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I ntroducciéon

El siguiente trabajo tiene como finalidad laimplementacién y seguimiento de los
programas de farmacovigilancia en la Institucion de Salud Spect SA.S. La
farmacovigilancia es la actividad de salud publica enfocada en la deteccion identificacion y
evaluacion de los problemas adversos o cualquier otro problema gque puedan causar ciertos
medicamentos en la salud del ser humano. Parallevar a cabo este proceso, se debe contar
con un programa Instituciona de Farmacovigilancia que haga cumplir todas las normas de
salud, haciendo un seguimiento desde el momento en que se reciben los medicamentos
hasta el momento que se formulan; para ello es necesario llevar un inventario donde se
registren todos |os medicamentos incluyendo aquellos que en dado momento han causado

un problemaalasaud del paciente.
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Objetivos

Objetivo General

v Presentar un documento donde se contemple un programa de
farmacovigilancia de unainstitucion promotora de salud IPS o un

servicio farmaceltico, segun el formato adjunto.

Obj etivos Especificos

v' Asistir aun servicio farmacéutico o IPS en € que se solicitara el
programa de farmacovigilancia.

v Participar en la elaboracion del documento final que contenga un
programa de farmaco vigilancia parala|PS o € servicio farmacéutico
seleccionado, siguiendo las instrucciones del formato modelo.

v' Anadlizar cudl es el objetivo principal de dicha actividad en un servicio

farmacéutico.
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Programa I nstitucional Farmacovigilancia

1. Objetivos

Objetivo General

v Establecer el programade farmacovigilanciadel paciente para controlar
los riesgos existentes en la prestacion del servicio, con el propdésito de
minimizar la ocurrencia de eventos adversos asociados alas practicas
profesionales de la especialidad.

Obj etivos Especificos

v' Redlizar vigilancia alos medicamentos suministrados para diagndstico y
tratamiento.

v Deteccién, valoracion, entendimiento y prevencioén de las reacciones
adversas o cualquier otro problema asociado a uso de medicamentos.

v' Determinar realmente el perfil de seguridad de los medicamentos que son
comercializados en nuestro establecimiento.

v Poner en conocimiento del Invima la situacion, ellos asi puedan ampliar
laseguridad y alavez informar ala comunidad mediante la publicacion
de alertas | os productos involucrados.

v No permitir que ninguna reaccién adversa que se conozca en €l
establecimiento pase desapercibida parael Invima.

2. Responsablesdela Coordinacion

El programa Institucional de Farmacovigilancia seraliderado por Jefe Médico del
servicio (Dra. TatianaMorales). El reporte ante los entes territoriales y € INVIMA estaraa
cargo del Coordinacion SIG (Ing. Maria Elena Mantilla), Inscripcion ante el INVIMA
Coordinadora Administrativa (Ing. Diana Maria Garcia).
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3. Introducciéon

Lafarmacovigilancia de acuerdo con una definicién por la Organizacion Mundial de la
Salud es € conjunto de procedimientos integrados en las funciones propias de las
instituciones de salud, destinados a detectar, notificar, evaluar y prevenir las reacciones
adversas a medicamentos y demas riesgos asociados a éstos, tras su comercializacion.
Durante & transcurso del tiempo se ha venido avanzando en todos | os aspectos relacionados
con la salud de los humanos, |os medicamentos siendo parte fundamental de ella han
avanzado en gran medida, sin embargo, pese atodas las ventajas que ellos ofrecen, hoy dia
muchas pruebas de reacciones adversas a los medicamentos con causante de enfermedad,
discapacidad e incluso la muerte, es por esto que laimplementacion de plan de
Farmacovigilancia en |os establecimientos farmacéuticos es tan importante.

La Seguridad del Paciente mediante la farmacovigilancia, componente clave de la
calidad asistencial, la cual ha adquirido gran relevancia en los Ultimos afos tanto paralos
pacientes como paralas familias, que desean sentirse seguros y confiados en |os cuidados
recibidos; del mismo modo paralas profesionales que desean ofrecer una asistencia segura,
efectivay eficiente.

