T cormrecior y segln los parametros establecidos en la segunda pagina.

Fecha de notificacion Departamento Diistrite ! Municipi
Usiacurl w
Institucion Servicio Codigo de Habilitacion

Régimen de Afiliacion: S hsidiado ~ | EPS: Etnia: Sin Etnia = | Iniciales:
Fecha de Nacimient: Identificacion No. de ldentificacion Sexo Peso (Hg) Estatwra (cm)
| ‘ cG |GEA| Ti [ RG [ ma F ]
Oo[olfoldl M

Diagndstico principal y condiciones
clinicas concomitantes relevantes:

Fecha de inicio de la reaccion

Evolucion (Marcar con una X)
D Recuperado sin secuelas
I:IREcuperﬂdn con secuslas
DAﬂn sin recuperacién
Severidad (Marcar con X)
[ 1Frodujo o prelongd hespitsiizacién
[ ] Malformacidn en recién nacido
[ ] Existié riesgo de muerte & causa de |a resccign

[ ]Produio la muerte (Fecha: ]

I:l ZAros:

D Desconocido
5 | Medicamento (Denominacién Condn Dosis Frecuencia | Via d& ""“"{“:""’ Motivo de Fecha de Fecha de

Internacional o Mombre genérico) Cantidad | Unidad admbn, Infusicn prescripcisn inicio finalizacién
O v~
O v~
EI s R
EI s R
Informacion comercial del medicamento sospechoso
Fabricante Mombre de Marca Registro sanitario Lote Fecha de vencimiento

Z
|
z
E
B

o | MIA Re-exposicion (Marcar con X)

T ion (Marcar con X} 5
;M‘? parecio al sus| B el 1. i El evento reaparecia al re-administrar al medicamento?
2. ;El evento desaparecio o redujo su intensidad al 2. ;El paciente ha presentado antericrmente reaccion al
reducir la dosis? nio?

El evento desaparecié con tratamiento farmacolégico? 511/ No [ - Cust:

Motificante (mombre) Profesian
S
Direccion (Instibucidn) Teléfono Correo Electrénico institucional
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1. ORIGEN DEL REPORTE
FECHA DE NOTIFICACION: Indicar la fecha en la que se dligencia l

formato
ORIGEN: Indicar & Departaments y &l Distrite o Municipio donde se
encuwenira lg IPS,
INSTITUCION: Indicer @ nombre de la  institucidn gue geners el
rnEn ;IF'S EFS, Profesional Independiente, eto. ).

10: Registrar &l servicio asistencial de la IPS donde se
presenta &l evento,
CODIGO DE HABILITACION: Indicar &l cédige de habiitssidn de la
IPS

2. INFORMACION DEL PACIENTE
REGIMEN DE AFILIACION: Indique & régimen de afiliscidn en el que
se encuentra & peciente como Régimen subsidisdo. contributive,
medicing prepagads, excepcional (fuerzes milares-  policis,
magisieno ato,..)
EP5: Indique del nombre de |a Entidad Promoiora de Salud,
ETNIA:  Mencione la  etnia del paciente:  Blanco, maestizo,
afrocolombianc, indigens, remygitancs), arabe, oiro grupo,
INICIALES: Indique las iniciales correspondientes &l nombre v
apellidos del paciente.
FECHA DE NACIMIENTO: Indique la fecha de nacimiento del
paciente de |la siguiente manera: AAAA-MM-DD,
IDENTIFICACION: indigue con una X &n la casilla comespondients:
Cédula de ciudadanis, cedula de exiranjers, terets de identidad,
regisira civil @ menor sin ntificacian
No. DE IDENTIFICACION: Indique & nimero comespondiente sl
documento de identidad
SEXO: Marque con una X en |a casilla corespendients: M (masculing)
oF {hmlnlno]
PESO: Indique el pesc del pacients en Kg.
EST#TURA Registrar la estatura del pacients,
DIAGNOSTICO, CONDICIONES MEDICAS RELEVANTES,
RESULTADOS DE EXAMEMNES ¥ ANTECEDEMTES: Describir el
disgnostice principal v datos de importencia como: Falla hepétics,
renal, slergias, antecedentes, embserazo, resultados de exdmenes
clinicos y paraclinices, entre ofres

3, DESCRIPCION DEL EVENTO
FECHA DE INICIO DE LA REACCION ADVERSA: Indigque la fecha
exacta en la cual inicio la reaccién de la siguiente manera; AAAA-MM-

oo, .

