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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: CLINICA DE TENJO S.A.S. — Visita Virtual por Teams
Acta No 039
Fecha: 20 de abril de 2026
Hora de inicio: 8:30 am Hora de finalizacion: 11:30 am
ASISTENTES
Nombre Completo Cargo
REPRESENTANTE PROGRAMA NACIONAL DE

NARCISA DEL PILAR PACHECO PACHON EARMACOVIGILANCIA INVIMA

QF PROGRAMA DEPARTAMENTAL DE FARMACOVIGILANCIA -

ANDREA NINO COLMENARES SECRETARIA DE SALUD DE CUNDINAMARCA

LILIA ANGELICA DURAN RODRIGUEZ TRF - REFERENTE INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA
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
CLINICA DE TENJO S.A.S.

2. Evaluar el programa con la herramienta de escala HENRI

DESARROLLO ORDEN DEL DIA

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

INSTITUCION | CLINICA DE TENJO S.A.S.
NIT | 832000290 - 8
DIRECCION | Carrera 6 No. 1F- 04/16 - TENJO
TELEFONO | 320 2235754 -
COMPLEJIDAD | BAJA
EMAIL | farmaciaclinicadetenjo2021@gmail.com
REFERENTE | LILIA ANGELICA DURAN RODRIGUEZ
CARGO | TRF REFERENTE INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

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:
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Cumple (Si=1; No=0;

iTEM Clasificacion Parcialmente=0,5)

La institucion se encuentra inscrita a la Red Nacional de

L 0.5
Farmacovigilancia.

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

0.5

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.

0.5

3.1

Para la notificacion y envio de los reportes de eventos adversos se

adopta la plataforma de reporte en linea VigiFlow. 0.5

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.

0.5

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

0.5

Se cuenta con apoyo de un grupo multidisciplinario que contribuya a
la evaluacion de los eventos adversos reportados. Este grupo podra
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.

0.5

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
institucidn 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 institucién, normatividad,
manejo de productos de alto riesgo, etc.

10

La institucién cuenta con certificacion en algdn sistema de gestion de
la calidad o Certificacion en Buenas Practicas de Elaboracion o Menor 0
Manufactura

CONCEPTO: NO IMPLEMENTADO (HENRI PFV = 61%)
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Observaciones:

1.

Atiende la visita la TRF Angelica Duran quien tiene asignadas las responsabilidades como
referente del Programa Institucional de Farmacovigilancia de la IPS.

Institucion en la cual se prestan servicios de baja complejidad, dentro de los que se encuentran
Medicina General, G-O, Medicina Familiar, Medicina Interna, Ortopedia, Pediatria, Cirugia
Ortopédica, Servicio farmacéutico, Odontologia, Imagenes diagndsticas, Terapias.

El referente no cuenta con documento soporte de actualizaciébn de inscripciéon en la Red
Nacional de Farmacovigilancia, una vez validada la base de datos se evidencia inscripcion
previa con codigo PNF12334 asociado al Nit de la institucion incluido digito de verificacion
(dltima actualizacion junio — 2023), se realiza la correspondiente asistencia técnica para que
este registro sea debidamente actualizado.

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, el cual cuenta con seccién de
Marco Normativo, se registra el dispuesto por el Ministerio de Salud y Proteccion Social, se
realiza la recomendacién para incluir los lineamientos definidos por Invima y Direccién
Territorial de Salud si aplica.

El Programa Institucional de Farmacovigilancia no se encuentra actualizado, el documento
presentado por la institucion no permite validar su codificacion ni version, este fue aprobado en
noviembre de 2020, documento cuyo contenido incluye:

Introduccidn, Justificacion, Objetivos, Alcance, Marco Normativo, Definiciones, referente del
Programa, Desarrollo del Programa donde se describen términos relacionados con
Clasificacibn RAM (Gravedad, Tipo), analisis segun causalidad (algoritmo de Naranjo y
valoracion de causalidad OMS), Clasificacion EM segun evitabilidad del evento, Descripcion
metodologia (evento Adverso Serio y No serio), Registro Farmacovigilancia dispuesto en
DRIVE, Como reconocer RAM, Plan de accion, Estrategias y metodologia para la
implementacién del programa, Consulta Alertas y recomendaciones INVIMA, Notificacion
espontanea, Quien puede Notificar, Periodicidad del reporte, Farmacovigilancia pasiva y activa.
Indicadores de gestion, Comité de Farmacovigilancia y seguridad del paciente, Bibliografia.

