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1. OBJETIVO GENERAL

e Convertir a los profesionales de la salud que laboran en el centro de salud San
Rafael y a los pacientes o sus familiares en actores del programa nacional de
farmacovigilancia del INVIMA para que este alcance su objetivo principal que es el
de realizar vigilancia a los medicamentos luego de que estos son comercializados
para determinar la seguridad de los mismos.

2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Relacionar de forma especifica la normatividad colombiana sobre la cual se ha de
basar el programa institucional de farmacovigilancia de la IPS.

e Compilar definiciones basicas de farmacovigilancia.

e Describir las actividades y los responsables de ellas en el proceso de la realizacion
de la farmacovigilancia en la institucion.

e Generar canales de comunicacion eficientes y hacer uso adecuado de los
existentes, para que se dé la respectiva articulacion entre los diferentes actores del
programa (Reportantes, Entes territoriales de salud, INVIMA)

e Detectar de forma temprana reacciones adversas o posibles incidentes adversos
relacionados con los medicamentos.

e Generar reportes de farmacovigilancia a las autoridades sanitarias.

3. INTRODUCCION

Se presenta en este documento el programa institucional de farmacovigilancia para el
centro de salud San Rafael ubicado en un barrio popular de la ciudad. Este centro de
salud es una Instituciéon Prestadora de Servicios de Salud (IPS) de primer nivel que
proporciona servicios considerados de baja complejidad.

El responsable del programa es el regente de farmacia quien lo inicié con la realizacién
de contacto con autoridades sanitarias y con el equipo médico, y demas profesionales
de la salud de la institucion resaltando la importancia del proyecto y sus propdsitos vy
guien se dedica de manera exclusiva a las actividades de farmacovigilancia.
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Este programa tiene a su vez un programa continuo de capacitacion en
farmacovigilancia dirigido a los profesionales y a los trabajadores de la salud, que
incluye, entre otros aspectos, el perfil de seguridad de los medicamentos utilizados en
la institucion. En dicho programa se instruye sobre el correcto diligenciamiento del
formato de reportes FOREAM tanto fisico, como el virtual dispuesto en el sitio web del
INVIMA, igualmente la correcta utilizacion de la base de datos de la institucion.

La farmacovigilancia segin la OMS @ es la ciencia y actividades relacionadas con la
deteccion, evaluaciéon, entendimiento y prevencion de los eventos adversos o cualquier
otro problema relacionado con los medicamentos.

4. JUSTIFICACION

Son varios los factores que justifican la necesidad de la implementaciéon de un
programa institucional en este centro de salud:

e Para conformar la Red Nacional de Farmacovigilancia que busca mantener
contacto entre si a través de reportes de eventos adversos, comunicaciones e
informacion en relacion con problemas de seguridad o uso correcto de
medicamentos .

e La farmacovigilancia es el pilar fundamental para que el pais determine
realmente el perfil de seguridad de los medicamentos que son comercializados,
de esta forma se pueden detectar entre otras: reacciones adversas, usos
inapropiados, fallos terapéuticos y complicaciones no detectadas durante la
etapa de investigacion de los medicamentos .

e Es prioridad para el INVIMA brindar las mejores garantias sobre los
medicamentos que se comercializan en Colombia.

e Por la responsabilidad social y moral que como veladores de la salud debemos
tener como pilar fundamental en nuestra formacion profesional.
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5. MARCO NORMATIVO DE FARMACOVIGILANCIA

La normatividad, “Por la cual se definen los procedimientos y condiciones de
inscripcion de los Prestadores de Servicios de Salud y de habilitacion de servicios de
salud” es la Resolucion 2003 de 2014.

La Resolucion 1403 de 2007, “Por la cual se determina el Modelo de Gestion del
Servicio Farmacéutico, se adopta el Manual de Condiciones Esenciales vy
Procedimientos y se dictan otras disposiciones”, establece en el mencionado manual:

5.2 Programa institucional de farmacovigilancia

Las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud y las Empresas
Administradoras de Planes de Beneficios, deberan contar con un programa
institucional de farmacovigilancia, con una perspectiva especialmente
clinica/individual que permita establecer y prevenir problemas relacionados con
la indicacion, efectividad y seguridad de los medicamentos.

El programa contendra basicamente con los siguientes aspectos:
5.2.1 Procedimiento

Un procedimiento estandarizado para la notificacion, registro y procesamiento de
eventos, analisis clinico de la informacion y envio de reportes a la entidad
reguladora correspondiente.

