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El tratamiento de los datos personales se realiza de acuerdo con los requerimientos de la ley 1581 de 2012 y a lo establecido en la politica de tratamiento y
Proteccion de datos personales GDI-DIE-PL018 disponible en www.invima.gov.co

Tema: Evaluacion del Programa de Farmacovigilancia

Lugar: CENTRO DE ATENCION E INVESTIGACION MEDICA S.A.S — Visita
Virtual por Teams
Acta No 036
Fecha: 16 de abril de 2026
Hora de inicio: 8:00 am Hora de finalizaciéon: 12:00 m
ASISTENTES
Nombre Completo Cargo
REPRESENTANTE PROGRAMA NACIONAL DE

NARCISA DEL PILAR PACHECO PACHON FARMACOVIGILANCIA INVIMA

QF PROGRAMA DEPARTAMENTAL DE FARMACOVIGILANCIA -

ANDREA NINO COLMENARES SECRETARIA DE SALUD DE CUNDINAMARCA

SOPHIE JOHANNA DUQUE QUIMICO FARMACEUTICO - GESTION DE INVESTIGACION

PAULA MARCELA OCHOA CASTANEDA GERENTE MEDICO - GESTION DE INVESTIGACION

SEGUIMIENTO A COMPROMISOS PREVIOS

Compromiso Responsable Observaciones

NO APLICA

ORDEN DEL DIA

1. Realizar visita virtual para la Evaluacion del Programa de Farmacovigilancia a la IPS
CENTRO DE ATENCION E INVESTIGACION MEDICA S.A.S

2. Evaluar el programa con la herramienta de escala HENRI

DESARROLLO ORDEN DEL DIA

Se inicia la reunién con el fin de evaluar el programa de farmacovigilancia de:

INSTITUCION ' CENTRO DE ATENCION E INVESTIGACION MEDICA S.A.S
NIT | 900187738 - 4
DIRECCION | CRA 4 ESTE NO. 24-65 CN 202-203-2032 - CHIA
TELEFONO | 3175131016 -3132278685
COMPLEJIDAD | IPS BAJA — SF MEDIANA
EMAIL | farmacovigilancia.cund@caimed.com sophie.duque@caimed.com
REFERENTE | SOPHIE JOHANNA DUQUE
CARGO | QF - REFERENTE INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA
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Una vez realizada la presentacion de los participantes y socializado el objeto de la visita por parte del
Grupo de Farmacovigilancia — INVIMA se describe la metodologia a desarrollar durante la visita, se
procede a evaluar los criterios del Programa de Farmacovigilancia mediante la herramienta de escala
HENRI disponible en el sitio web del INVIMA, en la cual se obtienen los siguientes resultados:

iTEM Clasificacion

La institucion se encuentra inscrita a la Red Nacional de
Farmacovigilancia.

La normatividad que aplica a Farmacovigilancia (Decreto 780 de
2016, Resolucién 1403 de 2007, Resolucién 3100 de 2019)
general y especifica (tipo de prestador) se conoce y se
encuentra descrita en los procedimientos institucionales

El programa cuenta con documentacion alineada al sistema de
gestion de la calidad donde se establezcan las politicas de
funcionalidad del Programa Institucional de Farmacovigilancia de
la institucion.

3.1

Para la notificacién y envio de los reportes de eventos adversos
se adopta la plataforma de reporte en linea VigiFlow.

3.2

Los reportes institucionales de sospechas de eventos adversos
a medicamentos son notificados en la plataforma Vigiflow, con la
periodicidad establecida en la normatividad vigente para eventos
adversos serios y no serios.

Tiene definidos indicadores de seguimiento a la funcionalidad
del Programa Institucional de farmacovigilancia y estadisticas
epidemioldgicas asociadas a lo PRM detectados en la
institucion, reportados al sistema nacional de Farmacovigilancia
y realiza gestion de las mismas.

Se cuenta con apoyo de un grupo multidisciplinario que
contribuya a la evaluacién de los eventos adversos reportados.
Este grupo podré ser el Comité de Farmacia y Terapéutica u
otros comités clinicos de la entidad.