4. Justificacion

L os efectos no deseados secundarios en |a atencién representan una causa de el evada
morbilidad y mortalidad en todos |os sistemas de salud desarrollados. Larazon fundamental
es la creciente complejidad del mangjo de |os pacientes, en € que interactian factores
organizativos, factores personales de los profesionales y factores relacionados con la
enfermedad. L os dafios que se pueden ocasionar a los pacientes en el ambito asistencial y €
costo que suponen a los sistemas son de tal relevancia que las principal es organizaciones de
salud como la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), tom6 como iniciativalanzar la
AlianzaMundial parala Seguridad del Paciente.

5. Marco Legal

5.1 Marco normativo de Farmacovigilancia.
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Norma Fecha Objetivo
Decreto 677 26 de abril de Se reglamenta parcialmente el régimen de
1995 vigilanciasanitaria. En Articulo 146. Se habla

del reporte de informacion a Invima. El
Invima reglamentaralo relativo alos reportes,
su contenido y periodicidad, recibirg,
procesaray analizaralainformacion recibida,
lacual sera utilizada parala definicion de sus
programas de vigilanciay control.

Resolucién 9455

28 de mayo
de 2004

Se establece el reglamento relativo a
contenido y periodicidad de los reportes de los
fabricantes de medicamentos, de que trata el
articulo 146 (Decreto 677)

Decreto 2200

28 dejunio
de 2005

Por el cual sereglamentael servicio
farmacéutico y se dictan otras disposiciones.
Este decreto tiene por objeto regular las
actividades y/o procesos propios del servicio
farmacéutico entre las que se encuentra:
Participar en la creacién y desarrollo de
programas relacionados con |os medi camentos
y dispositivos médicos, especia

Decreto 1011y

resolucion 1043y
1446 del MPS

20 de febrero
de2006

Por o cual se establece el sistema Unico de
garantia de calidad de la prestacion de
servicios de salud. En la habilitacion se
establece e seguimiento de eventos adversos
como un estédndar obligatorio

Resolucién 1403

Mayo 14 de
2007

Se adopta dentro del manual de condiciones
esenciales y procedimientos del servicio
farmacéutico lafarmacovigilancia. (Cap. Ill,
numeral 5) Se menciona sobre |os programas
institucionales de farmacovigilancia, los
formatos de reporte de dichos programas, €
Programa Naciona de Farmacovigilanciay la
periodicidad de |os reportes.

Resolucion 2003

Mayo 28 de
2014

Definir los procedimientos y condiciones de
inscripcion de los Prestadores de Servicios de
Salud y de habilitacion de servicios de salud,
asi como adoptar e Manual de Inscripcion de
Prestadores y Habilitacion de Servicios de




Edicion No. 00

{@> SPECT

MEDICIMA MUCLEAR 5.A.5, SERVICIO FARMACEUTICO Cddigo: P-03
SPECT MEDICINA NUCLEAR
S.A.S
Fecha 02-02-2018 FARMACOVIGILANCIA Pégina 8 de 22

Salud que hace parte integral de la presente
resolucion.

5.2 Comité de farmacia y terapéutica

Grupo de carécter permanente a servicio de la Institucion Prestadora de Servicios de
Salud que brinda asesoria en € ambito de sus funcionesy en lo referente al programa de
Farmacovigilancia, Tecnovigilanciay reactivo vigilancia.

El comité estar& integrado por:

a. El Gerente de lainstitucion o su delegado, quien lo presidira.

b. Lostres jefes de zonas operativas

c. Regente de Farmacia

d. Asesor técnico cientifico

e. Coordinador de Vigilancia Epidemiol égica.

f. Auditor Medico

0. Lider de proceso de bienesy servicios.

h. Coordinadora de laboratorio clinico.

i. Un representante de | a especialidad médica respectiva, cuando el tema a desarrollar o
discutir lo requiera.

j. Un representante del area administrativay financiera cuando el temaadesarrollar o
discutir lo requiera.