5.2.2 Formato de reporte

Se podra adoptar el formato de reporte nacional del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, o quien haga sus veces. En
caso contrario, se contara con un formulario de notificacion institucional para
reporte de eventos adversos que contenga basicamente la siguiente informacion:




Centro de salud
San Rafael

Identificacion del paciente, incluyendo género y edad;

Medicamento sospechoso y medicacion concomitante. Para cada
medicamento: indicacion, fecha de inicio, dosis, via, frecuencia de
administracién y momento en que se suspendio su utilizacion;

Informacién sobre el evento: inicio, evolucion y desenlace;

Diagnoéstico y enfermedades concomitantes, incluyendo paraclinicos
pertinentes;

Identificacion del notificador, profesion y contacto.

5.2.3 Programa de divulgacion y capacitacion

Se contara con un programa continuo de capacitacion a profesionales y
trabajadores de la salud, que incluya, entre otros aspectos, el perfil de seguridad
de los medicamentos utilizados en la institucion.

5.2.4 Grupo multidisciplinario

Apoyo de un grupo multidisciplinario que contribuya a la evaluacién de los
eventos adversos reportados. Este grupo podra ser el Comité de Farmacia y
Terapéutica u otros comités clinicos de la entidad. Es deseable la existencia
de un grupo independiente de analisis de los eventos.

5.4. Periodicidad de los reportes

Los reportes institucionales de sospechas de eventos adversos deben ser
remitidos al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, o quien haga sus veces y a la entidad territorial de salud
correspondiente *. El reporte se hara dentro de los cinco (5) dias siguientes
al vencimiento del mes que se informa. Los eventos adversos serios seran
reportados dentro de las setenta y dos (72) horas siguientes a su aparicion. El
envio de reportes por parte de los fabricantes y titulares de registro se
someteran a la presente reglamentacion o a la que la modifique, adicione o
sustituya. En todos los casos, los eventos adversos asociados a problemas
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De acceso o disponibilidad de medicamentos, deberan ser remitidos a la
Superintendencia Nacional de Salud con copia a la entidad territorial de salud
correspondiente.

*Por medio de la pagina del INVIMA se realiza el reporte con los datos recopilados en el
formato adoptado de la pagina del INVIMA
https://farmacoweb.invima.gov.co/reportesfv/login/loginUsuario.jsp

Toda la informacion recopilada del paciente se descarga en la pagina del mismo vy al
finalizar el reporte se envia la notificacion al correo del ente territorial del departamento
correspondiente de cada ciudad.

6. DEFINICIONES ®

e Automedicacion: seleccion y uso de los medicamentos que no requieren
prescripcion, por parte de las personas, con el fin de tratar enfermedades o
sintomas que ellos mismos pueden identificar.

e Auto prescripcion: Uso indiscriminado e irracional de los medicamentos que deben
estar sujetos a la supervision médica.

e Efecto secundario: Efecto que no surge como consecuencia de la accion
farmacoldgica primaria de un medicamento, sino que constituye una consecuencia
eventual de esta accion (por ejemplo: reaccion de tipo febril con la penicilina en el
tratamiento de la sifilis, y que se debe a la liberacion de las endotoxinas liberadas
por la destruccidbn masiva de treponemas, a causa del efecto antimicrobiano del
farmaco; también: hipopotasemia por el uso de diuréticos tipo asa).

e Efecto colateral: cualquier efecto no previsto de un producto farmacéutico que se
produzca con las dosis normales utilizadas en el hombre, y que esté relacionado con
las propiedades farmacologicas del medicamento (por ejemplo: constipacion por el
uso de opioides, o resequedad de la boca por el uso de anticolinérgicos).
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e Evento adverso a medicamento (EAM): Cualquier episodio médico desafortunado
gue puede presentarse durante el tratamiento con un medicamento, pero no tiene
relacién causal necesaria con ese tratamiento; si bien se observa coincidencia en el
tiempo, no se sospecha que exista relacion causal.

e Farmacovigilancia: Ciencia y actividades relativas a la deteccion, la evaluacion, la
comprension y la prevencion de los efectos adversos de los medicamentos o de
cualquier otro problema relacionado con ellos.

e Incidente: Evento o circunstancia que sucede en la atencion clinica de un paciente,
y que no le genera dafio, pero en cuya ocurrencia se incorporan fallas en los
procesos de atencion.

e Notificacién espontanea: Un sistema de ambito regional o nacional para notificar
sospechas de reacciones adversas, es el método primario en farmacovigilancia.

e Problemas relacionados con medicamentos (PRM): Aquellas situaciones que en
medio del proceso de uso de medicamentos causan o pueden causar la aparicion
de un resultado negativo asociado a la medicacién. El Tercer Congreso de Granada
ha listado algunos de los PRM como sigue:

o Administracion erronea del medicamento.