El referente tiene conocimiento actualizado de los lineamientos,
tutoriales, guias, circulares, boletines, entre otras publicaciones
emitidas por el Programa Nacional de Farmacovigilancia del
Invima.

Menor

Se encuentra establecida y documentada la periodicidad en la
revision de alertas y medidas sanitarias publicadas por el Invima,
Ministerio de Salud y Proteccion Social u otras entidades
reguladoras.

Han creado y desarrollado programas y/o estrategias dentro de
la institucion relacionadas con el uso seguro de los
medicamentos.

Se cuenta con un programa continuo de capacitacion a
profesionales y trabajadores de la salud, que incluya, entre otros
aspectos, temas de Farmacovigilancia como el perfil de
seguridad de medicamentos/productos utilizados en la

Cumple (Si=1; No=0;

Parcialmente=0,5)

0.5

0.5

0.5
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institucion, normatividad, manejo de productos de alto riesgo,
etc.
La institucién cuenta con certificacion en algin sistema de
10 | gestion de la calidad o Certificacion en Buenas Préacticas de Menor 1
Elaboracién o Manufactura

CONCEPTO: EN IMPLEMENTACION (HENRI PFV = 90%)

Observaciones:

1.

Atiende la visita el profesional QF Sophie Johanna Duque quien tiene asignadas las
responsabilidades como referente del Programa Institucional de Farmacovigilancia de la IPS
(Sede principal), junto con profesionales de la IPS Gerente, Profesional de apoyo investigacion
y responsable educacion continuada

Institucion Prestadora de servicios de salud para el desarrollo de procesos de investigacion
clinica, en la cual se tienen habilitados servicios de baja complejidad, dentro de los que se
encuentran Medicina General, Medicina Interna, vacunacion, Laboratorio clinico, servicio
farmacéutico y sede adscrita de Hospitalizacién parcial y Medicina General.

Para el mes de marzo se presenta cambio de profesional referente con respecto a Ultima
actualizacion realizada en noviembre de 2025, razén por la cual se brinda las indicaciones
necesarias para la actualizacion del mismo una vez se supla la ausencia (Plataforma SIVICOS
cbdigo PNF 67362 asociado al Nit de la institucién mas digito de verificacién.

Al realizar entrevista al referente institucional se evidencia conocimiento sobre los lineamientos
establecidos en la normatividad aplicable al Programa de Farmacovigilancia, adicionalmente,
se realiza verificacion en el contenido del documento oficial "Manual de Farmacovigilancia", el
cual cuenta con seccién de Normatividad, marco legal alineado a lo dispuesto por el Ministerio
de Salud y Proteccién Social e Invima, asi como alcance del tipo de prestador.

El Programa Institucional de Farmacovigilancia se encuentra actualizado, enmarcado dentro
del sistema de gestion de la calidad de la institucion debidamente codificado, documentado
como Manual de Farmacovigilancia MN-GIN-005 version 8 vigencia 07/10/2024, documento
cuyo contenido incluye:

Objetivo, Alcance, Definiciones, Normatividad, Designacion Lider del PFV, Inscripcion a la Red
Nacional de Farmacovigilancia, Plataforma de Notificacion VigiFlow, Politicas del Programa
(Actividad, Responsables, Documento), Notificacién, Medicamentos Trazadores, Metodologia,
Reporte otros PRM (Fallos terapéuticos, EM, EAPV), ldentificacion otros PRM (Proceso,
Ejemplo), PRUM, Andlisis de la informacion, Notificacion, Base de Datos, Metodologia
Evaluacion, Gestion de Medicamentos, Alertas, Capacitacion, Indicadores, autoevaluacion,
Anexos y Bibliografia.
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Documento complementado y articulado con el Procedimiento Gestion de Eventos Adversos
PR-GIN-026 y el Manual de Seguridad del Paciente MG-GIN-004 donde se establecen
definiciones operativas, Actividades del Programa, Estrategias a seguir, Metodologia de
Evaluacién, Investigacion y analisis respectivo.