5.3 ¢Qué se debe vigilar?

RAM: Reaccidn Adversa a Medicamento
EAM: Evento Adverso a Medicamento
PRM : Problema Rel acionado con M edicamento.

Muchos delas RAM vy de los PRM no son prevenibles y estan condicionados por
factores no modificables como la edad o € sexo del paciente. En consecuencia, es muy
poco |o que se puede intervenir directamente sobre ellos. Sin embargo, en ocasiones, las
RAM y los PRM pueden manifestarse como EAM, los cualestiene el potencial de ser
prevenibles. Por |o tanto, los EAM tienen la capacidad de ser abordados con € fin de evitar
que sigan presentando en el futuro. Asi que a vigilar eventos adversos estamos ampliando
el espectro de accion de lafarmacovigilancia como lo contemplade definicién dela O.M.S.
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6. Definiciones

Farmacovigilancia: Eslacienciay actividades relacionadas con la deteccion,
evaluacion, entendimiento y prevencion de los eventos adversos o cualquier otro problema
relacionado con medicamentos. Es €l pilar para que € pais determine realmente €l perfil de
seguridad de los medicamentos comercializados en e Pais.

Sus programas buscan generar lineamientos y directrices nacionales que faciliten
realizar lavigilancia de la seguridad de |os medicamentos luego de gue estén en €l
mercado.

SIG: Sistema Integrado de gestion de calidad.

Evento adver so: Dafio no intencionado a paciente, operador o medio ambiente que
ocurre como consecuencia de la utilizacion de un medicamento, que es nocivay se produce
con las dosis utilizadas normalmente en el hombre.

Problemas relacionados con la utilizacion de medicamentos (PRUM): Corresponden
a causas prevenibles de problemas rel acionados con medicamentos asociados a errores de
medicacion en lo que corresponde a Prescripcidn, Dispensacion, administracion y uso por
parte del paciente o cuidador incluyendo los fallos en e Sistema de Suministro de
M edi camentos.

Estos problemas se pueden clasificar:
a) Relativos ala disponibilidad.

b) Relativos ala calidad.

) Relativos ala prescripcion.

d) Relativos ala dispensacion.

€) Relativos ala administracion.

f) Relativos al uso.

Reaccion adversa a un medicamento (RAM) / Efecto adverso: Es cualquier efecto
perjudicial que ocurre tras la administracion de un farmaco alas dosis normales utilizadas
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en la especie humana, paralaprofilaxis, € diagndstico o € tratamiento de una enfermedad
o paralamodificacion de algunafuncion fisioldgica (OMS).

Evento adverso a Medicamento (EAMS): Es cuaquier suceso médico desafortunado
gue puede presentarse durante un tratamiento con un medicamento, pero que no tiene
necesariamente relacion causal con el mismo. Un evento adverso se diferencia de una
reaccion o efecto adverso en que no presupone causalidad.

Notificacion: comunicacion por cualquier via de una sospecha de reaccion adversa o
problema rel acionado con medicamento.

Confidencialidad: mantenimiento de la privacidad de los pacientes, profesionales dela
salud e instituciones, incluyendo laidentidad de las personas y toda lainformacion médica

personal

7. Responsables por actividad general

Actividad

Responsable

Socializacion del Programa

Coordinaciéon SIG

Notificacion a Programa

Coordinacion SIG

Diligenciamiento del Formato

Comité de farmacovigilancia

Reporte a Entes de control Coordinacion SIG.
Andlisisdecaso y Plan de Comité de farmacovigilancia
mejoramiento

Seguimiento alas acciones
establecidas en el Plan de Mg ora

Coordinacion SIG

8. Notificacion dereacciones adver sas

8.1. ¢Qué notificar?

El evento adverso Analizado por el comité de farmacovigilancia de la empresa SPECT
MedicinaNuclear S A.S, se debe hacer € reporte bajo formato anexo a este documento,
con todas | as especificaciones requeridas por €.
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Todo tipo de reaccion de la que tenga conocimiento lainstitucion, que se logre
establecer su dependencia de un medicamento.

