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Resumen
El presente documento muestra la importancia del programa de farmacovigilancia
concentrandose en estudiar los diferentes y posibles casos de reacciones adversas y eventos no
deseados al utilizar medicamentos, con el fin de prevenir problemas de salud dicho programa se
implementa como una medida de seguridad para la IPS y los pacientes generando conciencia

sobre el uso racional de medicamentos.

Segun la definicion de la Organizacion Mundial de la Salud, la farmacovigilancia es un conjunto
de procedimientos integrados a las funciones de las instituciones de salud para detectar, notificar,
evaluar y prevenir las reacciones adversas de los medicamentos y otros riesgos asociados a los
mismos. Con esto, las notificaciones de los trabajadores de la salud y la informacion recopilada
sobre las reacciones adversas y el abuso de medicamentos, brinda una oportunidad para que todo
el personal de salud adopte e implemente un plan de farmacovigilancia, demostrando de esta
manera que el seguimiento de los eventos adversos y el control reduce su incidencia y gravedad.

asi como la duracién de la estancia hospitalaria, garantizando asi la seguridad del paciente.

Cabe destacar que el servicio farmaceutico de la IPS no cuenta con un programa de
farmacovigilancia activo, por ello existe la necesidad de ser disefiado, teniendo en cuenta que se
puede generar una grave situacion en caso de manifestarse una reaccion adversa o un problema
relacionado a los medicamentos, ya que no se tienen los conocimientos necesarios para manejar,

controlar y prevenir estos procesos.

Palabras clave: Farmacovigilancia, reacciones adversas, seguridad del paciente,

medicamentos, prevencion



Abstract
This document shows the importance of the pharmacovigilance program concentrating on
studying the different and possible cases of adverse reactions and unwanted events when using
drugs, in order to prevent health problems, said program is implemented as a security measure

for the IPS and patients raising awareness about the rational use of medicines.

According to the definition of the World Health Organization, pharmacovigilance is a set of
procedures integrated into the functions of health institutions to detect, notify, evaluate and
prevent adverse drug reactions and other risks associated with them. With this, the notifications
of health workers and the information collected on adverse reactions and drug abuse, provides an
opportunity for all health personnel to adopt and implement a pharmacovigilance plan, thus
demonstrating that monitoring of adverse events and control reduces their incidence and severity.

as well as the duration of the hospital stay, thus guaranteeing the safety of the patient.

It should be noted that the pharmaceutical service of the IPS does not have an active
pharmacovigilance program, therefore there is a need to design it, taking into account that a
serious situation can be generated in the event of an adverse reaction or a problem related to the
medications, since they do not have the necessary knowledge to manage, control and prevent

these processes.

Keywords: Pharmacovigilance, adverse reactions, patient safety, drugs, prevention



Introduccion

Los productos farmaceéuticos representan componentes de riesgo de acuerdo al uso, por
esto la Farmacovigilancia es un proceso imprescindible en el servicio farmacéutico, segin el
articulo Perspectivas politicas de la Organizacion Mundial de la Salud sobre medicamentos
(2004), manifesto el valor e importancia de entablar programas de farmacovigilancia en todo el
mundo; con el fin de impulsar el uso racional de medicamentos, llegando a promover habitos de

vida saludables y participando en la deteccion de errores y eventos desafortunados.

Segun el articulo Seguridad del paciente y farmacovigilancia BIIB Colombia (2021) La
farmacovigilancia fue definida por la Organizacion Mundial de la Salud como la ciencia que
trata de detectar, evaluar, consultar y comprender los datos sobre los efectos de los
medicamentos, productos biologicos, plantas medicinales y medicinas tradicionales, con el
objetivo de identificar datos sobre nuevas reacciones adversas y prevenir los padecimientos en

los pacientes.

En este documento se pretende ensefiar por medio de un programa de farmacovigilancia
teniendo en cuenta la situacion presentada y los temas vigilados en todo el curso de Diplomado,
orientando a los futuros regentes al funcionamiento de los diferentes papeles como son; la
deteccion, evaluacién y prevencidn de los riesgos asociados a los medicamentos una vez
comercializados y dispensados brindando asi estabilidad a los pacientes mientras estan en el

proceso de su tratamiento farmacoterapéutico.