DESCRIFCION ©DE LA REACCION ADVERSA: Describa
detalladsments cusles fusron los signos y sintornas de la(s) reaoccidn
adversa, S| se cuents con resulisdos de pruebas o exémenes
disgnésiices o de precedimientos médices. es precise anexaros sl
reporte.

EVOLUCION: Margue con une X, segln |a casilla comespondsente. |8
evolucian del evenic.

SEVERIDAD: Margue con wna o varas X la(s) opcidn(es)
comespondiante(s), si & evento produjo s muerte, indgue |a fecha de
defuncidn, si produje cire tipo de condscidn describala

4. INFORMACION DE LOS MEDICAMENTOS
MEDICAMENTOS: Regisire fodos los medicamenios utilizados v
marque con una X, el o los gque considers solponholo(!} En
Denominacién Comin Intemnacional (DCI) o nombre *Genérico”,
DOSIS: indicar |la dosis suminisirada en cantidad y unidades de
medida. segln la casilla corespondients (por ejernplo; 500 mg)
FRECUENCIA: Indigue la frecuencia o intervalos de administracién

maedicamento (per ejemplo: cads 4-3-8-12 horas),

A DE ADMINISTRACION: Describa la via de sdministracién del
medicamenic (por epemple; VO, I, 1V),
VELOCIDAD DE INFUSION: En caso de gue & medicamenic haya
sida administrado por infusion, indgue la velocidsd de la misma
M.dDTNO.MDE PRESCRIPCION: Describa la  indicacién  del
m
FECHA DE INICIO: Indique la fecha &n gue inicio el tratamiento con &l
medicamento,
FECHA DE FINALIZACION: Indigue la fecha en que termino el
tratamiento con &l medcaments

Informacién Comercial Del Medicamento Sospechoso

NOMBRE DEL FABRICANTE: Regisire el nombre del Iaboratoric
farmacéutico o fitular del registro sanitario,

NOMBRE DE MARCA: Indigue & nombre comercial del
medicamenta,

REGISTRO SANITARIO, LOTE ¥ FECHA DE VENCIMIENTOC:
Regisire dicha informacidn.

5. MANEJO DEL EVENTO ¥ DESENLACE
SUSPENSION ¥ RE-EXPOSICION: Indique con una X |a informacién
solicitada, de acuerde a la casila correspondiente: Si. Mo o MNA
cuando se desconozea tal informacién o no se reslizo suspension yo
re-exposicidn, R
TRATAMIENTO FARMACOLOGICO: indicar si &l evento requirid de
rnane|o farmacoldgico y de ser positive, indicar cudl,

&, IIIFOHMACIOH DEL NOTIFICANTE PRIMARIC
NOTIFICANTE: de la persona que diligencia el formato;
PROFESION, DIRECCI N (de |a Institucién), TELEFONO y CORREO
ELECTRONICO (de contscto de |la persona). El chjetive de estas
informacidn s contar con los datos del notificante para solicitar mayor
informacion, cusndo se requiera y'o pars el envio de ls respuesta o
retrealimentacidn scbre &l resultado del andlisis.

NOTA: Si el notificante primaric es el paciente o un familiar de este,
indicar ademss ls informacion del médico tratante,

RECOMENDACIONES GENERALES PARA LA NOTIFICACION

REPORTE SOSPECHAS DE REACCION(ES) ADVERSA(S) CON:

Medicamentos: (Tradicionales y Homeopaticos). medicamentos a base de productss natursles (ftoterapéuticas). medios diasgndsticos o de
contraste, producios especiales de nutricién (Suplementes, Férmulas Infantiles), geses medicinales: reporte sun cuando usted no esté seguro

de gue &l producto causs el evento,

REFORTE TODA SOSPECHA DE EVENTO ADVER SO A MEDICAMENTC:

Eventos o reacciones esperadas o conocidas, inesperadas o desconocidas. leves. no serias y serias. De igual forma los eventos relacionadas
con posibles emares de medicacion (Prescripoidn. dispensacion, preparacidn, administracidn, sdherencis).