Para farmacos nuevos se debe reportar cualquier reaccion por insignificante que pueda
parece.

En e caso de los ya conocidos, sospechas graves o incremento de estas o las que sean
nuevas a producto.

Se debe incluir medicamentos, medios de contraste radiol 6gico, vacunas y pruebas
diagndsticas, productos terapéuticos, abuso de medicamentos en el embarazo.

Por estas razones se debe reportar todo evento adverso desfavorable que se presente en
un paciente, ante la mas minima sospecha, por pequefia que sea, de que dicho evento pueda
estar relacionado con € uso de un medicamento sin importar que no se disponga de todala
informacion necesaria pararealizar un andlisis de causalidad. Ademés, todos |os problemas
relacionados con medicamentos, como agquellos rel acionados con la calidad, €l
almacenamiento, la distribucién, la prescripcion, €l uso y lafatade acceso alos mismos,
entre otros, pueden ser reportados al INVIMA.

8.2 ¢Por qué esimportante reportar?

Resulta imposible concebir un sistema de farmacovigilanciasi no se tienen reportes de
eventos adversos. Si bien, uno de los objetivos fundamentales de | os sistemas
internacional es de farmacovigilancia es documentar reacciones conocidas potencialmente
prevenibles y encontrar reacciones nuevas através de la generacion de sefides, através de
lavigilanciade EAMSs, se pueden conocer problemas relacionados con la calidad, el
almacenamiento, la distribucién, la prescripcion, €l uso y lafatade acceso alos
medi camentos, que son de capital importancia.

8.3 ¢Quién notifica?

Coordinacion SIG.

Meédicos

Meédicos de familia

Farmacéuticos

Enfermeros

Odontélogos

Todos los profesionales de la salud

Por las personas que consumen e medicamento o tienen conocimiento de la
reaccion.

AR
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v' Como parte de la responsabilidad profesional todos |os funcionarios de la
Institucion estamos en la obligacion de reportar.

8.4. Formulario dereporte. Ver en anexos

8.5 Evaluacion de notificaciones de casos

Parala evaluacion de los casos en nuestra | ps es importante tener en cuenta varios
aspectos:

Clasificarla segin:

v" Mecanismo que produce la reaccion estas son: Relacionadas con ladosis o no,
uso cronico de medicina, producidas tardiamente, al suspender € farmaco,
prescripcion, consumo, calidad del medicamento, resistenciaal tratamiento.

v Rélacion de casualidad son: probada o definida, eslaque se mide tiempo con nivel
de f&rmaco, mejora al suspender medicamento.

- Probable: no reaparece a volver asuministralo.
- Posible: no se define entre varios medicamentos.
- Leve moderadas, graves.

8.6 Servicio deinformacion

El objetivo principa de un instituto de Farmacovigilancia es proporcionar un servicio de
informacion de alta calidad, 1o que también implica un estimulo parala notificacion. Para
este fin y paralaevaluacion de los casos individual es notificados, € instituto debe tener
acceso a bases de datos de informacion en el cua se halle literatura ampliay actualizada.

8.7 ¢A quién notificar?

Los funcionarios de la IPS notificaran |os casos presentados al Servicio Farmacéutico, a
su vez el Coordinador(a) de Farmacovigilanciareportaraa ente regulador INVIMA las
reacciones adversas a medicamentos (RAMS) generadas en la IPS mensualmente. Aquellas
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reacciones clasificadas como graves o serias se reportaran dentro de las 72 horas de su
ocurrencia, las demas reacciones seran reportadas dentro de los 5 primeros dias hébiles de

cada mes.

9. Descripcion del procedimiento

ftem Actividades Esenciales Responsable

1 Identificar y notificar las reacciones Personal asistencial y
adversas ocasionadas por medicamentos administrativo de laIPS.
(lesiones temporales 0 permanentes, muertes, Usuario y/o familiares.
defectos calidad y error de uso).