Caracteristicas personales.

Conservacion inadecuada.

Contraindicacion.

Dosis, pauta o duracion inadecuadas.

Duplicidad.

Errores de la dispensacion.

Errores de la prescripcion.

Incumplimiento de la terapia.

Interacciones medicamentosas.

Otros problemas de salud que afectan el tratamiento.

Probabilidad de efectos adversos.

Problema de salud insuficientemente tratado.

Otros.

O O OO OO OO0 O OO OO 0 0o

e Seguridad del paciente: Conjunto de elementos estructurales, procesos,
instrumentos y metodologias basadas en evidencias cientificamente probadas,
todos los cuales propenden por minimizar el riesgo de sufrir un evento adverso.
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Toxicidad: Grado en el que una sustancia es nociva. También, fendbmenos nocivos
debido a una sustancia o medicamento, y observados después de su
administracion.

7. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO:

Notificacion

Una vez que el profesional de la salud o el paciente haya detectado el problema de
salud asociado al uso de un medicamento, lo reporta o notifica diligenciando el
formato FOREAM fisico del INVIMA.

Registro

Los datos de los formatos son revisados por el lider del programa ya sea para
complementarlos, verificar que estén completos y/o que estén bien diligenciados.
Posteriormente son registrados en la base de datos interna de la institucion para
llevar una estadistica, por ejemplo, de ¢cuantos reportes se estan generando en
determinado periodo de tiempo?, ¢asociados a qué medicamentos?, ¢a qué
servicios? ¢ Pacientes o personas afectadas?

Procesamiento

Luego los reportes son clasificados y los eventos adversos asociados a
medicamentos son presentados al Comité de Farmacia y Terapéutica para su
analisis.

Andlisis clinico
El andlisis realizado a los reportes no es un analisis farmacéutico, sino como su
nombre lo indica es un analisis clinico.

El andlisis clinico de las sospechas de reacciones adversas a medicamentos
(SRAM) inicia con la verificacion de la calidad de la informacion contenida en los
reportes; se comprueba que tengan la informacién suficiente para realizar el andlisis.
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Gravedad ©®

El analisis de las SRAM debe iniciar por el analisis de la gravedad del caso, pues
debe existir priorizacién para los casos graves.

La gravedad del evento reportado puede clasificarse segun las siguientes
categorias:

e Leves: Manifestaciones clinicas poco significativas o de baja intensidad, que no
requieren ninguna medida terapéutica importante, o no justifican suspender el
tratamiento.

e Moderadas: Manifestaciones clinicas importantes, sin amenaza inmediata para
la vida del paciente, pero que requieren medidas terapéuticas o la suspension
del tratamiento.

e Graves: Las que producen la muerte, amenazan la vida del paciente, producen
incapacidad permanente o sustancial, requieren hospitalizacion o prolongan el
tiempo de hospitalizacion, o producen anomalias congénitas 0 procesos
malignos.

En la literatura, por otra parte, comunmente se hace alusién a eventos serios
(graves) y no serios (leves y moderados).

De la gravedad deriva la periodicidad del reporte, pues los eventos graves deben
ser reportados al nodo local y nacional de farmacovigilancia antes de transcurridas
72 horas de su ocurrencia.

Severidad @

Alude a la intensidad en la cual se presenta una reaccion adversa. Se clasifican las
reacciones adversas segun la severidad como:

e Triviales: Representan una sola modestia.

e Leves: Generan alguna interferencia con la funcion del paciente.

e Moderadas: Los sintomas son marcados, pero el compromiso de érganos es
moderado. Hay interferencia con las actividades propias del paciente.

e Severas. Son fatales o amenazan la vida.
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Causalidad @

Sistema de evaluacion de causalidad propuesto por Uppsala.