REPORTE LOS PROBLEMAS DEL PRODUCTO RELACIONADO S CON:

Calidad e integrided de la presentacion, scspecha de contaminacion, inestabilidad, defectos en sus wentes,

INFORMACION ADICIONAL:

En caso de no contar con el espacio suficiente para el registro de la informacion, utiice hojas adicionales. De igusl forma puede anexar el
resultado de causalidad y severidad, asi como de discusiones sobre las posibles causas del evenio; llevadas a cabo al interior de la IPS,

INFORMACION PARA EL ENVIO DE LOS REPORTES ¥ UBICACION PUBLICA DEL FORAM:

Direccidn; Carrera B8 D Mo, 17 — 11/21 Bogeta D.C.
Teléfono: (1) 2048700, ext 3017 Fasx: ext 38687
Comeo elecirénico: invimahs@invima.gov.co

Ubicacisn de este formato en la pégina web: www. invima,gov.co - Farmaeovigilancia

La informacidn contenida &n este reporte es informacion epidemioldgica, por lo tanto fiene cardcter confidencial y se utilizars dnicamente con
fines samitarios. El Ministeric de la Proteccidn Social v & INVIMA son las Unicas instituciones competentes para su divulgacien. (Ley © de

1878).
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1.  INFORMACION DEL REPORTANTE

Fecha de notificacién Lirz A EradE Mombre de Ia Institucién donde ocurrié & evento Cédigo PNF
Departamento — Municipio

|
MHombre del Reportante primario Profesion del reportante primario | = mrea - s

reportante primario
2. INFORMACION DEL PACIENTE
Edad del paciente en el . F e = Fe
Fecha de nacimisnto — del EA Documento de identificacion del pacients |m|::I|e-5 Sexo Peso Talla
dal iente s/ Cod. =
s Edag | " dia:s‘“" cC | m | RC | NUIP | e | Otro | S | paciente | M | F | 30| (k) fem)

Diagnostico principal y ofros diagnosticos:

3 INFORMACION DE LOS MEDICAMENTO S
Registre todos los medicamentos utilizados y margue con una 5" &l (los) sospechosals), con una "C" el {los) concomantes y con una T" las
interactiones.
sici sEmczisl i | Unidad de Via de Frecuenciade | Fechade| Fechade
1 (Cwriominaoin Coman Lo Dosis | edida | administracién | administracién | inicio | finalizacson
Intemacioral o Mombre gandics)

Informacion comercial del medicamento sospechoso
Titular del Registro sanitario [ Nombre Comercial | Registro sanitario | Lote

4.  INFORMACION DEL EVENTO ADVERSOD

Facha de Inicio del
Evento Adverso Evento adverso:

Descripcion y analisis del Evento Adverso:

Desenlace del evento (Marcar con una X)
o Recuperado / Resuelto sin secuelas

o Recuperado / Resuelto con secuslas

o Recuperando | Resolwendo

o Mo recuperado Mo resuelto

o= Fatal

o Desconacido

Seriedad (Marcar con X]

= Produjo @ prolongs hospitalizacion

= Anomalia congenita

o Amenaza de vida

= Musrta (Fecha: ]

= Produjo discapacidad o incapacidad permanants /
condicion medica importarte

5i | Mo | Mo sabe

£ El eventa se presento despues de administrar el medicamento?

;. Existen otros factores que puedan explicar el evento (madicamanto, patologias, etc.)?
+El evento desaparecic al disminwr o susgender 2l medicamento sospechoso?

£ El pacients ya habia presentado la misma reaccion 3l medicamento sospechoso?
:Se puade amphar la informacién del pacients relacionando con el evento?

EL FORMATO MPRESQ, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
WL iNVima.gov.co/procesos
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FORMATO REPORTE DE SOSPECHA DE EVENTOS ADVERSOS A
MEDICAMENTOS - FOREAM

Cadige: WC-IG-FIM028

| Wersidn: O | Fecha de Emisitn: 002016 Pagina 1 de 1

INETRIMCCIOME S PARA EL DILIGENCIAMIENTD DEL FORMATD
REPORTE DE 202PECHA DE EVENTOS ADNVER 3OS A
MEDICAMENTD (FOREAM)

1. INFORMACION DEL REPORTANTE

Fecha de nofMGacion: Indicar | fecha en la oue se dligercia el formato.
Crigen dal I'Bpnl‘b: Irclicar &l Departarnento wWa Municipie donde oo o

envertho achaersa.