2 Diligenciar € formato de reporte de Personal asistencial y
sospecha de reaccion adversa (FORAM) administrativo de la

Institucion, Coordinador
Farmacovigilancia
3 Consolidar lainformacion de los reportes Coordinador(a) de
en la base de datos respectiva. Farmacovigilancia
4 Informar alos fabricantes y/o
distribuidores sobre |os reportes serios o
graves generados por sus productos Coordinador(a) de
respectivos, solicitando su andlisis y Farmacovigilancia
recomendaciones o acciones atomar por parte
de laInstitucion para su manejo.
5 Andlisis de cadareporte. El Comité Comité de Farmaciay
sesionara minimo unavez por mes, en donde | Terapéuticao Comité de
se analizaran los casos reportados, asi mismo, | Farmacovigilancia,
debe reunirse en toda ocasion extraordinaria Coordinador(a)
que el caso lo amerite, dgjando constanciaen | Farmacovigilancia, Jefe de
el Actadel Comité. area 0 servicio.
6 Establecer actividades de mejora Comité de Farmaciay
Terapéutica.

7 Seguimiento a planes de mejora Comité de Farmaciay
Terapéutica, Grupo de
Calidad.

8 Retroalimentar a personal de la Institucion Grupo de Calidad,

sobre | as reacciones adversas reportadas
durante & periodo y |os mecanismos definidos

Coordinador(a)
Farmacovigilancia.
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para su control, asi como la respuesta emitida
por |los entes reguladores y por proveedoresy
fabricantes.

9 Verificar alertas de seguridad emitidas por Coordinador(a)
el INVIMA sobre e uso de medicamentos e Farmacovigilancia, Jefes de
informar al personal de la Institucion por cada érea, Participantes del
medio del correo interno, volantes o folletos Comité de Farmaciay
alusivos. Terapéutica

10 Reporte al ente regulador INVIMA y Coordinador(a)

SECRETARIA DE SALUD DISTRITAL.
Las RAMs moderadas o leves se reportaran
dentro delos 5 (cinco) primeros dias
calendario de cadames. Las RAMs graves 0
serias dentro de las 72 horas después de su
ocurrencia.

Farmacovigilancia.

10. Documentos dereferencia

Anexos

v’ Formato de reporte de sospecha de reaccion adversa a medicamentos FORAM

v’ Instructivo diligenciamiento FORAM.
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Y FORMATO DE REFORTE DE SOSPECHA DE REACCION
ADVERSA A MECICAMENTO - FORAM
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Instructivo diligenciamiento FORAM.

Instrucciones para € diligenciamiento del formato reporte de sospecha de eventos
adver sos a medicamento (FOREAM)

1. Informacion del Reportante
Fecha de notificacion: Indicar lafechaen laque sediligencia el formato.

Origen del reporte: Indicar el Departamento y/o Municipio donde ocurre el evento
adverso.

Nombredela lnstitucion donde ocurrid € evento: Indicar el nombre de lainstitucion
donde ocurri6 e evento adverso.

Caodigo PNF: Indicar € codigo PNF asignado por € Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA en el momento de lainscripcién a Programa
Nacional de Farmacovigilanciaatravés dd link:
http://procesos.invima.gov.co:8080/reportesfv/login/ingresofv.jsp

Nombre del Reportante primario: Indique el nombre de la persona que reporta el
evento adverso.

Profesion del reportante primario: Indique la profesion del reportante primario
(Médico, Quimico Farmacéutico, Profesional de enfermeria, otro profesional de salud, otro
0 desconocido)

Correo electronico institucional: Indique € correo instituciona de la persona que
realiza el reporte. El objetivo de estainformacidn es contar con los datos del notificante
para solicitar mayor informacion cuando se requieray/o parael envio dela
retroalimentacién sobre el reporte, cuando asi |0 amerite.

2. Informacion del paciente

Fecha de nacimiento: Indique lafecha de nacimiento del paciente de lasiguiente
manera AAAA-MM-DD.