Una vez verificado el contenido del documento se evidencia que este no se encuentra
debidamente actualizado, se generan recomendaciones con respecto a los lineamientos
definidos para la funcionalidad de un Programa institucional en IPS con servicio farmacéutico
habilitado, se deben especificar el procedimiento a seguir, responsables y documentos
asociados que evidencien el andlisis y gestion de los PRM captados en la IPS

Se evidencian estrategias en Procesos generales del servicio farmacéutico asociados a
Farmacovigilancia, sin embargo, teniendo en cuenta que a la fecha no se ejecutan procesos de
dispensacion a paciente, se debe documentar y establecer estrategias de prevenciéon y
promocién uso seguro de medicamentos de acuerdo al alcance de los servicios que se prestan,
actividades que deriven funcionalidad del programa. Seguimiento a la vigilancia activa como
Rondas Clinicas a través de inspecciones en areas asistenciales para identificacion de PRM
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10.

asociados a actividades relacionadas con la custodia, adecuacion y/o administracion de
medicamentos, Revision alertas sanitarias, asi como identificacion medicamentos LASA y AR,
se sugiere citar adicionalmente las documentadas por Calidad y/o seguridad del paciente en la
seccion de Estrategias a seguir, ademas de aquellas que se puedan derivar del comportamiento
de las notificaciones.

No tiene documentado la metodologia de reporte en plataforma Vigiflow.

Se define PRM a notificar, responsable, periodicidad del reporte, socializacién en COFYTE, se
recomienda articular la Matriz o base de datos de eventos adversos captadas con respecto a
los reportes notificados en VigiFlow. En el numeral 8.4.8 aln se cita la plataforma de reporte
SIVICOS.

La IPS tiene definido como herramientas para la notificacion canal electrénico a través de
DRIVE, donde se encuentra dispuesto el formato FOREAM, se recomienda definir herramienta
de notificacién institucional que facilite la adherencia al reporte de PRM identificados en areas
de consulta, odontologia y Cirugia. Establecer herramienta de consolidacion de la informacion,
notificaciones que permiten ademas de la captacion, registro, sino también funcionan como base
de analisis, gestion, seguimiento, evaluacion, planes de mejora y cierre del total de
notificaciones recepcionadas.

La institucion cuenta con usuario y contrasefia activa para el ingreso de notificaciones en la
plataforma Vigiflow (21/05/2021).

Se confirma acceso a plataforma Vigiflow, con corte a la fecha la IPS cuenta con usuario activo
y tiene (55) notificaciones, ninguno asociado a EAPV, 100% de notificaciones No Grave,
delegados a Invima 4 casos, las restantes se encuentran a nombre de la IPS

Se tiene definida la periodicidad del reporte de acuerdo a lineamientos Resolucion 1403 de
2007, sin embargo, no se especifica el reporte en nueva plataforma VigiFlow, ni su modelo de
gestion, cierre y delegacién de los reportes notificados a Secretaria de Salud.

No Se tiene establecida la responsabilidad para la clasificacion de seriedad, se deben
especificar los criterios definidos en Farmacovigilancia, se debe especificar cual de lasdos
metodologia para la evaluacién de causalidad aplica la IPS y documentar la metodologia a
utilizar para el analisis del PRM notificado (Causa Raiz o articular con documento definido por
Seguridad del Paciente).

Se realiza la verificacion del contenido del reporte existente y el cumplimiento a la periodicidad
establecida en la norma (CO-INVIMA-300631586, CO-INVIMA-300599485, ) donde se realizan
observaciones y sugerencias para optimizar la calidad del registro, Titulo del reporte,
informacion minima requerida, Rol del medicamento, Termino MedDRA asociado al PRM,
comentarios asociados a la evaluacién de causalidad asignada o al tipo de PRM segun
corresponda, cierre y delegacion, asi como validar el contenido del reporte previo a la
delegacion, para no conllevar a reprocesos por parte del ente territorial, validar notificaciones
devueltas. Se realiza orientacion para el seguimiento del comportamiento del reporte a través
de los informes estadisticos generados por la plataforma. La IPS debe gestionar, cerrar y
delegar la totalidad de reportes que se encuentran a nombre de la organizacion, vigencias
anteriores.
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11. La institucién tiene definido indicadores de gestidn, los cuales no se encuentran debidamente
implementados, no se evidencia seguimiento periddico en COFYTE, de acuerdo Ultima Acta
presentada (Cuarto trimestre 2025). Indicadores que deben actualizarse, teniendo en cuenta
que a la fecha y de acuerdo a servicios que presta no todos aplican.