Consolidaremos los diferentes temas, puntos y lineamientos que debemos considerar en la
farmacovigilancia. Se identifica que es la farmacovigilancia, cudl es su papel en la salud y como
influye en el funcionamiento de la implementacion idoénea de medicamentos, ademas de las
garantias que ofrece al poder detectar por medio de dichos programas los diferentes PRM
(Problemas Involucrados con Medicamentos), EA (Eventos Adversos), RAM (Reaccion
Adversas a Medicamentos), a fin de asegurar, la efectividad de los tratamientos, la estabilidad y
la salud de los pacientes.



Planteamiento del Problema
En las dltimas cinco décadas, la farmacovigilancia ha tomado gran importancia a raiz de
los acontecimientos ocurridos con el uso de medicamentos como el caso de la Talidomida a nivel
mundial que causo alteraciones congénitas en los recién nacidos. Los reportes presentados por la
OMS a través del tiempo, ha permitido dimensionar la magnitud del problema en donde se
identifica que las reacciones adversas asociadas al uso de medicamentos se encuentran entre la
cuarta a sexta causa de muertes y un alto nivel de hospitalizacion generando una gran carga

econodmica en el sistema de salud.

Hoy en dia, es considerada una problematica de gran importancia que ha venido
generando mayores costos y aumentando la morbimortalidad. A través de estudios, se evidencia
que el 3.6% de las prescripciones tienen errores de los cuales 21% pasan inadvertidos en la
farmacia, 23.5 % podrian causar efectos adversos y un 28% causar un dafio grave. (Maza Larrea,

Aguilar Anguiano, & Mendoza Betancourt, 2018)

El nacimiento del programa de farmacovigilancia en Colombia en el afio 1997 y su
posterior reconocimiento por el centro de farmacovigilancia de la organizaciéon mundial de la
salud en el afio 2004, Ha constituido un gran avance en materia de salud, el cual se ha venido
estructurando apropiadamente a través de las actividades y objetos establecidos en un marco
normativo y en articulacion con el INVIMA han logrado coordinar las actividades de los
diferentes actores que se encuentran implicados en el tema. (Calderén Ospina & Urbina Bonilla,

2011)

A pesar de que el marco normativo de la farmacovigilancia establece que dentro de las
funciones de los servicios farmacéuticos ya sean de baja o alta complejidad, estos deben tomar

parte en la creacion y desarrollo de programas relacionados con los medicamentos,



especialmente con los de farmacovigilancia para cumplir con los objetivos primordiales de
promocion, prevencion, suministro y atencion farmacéutica a los pacientes. medicamentos.

(MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL, 2007)

Lamentablemente se percibe que en la institucion prestadora de salud pablica IPS,
contexto de estudio, no existe un desarrollo e implementacion nula de un programa de
farmacovigilancia. Se logra identificar que el servicio farmacéutico ha venido presentando
inconvenientes para la accion y toma de decisiones ante la reciente aparicion de reacciones y
PRM con medicamentos Fito terapéuticos, impidiendo el desarrollo de actividades destinadas a
la deteccion, evaluacion, entendimiento y prevencidn de eventos adversos o cualquier otro

problema relacionado con estos.

Los factores que pueden ser causantes de reacciones adversas y otros PRM pueden ser
varios, desde la falta de informacion sobre farmacovigilancia, capacitacion al personal médico y
asistencial, falta de comprension a los problemas presentados, inexistencia de barreras de
seguridad para mitigar los PRM, no tener en cuenta las pautas para el uso seguro y adecuado en
todo el ciclo del medicamento desde la adquisicion hasta la administracion en los pacientes.

(UNAB, 2022)

Ante esta situacion, resulta necesario el disefio e implementacion de un programa de
farmacovigilancia que defina las actividades y procesos a llevar a cabo por todo el personal
médico y asistencial que hace parte de la institucion con la finalidad de lograr una participacion
colaborativa entre todos estos actores y favorecer a la proteccion de la seguridad de los pacientes,
asi como la mitigacion de todos aquellos riesgos que se pueden producir en el dia a dia con el

uso de medicamentos.