Tabla 1. Categorias de causalidad de Uppsala

Término de Criterio de evaluacion
causalidad

Definitiva Evento o anormalidad de analisis de laboratorio, con relacién plausible en el
tiempo respecto a la toma del medicamento.
No puede ser explicada por la enfermedad u otros medicamentos.
Plausible respuesta a la retirada (farmacologica, patologica).
Evento definitivo farmacolégicamente o fenomenolégicamente (por ejemplo: un
desorden médico objetivo y especifico o un fenémeno farmacolégicamente
reconocido).
Re exposicion satisfactoria, si es necesario.

Probable Evento o anormalidad de andlisis de laboratorio, con temporalidad razonable
respecto a la toma del medicamento.
No puede ser explicada por la enfermedad u otros medicamentos.
Respuesta a la retirada clinicamente razonable.
Re exposicién no requerida.

Posible Evento o anormalidad de andlisis de laboratorio, con temporalidad razonable
respecto a la toma del medicamento.
Puede ser explicada también por la enfermedad u otros medicamentos.
Informacién sobre Ia retirada del medicamento inexistente o no clara.

Improbable Evento o anormalidad de analisis de laboratorio, con temporalidad respecto a la
toma del medicamento que hace improbable (pero no imposible) la relacion.
Enfermedades u otros medicamentos pueden proveer explicaciones plausibles.

Condicional | Evento o anormalidad de andlisis de laboratorio.
Se requieren mas datos para el correcto analisis.
Los datos adicionales se encuentran bajo examen.

Inclasificable | Reporte que sugiere una reaccién adversa.
No puede ser evaluada, porgue la informacion es insuficiente o contradictoria.
Los datos no pueden ser complementados o verificados.

Fuente: (3)
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Evitablidad ©
Criterios de Shumock y Thornton

1. ¢ Esta el medicamento involucrado en una reaccion adversa no considerada
apropiada, por las condiciones clinicas del paciente?

2. ¢Son las dosis, la ruta y la frecuencia de administracion inapropiadas para la
edad del paciente, asi como para el peso y el estado de la enfermedad?

3. ¢ Se requiere un monitoreo farmacoterapéutico u otro analisis de laboratorio

necesario, pero no realizado?

. ¢ Hay historia de alergia o de reaccion previa al medicamento?

. ¢ Hay una interaccion medicamentosa involucrada en la reaccion?

. ¢, Hay un nivel sérico téxico del farmaco documentado?

. ¢, Hay un pobre cumplimiento involucrado en la reaccion?

~N o o1 b~

Una respuesta afirmativa a cualquiera de los interrogantes anteriores indica que el
dafo era prevenible (evitable).

Se encuentran algunas modificaciones a los criterios anteriores, las cuales
permiten describir en categorias la evitabilidad:

Definitivamente evitable

1. ¢ Hay historia de alergia o de reaccion previa al medicamento?

2. ¢ Es inapropiado el medicamento para las condiciones clinicas del paciente?

3. ¢ Son la dosis, la ruta y la frecuencia de administracion inapropiadas para la edad
del paciente, asi como para el peso y el estado de la enfermedad?

4. ¢ Hay un nivel sérico toxico del farmaco documentado?

5. ¢ Hay un tratamiento conocido para la reaccion adversa?

Probablemente evitable

1. ¢ Se requiere un monitoreo farmacoterapéutico u otro analisis de laboratorio
necesario, pero no realizado?

2. ¢ Hay una interaccion medicamentosa involucrada en la reaccion?

3. ¢ Hay un pobre cumplimiento involucrado en la reaccién?

4. ¢ Fueron las medidas preventivas no prescritas o no administradas al paciente?

10
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No evitable

Si ninguno de los criterios anteriormente descritos se cumple.

5 | Envio de reportes a la autoridad reguladora correspondiente

Los eventos relacionados con reacciones adversas a medicamentos son notificados
ante el INVIMA a través de su pagina, con copia a la Secretaria de Salud del Meta.

8. NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS

La notificacion espontanea — un sistema regional o nacional para la notificacion de
sospechas de reacciones adversas a medicamentos- es actualmente la principal fuente
de informacion en farmacovigilancia.

8.1. ;Qué notificar?

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

Aunque la farmacovigilancia se ocupa inicialmente de los medicamentos (incluyendo
medios de contraste radiolégico, vacunas y pruebas diagndésticas) también se deben
considerar para notificar las reacciones adversas asociadas con productos
terapéuticos de la medicina tradicional (por ejemplo, plantas medicinales o remedios
herbales). Otros aspectos especiales de interés son el abuso de farmacos y el uso
de medicamentos durante el embarazo y la lactancia. ¥

Ademas se recomienda la notificacién de casos de falta de eficacia y de sospechas
de defectos en los productos farmacéuticos, especialmente cuando existe la
posibilidad de problemas de fabricacion, adulteracion de productos comerciales o
desarrollo de resistencias (por ejemplo, antibiéticos).
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8.2. ¢ Quién notifica?