Mombrg de 18 insfthuclon conde courmio e eventos irndicer e momboe de
I irsstitucian donde courria eleue-nln

Codigo PHF: Indicar o cadigo PHF asignado por o Irstiluto Macional de
“iglancia de Medicamenios ¢ Almerdos IR an sl momento de s
irscripcian al F’mgm'na Macknal de Fammaoavigilanci a Ilzmh el link:
it irrei e A i

Hombra dal mﬂu:lndq_u:drmhn:delupﬁnqu

reports o everng adversa

Prafasldn dal rapul‘hrh primarka: indique la profesion del reportares
primaria (Madica, Cuimico Farmacéutics, Profesicral de erdermena, oiro

r.lr:fﬂnrﬂdesiud dmol:b:uu:ﬂo

Comen alacironico Ingtuclonal: indous o oormes irstilvcional de la

persora gue realiza el reporle. B abpetive de esta indomacon a5 conbar

con bos datos del notificante para solicitar e irrrecdo ouando se

mqrm“‘gmﬂmndclamndlnrhamsﬁhmd reparte, cussrcko

A%l o armente.

2. INFORMACION DEL PACIENTE

Fecha de nacimiento: indigus ks fecha de nacimienio del paciente de la
siguiente manera; AASSMMEDD
EMMMmmmbmmmmdqglam
el pacients e el momenia en que oournd el everio adverso. Especiligues
dicha adad en afios, meses ¢ digs segin comesponda.
Documento de Identificacion el paclents: Indique = doomenio de
idernificacian del pacienie tenisndo an osenbs OF - Cadula de caudadania,
Tl = Tareta de identidad, RC - Registra cheil, BNUIF - Rdmem (i che
ideniificacian personal, Codioo de Bbormono, en el campo ol pueds
incluir los sipuiertes documenios de identificacion (CE - Cédula de
exranieria, Pasaporte, Menor sin identiicacian, 31 - Sin Informacion, E]
algetieo de esie campa e cenlificar casos dupleados o informacian de
seguirmenio de un caso previamente nolificado. Para este campa pusds
relacionar una de hos siquisnies campas

Inlciales dal pacianis: Lars inicisles deben ser ingresacers en of siguierns
anden: M:rnbn: Is1, Apelide (5] sin sones ni espacos entre eles. Por
ajErngpla

e hh'l.l.l:cl:rlurﬂ)(l:n lay casilla comespondiente: M (masculino), F
femenmcl, S [Sin informacidn.

PaBoc Inchoue = peso del pacente en kiogramos (Kgl

Talka: istrar k3 estatura del paciente en centimeTos (om).

Dilag principal y otroe disgnosticos: En este coarnpa indioue el
diagnastcn principal, oiros diagrdstioos v datos de mportancia comoe Falla
Fapdtica, renal, alengis, anecadentss, ambarazs, resubsdos de excimanes
edimioas v parsclinioos, antre oinos.

3 INFORMACION DE LOS MEICAMENTOS

Registre iodos ks medicamenios  uffizsdos  segan
denominacdn Comdn Intemacianal (DC1) o Mombine gendnoo. Mangue can
wna “F—l (los) sospechosns), con una 07 e o] concamitantes ¢ oan
wina T las inleranconess.

Indicackin: Deescrit b indicacian del medicamento
Dosle y unidad @e madbda- Incicar la dosis suminstraca en caridsd y
unidades de medida, seqin la casilla comespondients: (por ejemgla: 500
). Ermtre ks unidsces de medids @ incluye: Decilitro, gotss, gramoa,
Sl :.Drﬁrl_u kilograma, litro, micrograma, mlﬂ.mndu'l’.\es rrligramea,
rrdlilitres, <71 Lritackes ireemacicroles o =in in
Wia da adminl 0N Dresriba a wia de adrmirisiracon del rr:dl:.arrﬂ'ﬂo
seniends en ousnta las siquientes vias de adminsracon: Ahedar v
Broncuial, bucal, corjurival, epidural, intestingl, insracrtioular, i
inramedular,  ninnusculan,  iciseukss,  intraperiboneal, |rlra|l:1:-el.
|mmlrmrmaadmpﬂ1dud il — iptodonmeierecial v
[=iir-c
Frecusncia o2 aominletracion: Indigue & frecuencia o imerales de
sdministracian  del  medicamenic cteniendo en ousnta B sioquienies
fecuencias de adminisiracin: Cada hora, cada 2345881224 horas,