Objetivos
Objetivo general
Determinar las medidas y procedimientos para el control adecuado de problemas
relacionados con medicamentos en un servicio farmacéutico de baja complejidad de acuerdo con
las disposiciones establecidas en la normativa colombiana para garantizar la cultura de reporte, el
manejo adecuado y racional de medicamentos por todo el personal medico y asistencial que hace

parte de la institucion prestadora de salud IPS.

Objetivos especificos
Consultar los diferentes recursos bibliograficos presentes en la biblioteca de la

universidad y bases de datos externas, informacion relacionada con la farmacovigilancia.

Definir el marco normativo legal que rige las actividades y procesos relacionados con la

farmacovigilancia en Colombia.

Establecer las actividades y procedimientos para la notificacion de reacciones y eventos

adversos a nivel institucional y al INVIMA.

Crear e implementar un programa de farmacovigilancia a una IPS de baja complejidad
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Justificacion
La Farmacovigilancia es definida por la OMS como una ciencia encargada de recopilar,
monitorear, investigar, valorar la causalidad y evaluar la informacion proporcionada por todos
los actores participantes en el sector de la salud y en la comunidad, acerca de las reacciones y
eventos adversos, problemas relacionados con los medicamentos (PRM) y problemas
relacionados al uso de medicamentos (PRUM). (Rodriguez Betancourt, Garcia Vigil, Giral

Barnes, Hernandez Santillan, & Jasso Gutierrez, 2003)

Llevar a cabo actividades de vigilancia a medicamentos en etapa de post-
comercializacidn y sus reportes de reacciones adversas, ha tomado gran importancia ya que los
estudios preclinicos y clinicos, resultan ser ineficientes para determinar la seguridad completa de
estos productos en las personas, esto debido a que algunos efectos no suelen manifestarse en

ninguna de estas etapas. (Maza Larrea, Aguilar Anguiano, & Mendoza Betancourt, 2018)

La implementacién de programas de farmacovigilancia permite mayor seguridad a la
hora de utilizar medicamentos ya que sus actividades logran la identificacién oportuna de
posibles RAM y conformar una base para mejorar el cuidado de los pacientes y reforzar los
conocimientos acerca de cada uno de los medicamentos, optimizando la toma de decisiones y
apoyar al uso adecuado y racional de medicamentos. (Gomez-Olivan, Téllez L, & L6pez O,

2005)

Por lo tanto, se disefia el programa de farmacovigilancia para el servicio farmacéutico de
la IPS, el cual no se encuentra establecido y por tanto no realiza actividades relacionadas con la
farmacovigilancia, suponiendo un grave problema en caso de presentarse un evento importante
relacionado al uso de medicamentos debido a que no se cuenta con la informacion, conocimiento

y procedimientos para controlar y prevenir este tipo de situaciones.
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Marco Teoricoy Legal

Marco tedrico

Un error de medicacion puede consistir en tardanzas en la entrega, la prescripcion, la
dispensacion o el consumo del medicamento por parte del paciente. Las causas varian: puede ser
sobrecarga de trabajo, falta de concentracion del funcionario o similitud entre los nombres o

empaques que faciliten el error, entre otras.

Aungue se desconoce la incidencia real de EM, se considera que son las equivocaciones
mas comunes que ocurren en el ambiente hospitalario®, constituyendo una importante amenaza
para la seguridad del paciente*®, que causa reacciones adversas medicamentosas leves o incluso

graves y fatales?.

Existen numerosos metodos disefiados para la captura y reporte de los EM incluyendo el
auto reporte, el reporte de incidencias nuevas, las revisiones de estadisticas, los estudios
observacionales y los sistemas que activan herramientas que detectan el error®®; La observacion
directa parece ser capaz de proveer un mayor nimero de EM que otros métodos y es el mas
utilizado, especificamente para los errores en la administracion, pero esto requiere de una intensa

y costosa labor®

Farmacovigilancia: es la ciencia cuyas actividades estan relacionadas con la deteccion,
evaluacion, entendimiento y prevencion de los eventos adversos o cualquier otro problema

relacionado con medicamentos. (MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL, 2007)

Reaccion adversa a medicamentos (RAM): Se refiere a todos aquellos efectos no

deseados de un farmaco que provocan malestar o resultan ser peligrosos. (Smith Marsh, 2021)
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Evento adverso: Cualquier suceso medico desafortunado que puede presentarse durante
un tratamiento con un medicamento, pero que no tiene necesariamente relacion causal con el

mismo

Interacciones: La influencia de un medicamento, alimento u otra sustancia sobre la

eficacia de otro medicamento. (MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL, 2007)

Medicamento: Preparado farmacéutico a partir de principios activos, presentado bajo una
forma farmacéutica que se utiliza para la prevencién, alivio, diagnostico, tratamiento, curacion o

rehabilitacion de la enfermedad.