Edad del paciente en el momento del Evento adver so: Indique laedad del paciente en
el momento en que ocurrio € evento adverso. Especifique dicha edad en afios, mesesy dias
segun corresponda.
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Documento de identificacion del paciente: Indique el documento de identificacién del
paciente teniendo en cuenta: CC - Cédula de ciudadania, T1 — Tarjetade identidad, RC —
Registro civil, NUIP — Numero unico de identificacion personal, Codigo de laboratorio, en
el campo otro puede incluir los siguientes documentos de identificacion (CE - Cédulade
extranjeria, Pasaporte, Menor sin identificacion, S/I — Sin Informaciéon. El objetivo de este
campo es identificar casos duplicados o informacion de seguimiento de un caso
previamente notificado. Para este campo puede relacionar uno de los siguientes campos.

Iniciales del paciente: Lasiniciales deben ser ingresadas en €l siguiente orden: Nombre
(s), Apellido (s) sin signos ni espacios entre ellos. Por gjemplo: JXJX

Sexo: Margue con una X en la casilla correspondiente: M (masculino), F (femenino), S/I
(Sin informacion).

Peso: Indique &l peso del paciente en kilogramos (K Q).
Talla: Registrar la estatura del paciente en centimetros (cm).

Diagnostico principal y otros diagnésticos. En este campo indique el diagnostico
principal, otros diagnésticos y datos de importancia como: Falla hepética, renal, alergias,
antecedentes, embarazo, resultados de examenes clinicos y paraclinicos, entre otros.

3. Informacion de los Medicamentos

M edicamento: Registre todos |os medicamentos utilizados segin denominacion Comun
Internacional (DCI) o Nombre genérico. Marque con una “S” el (los) sospechoso(s), con
una “C” el (los) concomitantes y con una “I”” las interacciones.

I ndicacion: Describalaindicacion del medicamento.

Dosisy unidad de medida: Indicar ladosis suministrada en cantidad y unidades de
medida, segun la casilla correspondiente (por g emplo: 500 mg). Entre |as unidades de
medida se incluye: Decilitro, gotas, gramo, Infusién continua, kilogramo, litro,
microgramo, miliequivalentes, miligramo, mililitro, milimoles, puff, unidades
internacionales o sin informacion.

Via deadministracion: Describalaviade administracion del medicamento teniendo en
cuenta las siguientes vias de administracion: Alveolar y bronquial, bucal, conjuntival,
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epidural, intestinal, intraarticular, intradérmica, intramedular, intramuscular, introcular,
intraperitoneal, intratecal, intrauterina, intravenosa, oral, otica, peridural, piel — iotoforesis,
rectal y otras.

Frecuencia de administracion: Indique lafrecuencia o intervalos de administracion del
medi camento teniendo en cuenta las siguientes frecuencias de administracion: Cada hora,
cada 2,3,4,5,6,8,12,24 horas, 14,21,28 dias, semanal, quincenal, mensual, bimestral,
trimestral, semestral, anual y segin esquema.

Fecha delnicio: Indique lafechaen queinicio e tratamiento con el medicamento.

Fecha de Finalizacién: Indique lafecha en que termino e tratamiento con el
medicamento. En el caso de no finalizacion del tratamiento indiquelo con la palabra
“continua”.

Informacion comer cial del medicamento sospechoso: Indique lainformacién
comercial del medicamento sospechoso en lacua seincluye: Nombre del laboratorio
farmacéutico o titular del registro sanitario, nombre comercial del medicamento, registro
sanitario y lote.

4. |Informacion del evento adverso

Fecha deinicio del evento adver so: Indique lafechaexactaen lacual inicio lareaccion
de lasiguiente maneraa AAAA-MM-DD.

Evento Adverso: Cualquier suceso médico desafortunado que puede presentarse
durante € tratamiento con un medicamento, pero que no tiene necesariamente una relacion
causal con dicho tratamiento.

Descripcion y andlisisdel evento adver so: Describa detalladamente cuales fueron los
signos y sintomas del evento adverso. Si se cuenta con resultados de pruebas o exdmenes
diagndsticos o de procedimientos médicos es preciso anexarlos al reporte.