14,2128 dias, =emanal, quincenal, mensual, bmesial,  imesteal,
mermestinal, Al Segin esoueTE.
melmlrmhf::l'ﬂcnq:mmcl ratamiento con e
s

menbo.
Fecha de Finallzaciin: indizgue k& fecha en gue terming el iecamisnio can
el medicamenta. En el caso de no makzacedn del ratamiera indigueo can
I pakafirs “oontinues”.

ien -
PMombre del aboratario fammacdution o titlular del registno sanitania, nombne
cornencial del medicamenta, registro sanitano v lobe.

4 INFORMACION DEL EVENTO ADVERSO:

Fecha de Iniclo osl evento adveraa: indique la fecha exacta =n la cual
iricia  rescckn de ki siguienie manera: ASSAMMEDD.
mmcﬁmnmm:omm“pﬂ
presertanse duramis & rstamienio oon un medicamenis, peno que no Sens
necesaiamerne una relaciin causal oon dicha tretamisnio.

Y amalisle del evento Bdverso: Desciba delalbdamense
cigales fusron ks signos v sinsomsas del everio adverso. B ose coenla can
resultacos de pruebas o exdmenes dagndstioos o de prooedimientos
rddinns es precisa anesarkas 3l reporie.
Dezenlace del evento adverso: Margue con unas X segin b casilla
mldu:ﬂl:-d desseribacs del svenin

Sarledads Margue con una o varias N lals] apdonies) corespordiereiz],
=i el pvento procuso b moerte, incioues s fecha de defuncian, siprodujo otre
S e condickdn deserbaka.

Andllelz del ewentn: Responda las pregurtss relacionades sl final del
reporie. 31 la respuesia oa la pregunta es alomativa, marguee “S00, = la
r:spl.ﬂzsrugalm rmarcue OO, si no canoes b irdomaccn mangue

P.:m #l ardliss dal swente adeeren coneubar la Guia para determinar la
conpslidad de RAMS - WCAIG-GLO01 publcads en el sitio web del
POIRAS an =l -:nl.::n:

Ertioes i i (0, D0 =
resdicne s TV W1G-ELHN . pel

procucios reunses IﬁIDtcrq:-b.lb\:l::i] rru:d\::i dagﬂﬁmademnlmn:
procucias especiales de nuincidn (Suplementos, Formulas  Infantiles),
gases medicinales; reporie aun cuando wsled no eske sequio de gue el
prociucio causd &l avenio
REPORTE  TOD&

MEDICAMENTOC Ewendos o resacoones Espeﬁsd.a:s ponocidas,
iresperadss 0 desconocicee, kees, no serias y senss Delg.ulh:rrmlns
eerrios rebscionados con erores de medicacon (Presoripoion,
dsperEacion, prepanacien, sdminstracon) ¥ posibles fallos berapdrticos.
INFORMACION ADMCIOMAL: En ocrso de no conts con el espacic
= fichente pora ol regisro de la rdomacaon, wilios hojes aficonales
INFORMACION PARA EL ENVIO DE LOS REPORTES EM FISICO:
Direcoadn: Carrera 10 8 64 - 36 Bogota, Colombia

Telsforea: {1} Ed-ﬂ?l:ll-erc' INE Fax: ext. Z867

Para realizar & repore de eventas adeenos a Inwé: e b plataiomma web

dupcnble. o |r|:r=s= al sr.uerne o [T
i e S T (TS H e heboain o s

La |rl'|:rrru:|6n cu'r.\eﬂ'u:tu et rq'.u‘.\e e irformrescion euu:hmnbglca

par |o derde Sene cardcter confidencial v ose uﬂg:acrlﬂ u1|:e-alrn=nle can fines

Al realimar o oo del repore asegiress de no imprimie o enviesr las
IrEstrucciores oque acompaiian e presenie oo,

ElL FORMATO IMPRESO, SIN DNLMWGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
WL IMVINIS. OV COVp IO Cesn s
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