Una vez verificado el contenido del documento se generan recomendaciones para dar claridad
con respecto a los lineamientos definidos para la funcionalidad de un Programa institucional en
IPS con servicio farmacéutico y de vacunacion habilitado (Lineamientos publicado INVIMA y
Guia de Notificacion marzo 2024 relacionado con EAPV), se deben especificar las metodologias
para el analisis y gestion de los PRM captados (eventos prevenibles, fallos Terapéuticos) por
parte de grupo multidisciplinario.

Se evidencian estrategias en Procesos generales asociados a Farmacovigilancia, definicion
medicamentos trazadores, vigilancia activa antimicrobianos, procedimiento medicamentos
LASAY AR, se sugiere citar estas y las documentadas por Enfermeria y/o seguridad del paciente
en la seccion de Estrategias a seguir, ademas de aquellas que se puedan derivar del
comportamiento de las notificaciones.

Tiene documentado la metodologia de reporte en plataforma Vigiflow, PRM a natificar,
responsable, periodicidad del reporte, socializacion en COFYTE, se recomienda documentar o
articular la Matriz o base de datos de eventos adversos captadas con respecto a los reportes
notificados en VigiFlow.

La IPS tiene definido como herramientas para la notificacion canal electrénico a través de
formato FR-GIN-148, notificaciones que permiten ademas de la captacion, registro, clasificacién
inicial de tipo PRM.

La institucién cuenta con usuario y contrasefia activa para el ingreso de notificaciones en la
plataforma Vigiflow (13/05/2021).

Se confirma acceso a plataforma Vigiflow, con corte a la fecha la IPS cuenta con usuario activo
y tiene un total de 29 reportes, 10 eventos notificados como EAPV, una notificacion clasificada
como Grave (EAPV), 11 delegadas a INVIMA y 18 reportes a nombre de la organizacion. Con
respecto a estas notificaciones se da claridad de acuerdo a pertinencia del reporte por parte de
la IPS teniendo en cuenta que son RAM identificadas durante estudios de Bioequivalencia de
Medicamentos con autorizacion de Comercializacion (Derecho de peticion Grupo
Farmacovigilancia 2025)

Se tiene definida la periodicidad del reporte, la gestion, cierre y delegacion de los reportes
notificados a través de la plataforma Vigiflow.

Se tiene establecida la responsabilidad para la clasificacion de seriedad, metodologia para la,
evaluacion de causalidad y metodologia a utilizar para el andlisis del PRM notificado. No se
cuenta con una herramienta de registro que consolide el seguimiento de los eventos captados
y gestionados, se debe establecer una estrategia que permita garantizar la trazabilidad de la
informacion de los eventos adversos captados en la IPS y notificados en VigiFlow
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10. Notificaciones a nombre de la organizacion, en estado abierto vigencia 2024 y 2025. (No
cumplimiento a periodicidad establecida).

Se realiza la verificacidn aleatoria del contenido del reporte y el cumplimiento a la periodicidad
establecida en la norma (CO-INVIMA-300434925, CO-INVIMA-300576190, CO-INVIMA-
300597668, CO-INVIMA-300597756, CO-INVIMA-300610180) donde se realizan
observaciones y sugerencias para optimizar la calidad del registro, Titulo del reporte,
informacion minima requerida, términos estandar MedDRA, Rol del medicamento, comentarios
asociados a la evaluacion de causalidad asignada o al tipo de PRM segun corresponda, cierre
y delegacién, asi como validar el contenido del reporte previo a la delegacion, para no conllevar
a reprocesos por parte del ente territorial, validar notificaciones devueltas.

11. La institucion tiene definido indicadores de gestion, los cuales se encuentran debidamente
implementados y con seguimiento periédico en COFYTE, con ficha técnica y meta establecida.
De acuerdo al tipo de actividades que ejecuta el prestador el comportamiento de los indicadores
depende del proceso de investigacion en desarrollo.

5.7.4 Indicadores

Se evaluaran de manera mensual los indicadores que de manera inicial mediran el comportamiento del Programa de Farmacovigilancia. Esta
medicion esta a cargo del lider del Programa de Farmacovigilancia de cada sede, una vez presentados los reportes al ente territorial diligenciara la
ficha del indicador y esta sera revisada por el Coordinador del Servicio Farmacéutico y el proceso de Gestion de Calidad y Atencion al Usuario.