indice de Eventos Adversos = Numero total de Eventos Adversos con medicamentos x100%
Numero total usuarios que se les entregé medicamentos

Proporcién de reportes de calidad = Numero total reportes de calidad serios con medicamentos100% I

Numero total usuarios que se les entregé medicamentos

Sestién d incid = NG | incid I i 100%

Numero total usuarios que se les entregé medicamentos

12. El Programa Institucional de Farmacovigilancia tiene establecido los responsables del proceso
como Comité de Farmacovigilancia y Seguridad del paciente, en el documento se cita que este
se retne de forma mensual, validar respecto al alcance definido y las evidencias presentadas
como Actas de Comité de Farmacia y Terapéutica (Cuya periodicidad de reunién es trimestral)
Se presenta evidencia Acta Ultimo trimestre 2025, Formato DE-GE-F-001 donde se realiza
socializacién de alertas y comportamiento del proceso de dispensacion.

Se recomienda especificar quien es el grupo multidisciplinario responsable de realizar el
analisis clinico de casos identificados en la institucion y si los soportes difieren de las actas de
COFYTE.

] , ’ MDI: Medicamentos, Dispositivos Médicos e Insumos CODIGO
¥ CDEI'PEINCJ'(‘) ACTA DE REUNION e

#APROBACION

ACTA No 04

NOMBRE DEL COMITE o REUNION

FARMACIA Comité del cuarto trimestre de 2025.

Fecha de la reunién: Hora de Inicio: Hora de Terminacién:

03/01/2026 10:30 AM 11:00 AM

OBJETIVO

13. Quien atiende la visita refiere conocer los lineamientos actuales, sin embargo, no cuenta con
certificado Curso Aula virtual Vigiflow, Programa de Farmacovigilancia y MedDRA.

14. Se encuentra descrita la revision y socializacion de alertas sanitarias, se cuenta con Registro
en formato de seguimiento, es viable validar el cumplimiento a la periodicidad, su evaluacion y
gestién, se evidencian canales de divulgacién y/o comunicacion a través de correos
electrénicos, WhatsApp y COFYTE. Teniendo en cuenta el tipo de usuario se recomienda
definir canales de difusion para poblacién atendida, adicionalmente realizar inclusion vy
especificacion metodologia de gestion y socializacion para informes de seguridad.

15. El Programa Institucional de Farmacovigilancia dentro de su documento relaciona estrategias
y metodologia para la implementacion del programa, derivadas de procesos generales del
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servicio farmacéutico, adicionalmente se deben documentar aquellas encaminadas al Uso
Seguro de Medicamentos, como identificacion de medicamentos LASA y AR, asi como
vigilancia activa (medicamento trazador: cirugia), estrategias de capacitacion continua
(usuarios), 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
administracién de medicamentos, Doble chequeo, conciliacibn medicamentosa, correctos de la
administraciéon, Uso Medicamentos presentacion Multidosis, entre otras)

16. Con respecto a programa de capacitacion, se cuenta con un cronograma anual de capacitacion
se define un indicador de cumplimiento y cobertura, se presenta evidencia de ejecucioén.

INDICE CUMPLIMIENTO

TEMA ESPECIFICO
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17. La IPS cuenta a la fecha no cuenta con Certificaciones externas asociadas a Sistemas de

Gestion de la Calidad.

COMPROMISOS ADQUIRIDOS:

Compromiso

Responsable
(Nombre —Cargo)

Fecha de Ejecucién

De acuerdo a recomendaciones manifestadas durante
la visita realizar actualizacién del documento oficial
para complementar con el alcance de los servicios que
se prestan y de acuerdo a los lineamientos vigentes.
Revisar, complementar, gestionar, cerrar y delegar las
notificaciones dispuestas en plataforma VigiFlow a
nombre de la IPS y dar cumplimiento a la periodicidad
definida para la notificacion.

ANGELICA DURAN
TRF - Programa de

Se recomienda
seguimiento a la IPS a
discrecion por parte de

Farmacovigilancia de la IPS | la secretaria de Salud

de Cundinamarca

SUSCRIBEN EL ACTA

Nombre completo

Firma

NARCISA DEL PILAR PACHECO PACHON

ANDREA NINO COLMENARES

LILIA ANGELICA DURAN RODRIGUEZ

Firmas en el listado virtual anexo a este
documento.

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