Los profesionales de la salud que trabajen en el centro de salud, y los usuarios con
el debido acompafiamiento por parte del personal calificado.

8.3. Formulario de reporte

Los profesionales de la salud del centro de salud utilizan una copia fisica del
FOREAM del INVIMA. (Ver anexo 1)

El regente de farmacia realiza la notificacion de los eventos adversos asociados a
medicamentos ante el INVIMA realizando el reporte en linea a través de su pagina y
remite copia a la Secretaria de Salud del Meta.

8.4. Evaluacion de notificaciones de casos

Los servicios farmaceéuticos lideran el desarrollo del Comité de Farmacia y
Terapéutica quien tiene unos miembros permanentes y miembros invitados.

El regente de farmacia es el secretario del comité y quien convoca a la reunion, pero
hay un miembro permanente y es el gerente de direccion cientifica o llamese
director médico, coordinador médico, subgerente cientifico o una lider del
Departamento de enfermeria.

El comité se reune de forma ordinaria minimo una vez al mes y de forma
extraordinaria las veces que se considere necesario, quedando constancia en el
acta del comité.

Este comité de farmacia y terapéutica en la evaluacion de las notificaciones de
casos analiza primero que los reportes estén adecuadamente diligenciados y que
nos les falte informacion.

Se analiza la gravedad de las reacciones adversas a los medicamentos y se le
clasifican en leves, moderadas y graves.

12
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La severidad se clasifica en triviales, leves, moderadas y severas.

La institucion adopta las categorias de causalidad descritas por la Organizacién
Mundial de la Salud y el Centro de Monitoreo Mundial de Uppsala (WHO-UMC), las
cuales son: definitiva, probable, posible, improbable, condicional e inclasificable.

Para la evitabilidad se tiene en cuenta los criterios de Shumock y Thornton; y se
clasifica en definitivamente evitable, probablemente evitable y no evitable.

Los profesionales que conforman el Comité realizan revisiones en el sitio web del
INVIMA y de otras fuentes bibliograficas confiables y reconocidas sobre informacion
de eventos adversos, articulos sobre el perfil de seguridad de los medicamentos,
informes de seguridad, comunicados a profesionales de la salud, pacientes y
cuidadores, y comunicados por parte de agencias internacionales.

8.5. Servicio de informacion

Reenvio de las alertas, boletines e informacion emitidas por las agencias
reguladoras de salud a los diferentes profesionales de la salud mediante correo
electronico personal.

8.6. ¢ A quién notificar?

Los reportes institucionales de sospechas de eventos adversos deben ser remitidos
al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, o quien
haga sus veces y a la entidad territorial de salud correspondiente. Por medio de
la pagina del INVIMA se realiza el reporte con los datos recopilados en el formato
adoptado de la pagina del INVIMA
https://farmacoweb.invima.gov.co/reportesfv/login/loginUsuario.jsp. Toda la
informacion recopilada del paciente se descarga en la pagina del mismo y al finalizar
el reporte se le envia la notificacion al correo del ente territorial del departamento
correspondiente a cada ciudad; El reporte se hard dentro de los cinco (5) dias
siguientes al vencimiento del mes que se informa. Los eventos adversos serios
seran reportados dentro de las setenta y dos (72) horas siguientes a su apariciéon. El
envio de reportes por parte de los fabricantes y titulares.
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En todos los casos, los eventos adversos asociados a problemas de acceso o
disponibilidad de medicamentos, deberan ser remitidos a la Superintendencia
Nacional de Salud con copia a la entidad territorial de salud correspondiente. @

9. GESTION DE INFORMACION DE SEGURIDAD

Incentivar a los profesionales de la salud a que revisen al menos una vez a la semana
las alertas emitidas por las agencias reguladoras internacionales.

WWw.emea.org
www.mhra.gov
www.fda.gov
www.agemed.es
www.nejm.org
www.pubmed.com
www.igb.es

WWW. micromedex.com
www.who-umec.org
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11.ANEXOS

Anexo 1. Formato FOREAM del INVIMA (lado frontal)
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EL FORMATO MPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPA NO CONTROLADA
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