Segun Ia Resolucion 1403 del 2007 la organizacion debe contar con: “Estadisticas sobre eventos adversos 8 medicamentos detectados en I3
institucién y reportados al Sistema Nacional de Farmacovigilancia®. Para lo cual se ha definido el siguiente indicador

« PORCENTAJE DE MEDICAMENTOS DISPENSADOS ERRONEAMENTE
« PORCENTAJE DE DISPOSITIVOS MEDICOS DISPENSADOS ERRONEAMENTE
« PORCENTAJE DE EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON EL SERVICIO FARMACEUTICO
PROMEDIO DE CONSULTAS TECNICAS O ASESORIAS FARMACEUTICAS MENSUALES

12. El Programa Institucional de Farmacovigilancia tiene establecido los responsables del proceso
se evidencia seguimiento en Actas de comité de Farmacia y Terapéutica (SGC- MetricMed -
Actas) con respecto al comportamiento de los reportes, socializacién y evaluacion de
indicadores, socializacion de alertas sanitarias, en el Manual de Farmacovigilancia se evidencia
especificidad de conformacion y responsabilidad del Comité interdisciplinario, donde se
referencia su participacion en Farmacovigilancia y las actas de reunion de los comités en donde
se plasman las acciones derivadas de su andlisis.
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13. Quien atiende la visita refiere conocer los lineamientos actuales y cuenta con certificado Curso
Aula virtual Vigiflow, Programa de Farmacovigilancia y MedDRA (emitido 2021). Se
recomienda actualizar a la presente vigencia, asi como requisito para nuevo referente a asignar.

14. Se encuentra descrita la revision y socializacion de alertas sanitarias, se cuenta con Registro
en formato de seguimiento FR-GIN-043, es viable validar el cumplimiento a la periodicidad, su
evaluacion y gestion, se evidencian canales de divulgacion y/o comunicacion a través de
correos electronicos, planilla de difusiéon y COFYTE.
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15. El Programa Institucional de Farmacovigilancia dentro de su procedimiento no relaciona
estrategias encaminadas al Uso Seguro de Medicamentos, se tienen documentas como,
identificacion de medicamentos LASA y AR, asi como vigilancia activa (medicamento trazador),
estrategias de capacitacién continua y educacion a paciente, se sugiere documentar no solo
asociadas a los procesos del servicio farmacéutico sino transversales a las areas de prestacion
de servicios de salud (Guias de adecuacion y administracion de medicamentos, identificacion
y gestion de errores de prescripcion, Doble chequeo, conciliacibn medicamentosa, entre otras)

16. Con respecto a programa de capacitacion, se cuenta con un cronograma anual de capacitacion
se define un indicador de cumplimiento, se presenta evidencia de ejecucion, adicionalmente se
tiene establecido proceso de induccidén especifica a personal, se cuenta con plataforma de
educacioén continua virtual BUK, se presentan evidencias de ejecucion, cobertura, evaluacion e

indicador
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17. La IPS cuenta a la fecha con Certificacion externa en BPC otorgada por Invima (Recertificacion
octubre 2025).

COMPROMISOS ADQUIRIDOS:

Responsable

(Nombre —Cargo) Fecha de Ejecucion

Compromiso

De acuerdo a recomendaciones manifestadas .
durante la visita realizar inclusion en el documento S.e recomlenda
. . SOPHIE JOHANNA DUQUE seguimiento a la IPS a
oficial para complementar con lo ejecutado de ) I
. . . . QF - Programa de discrecion por parte de
acuerdo a los lineamientos vigentes, y validar, iilancia de | | o d lud
complementar cerrar y delegar las notificaciones Farmacovigilancia de la IPS a secretaria de Salu
de Cundinamarca

abiertas en VigiFlow, vigencia 2024 y 2025.

SUSCRIBEN EL ACTA

Nombre completo Firma
NARCISA DEL PILAR PACHECO PACHON
ANDREA NINO COLMENARES Firmas en el listado virtual anexo a este
SOPHIE JOHANNA DUQUE documento.
PAULA MARCELA OCHOA CASTANEDA

GDI-DIE-FM20-LISTADO DE ASISTENCIA VIRTUAL : Rellenar formulario
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