Desenlace del evento adver so: Marque con una X, segun la casilla correspondiente al
desenlace del evento.
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Seriedad: Marque con unao varias X la(s) opcién(es) correspondiente(s), si €l evento
produjo lamuerte, indique la fecha de defuncion, si produjo otro tipo de condicion
describala.

Analisisde evento: Responda las preguntas relacionadas al final del reporte. Si la
respuesta a la pregunta es afirmativa, marque “SlI”, si la respuesta es negativa, marque
“NQO”, si no conoce la informacién marque “No Sabe”.

Parael andlisis del evento adverso consultar la Guia para determinar la causalidad de
RAMS - IVC-VIG-GUOQO1 publicada en el sitio web del INVIMA en € siguiente enlace:
https.//www.invima.gov.co/images/pdf/farmacovigilancia_alertas/reporte-reacciones/IV C-
V1G-GUOOL.pdf

5. Recomendaciones generales para la notificacion

Reporte sospechas de evento(s) adver so(s) con Medicamentos. (Tradicionales y
Homeopaticos), medicamentos a base de productos natural es (fitoterapéuticos), medios
diagndsticos o de contraste, productos especiales de nutricion (Suplementos, Formulas
Infantiles), gases medicinal es; reporte aun cuando usted no esté seguro de que e producto
causo €l evento.

Reporte toda sospecha de evento adver so a medicamento: Eventos o reacciones
esperadas o conocidas, inesperadas 0 desconocidas, leves, no seriasy serias. De igual forma
los eventos rel acionados con errores de medicacion (Prescripcion, dispensacion,
preparacion, administracion) y posibles fallos terapéuticos.

Informacion adicional: En caso de no contar con € espacio suficiente para el registro
de lainformacion, utilice hojas adicionales.

Informacion para el envio delosreportes en fisico:
Direccién: Carrera 10 # 64 - 28 Bogot4, Colombia
Teléfono: (1) 2948700, ext. 3916; Fax: ext. 3867
Correo € ectronico: invimafv@invima.gov.co
Ubicacién de este formato en la pagina web:
https.//www.invima.gov.co/c%C3%B3moreportar-eventos-adversos-a-medi camentos

6. Informacion para € reporte de eventos adversos a través del formato FOREAM
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en linea.

Pararealizar €l reporte de eventos adversos a través de la plataforma web disponible,
ingrese a siguiente enlace:
http://procesos.invima.gov.co:8080/reportesfv/login/loginUsuario.jsp

Lainformacion contenida en este reporte es informaci on epidemiol 6gica, por lo tanto,
tiene carécter confidencial y se utilizara unicamente con fines sanitarios. EI Ministerio de
Salud y Proteccion Social y € INVIMA son las Unicas instituciones competentes para su
divulgacion. (Ley 9 de 1979).

Al redlizar el envio del reporte aseglrese de no imprimir o enviar las instrucciones que
acomparian el presente formato.

Marley Yoledt Osma Ing. Maria Elena Ing. Juan Sebastian
Quiroga Mantilla Garcia.
Disefié / Elaboracion Revisd Aprobd

R.F. Coordinador Técnica Auditoria Calidad Gerente
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Conclusiones

v' El desarrollo de este trabajo nos permiti6 revisar todos | os aspectos rel acionados
con un programa de farmacovigilancia de manera puntual, dejando para cada
estudiante un mensgje significativo sobre la manipulacién de medicamentos.

v’ Sereconoce plenamente la reglamentaci én usada para este fin y el orden del
conducto regular a seguir dentro de una empresa o entidad dedicada a los servicios
de salud publica.

v Comprendimos que es muy importante el reconocimiento del formato de reporte de
medicamentos y como se debe diligenciarlo para que no hayainconvenientesala
hora de registrarlos.

v Aprendimos que lafarmacovigilancia es necesaria en cualquier entidad que preste
los servicios de salud, pues de esta manera se cumplen adecuadamente |as normas

de salud.
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