Problemas relacionados con medicamentos (PRM): Cualquier suceso indeseable
experimentado por el paciente, el cual se sospecha a una terapia realizada con medicamentos que

puede interferir con el resultado esperado.

Uso adecuado de medicamentos: proceso continuo y estructurado que sera desarrollado e
implementado por cada institucidn que busca asegurar que los medicamentos sean usados de

manera apropiada, segura y efectiva. (MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL, 2007)

Incidente: es un evento o circunstancia que sucede en la atencién clinica de un paciente
que no le genera dafio, pero que en su ocurrencia se incorporan fallas en los procesos de

atencion. (Ministerio de la Proteccidn Social, 2008)

Resultado negativo a la medicacion: Los RNM son aquellos problemas de salud del
paciente, los cuales se atribuyen por el uso o desuso de un medicamento que no cumple con los

objetivos terapéuticos. (Ruiz de Adana Pérez, 2012)
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Marco Legal

Decreto 1011 y resolucion 1043 y 1446 del MPS 20 de febrero de 2006

Por lo cual se reglamenta el servicio farmaceutico y se dictan otras disposiciones. Este
decreto tiene por objeto regular las actividades y/o procesos propios del servicio farmacéutico

entre las gue se encuentra:

Participar en la creacion y desarrollo de programas relacionados con los medicamentos y

dispositivos médicos, especialmente los programas de farmacovigilancia.

Decreto 780 de 2016: “Por medio del cual se expide el Decreto unico reglamentario del
sector salud y proteccion social”; El capitulo 10 articulo 2.5.3.10.1, regula las actividades y/o
procesos propios del servicio farmacéutico. (MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION

SOCIAL, 2016)
Decreto 2200 28 de junio del 2005

Por el cual se reglamenta el 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 creacion y desarrollo de programas 17 relacionados
con los medicamentos y dispositivos médicos, especialmente los programas de

Farmacovigilancia.
Resolucion 1403 mayo 14 de 2007

Se adopta dentro del manual de condiciones esenciales y procedimientos del servicio

farmacéutico la Farmacovigilancia. (Cap. 11l, numeral 5) Se menciona sobre los programas
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institucionales de Farmacovigilancia, los formatos de reporte de dichos programas, el Programa

Nacional de Farmacovigilancia y la periodicidad de los reportes.
Ley 100 de 1993. Articulo 245

Se crea el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,
como un establecimiento publico del orden nacional, adscrito al Ministerio de Salud, cuyo objeto
es la ejecucion de las politicas en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de
medicamentos, productos bioldgicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos
médico-quirargicos, odontoldgicos, productos naturales homeopaticos y los generados por
biotecnologia, reactivos de diagndstico, y otros que puedan tener impacto en la salud individual y

colectiva.
Decreto 667 26 abril de 1995
Se reglamenta parcialmente el régimen de vigilancia sanitaria.

En el articulo 146 se habla del reporte de informacion al INVIMA. EI INVIMA
reglamentara lo relativo a los reportes, su contenido y periodicidad, recibira, procesara 'y
analizara la informacion recibida, la cual sera utilizada para la definicion de sus programas de

vigilancia y control.

Resolucion 2003 de 2014: “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”;
Establece la identificacion y gestion de los eventos adversos. (MINISTERIO DE SALUD Y

PROTECCION SOCIAL, 2014)
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Resolucion 2004009455 de 2004: “Por la cual se establece el reglamento relativo al

contenido y periodicidad de los reportes, de que trata el articulo 146 del decreto 677 de 1995”.

(INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS, 2004)
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Metodologia
Para la realizacion del presente trabajo se aborda el problema desde la atencion a un
paciente en un servicio farmacéutico de una IPS publica de baja complejidad, se trabaja de
manera tedrica teniendo en cuenta los conocimientos adquiridos, el planteamiento del problema

y la investigacion en diferentes fuentes de informacion oficial y académica para su creacion.

Se aplica metodologia de tipo descriptivo en el que se exponen todos los pasos y
requisitos que exigen las leyes colombianas y los entes reguladores para el disefio e
implementacion de un programa de farmacovigilancia, haciendo énfasis en las caracteristicas
especificas que requiere una IPS publica de atencion de baja complejidad que no cuenta con este
programa y en el que por los casos de reacciones adversas a medicamentos presentadas en

pacientes se hace necesaria su implementacion.

Este trabajo se presenta como un documento con enfoque académico que contiene gran
cantidad de informacion de suma importancia para el quehacer de un regente de farmacia y su
papel dentro de la aplicacion del programa institucional y nacional de farmacovigilancia, su
proposito es el de ser una fuente de consulta e informacion y servir de inspiracion y modelo para

la creacion de dichos programas a quien lo requiera.

Para la realizacion del presente documento fue necesaria la investigacion y consulta en
diversos articulos y documentos académicos relacionados con la farmacovigilancia, las
reacciones adversas a medicamentos y los requisitos para el disefio e implementacion de un

programa institucional de farmacovigilancia.

Se realizé la tarea indispensable de realizar el planteamiento del problema al que nos

enfrentamos en el proyecto de investigacion y es que la IPS en cuestion no cuenta con un plan
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institucional de farmacovigilancia que le permita informar y sensibilizar al paciente sobre el uso

racional de los medicamentos y las consecuencias al no ser administrados de manera correcta.

La metodologia y los enfoques utilizados nos ayudaron a recopilar y entender los
principales conceptos, asi mismo a realizar el disefio de un plan institucional de
farmacovigilancia apropiado y adecuado para esta IPS de baja complejidad en el que se involucra
a todos los actores y se coordinan los esfuerzos para lograr el objetivo principal que es que por
medio de la implementacién del programa se cuide la salud del paciente controlando y
disminuyendo los efectos adversos por el uso de medicamentos, productos biolégicos, plantas

medicinales 0 medicinas alternativas y tradicionales.

Con el desarrollo de este trabajo se pueden identificar y tomar acciones que desde nuestro
papel y quehacer como como regentes podemos llevar a cabo, definiendo claramente los serian
los pasos para seguir en la creacion de un programa institucional de farmacovigilancia y lograr

una disminucion de notificaciones de reacciones adversas a medicamentos,
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Técnicas y Desarrollo de los objetivos planteados
Fase 1. Para la realizacion de nuestro trabajo, se realizd investigacion y analisis sobre la
normatividad vigente en el pais relacionada con los requisitos legales y técnicos para la creacion
de un programa institucional de farmacovigilancia para Instituciones Prestadoras de salud de baja
Complejidad. Estos datos fueron consultados en los diferentes recursos bibliograficos presentes
en la biblioteca de la universidad y bases de datos externas, informacion relacionada con la

farmacovigilancia.

Fase 2. Se logra definir a partir del cumplimiento de la fase 1 el marco normativo legal que rige
las actividades y procesos relacionados con la farmacovigilancia en Colombia, teniendo de esta
manera clara la informacién necesaria para la solucion del problema planteado y sobre el que

estamos trabajando.

Fase 3. Con la ejecucion de la fase 1 y definida la fase 2 se recopila la informacion necesaria y
se establecen clara y organizadamente las actividades y procedimientos para la notificacion de

reacciones y eventos adversos tanto a nivel institucional como al ente regulador INVIMA.

Fase 4. Cumplidas y agotadas las 3 fases anteriores contamos con informacion suficiente y
estamos en capacidad de crear e implementar un programa de farmacovigilancia para una IPS de
baja complejidad, teniendo en cuenta todos los aspectos y requerimientos desde la parte

normativa y legal.
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Desarrollo de la propuesta
Notificacion de reacciones adversas
Que se debe notificar:

Tabla 1

Relacion entre la identificacion del problema y los diferentes productos farmacéuticos a notificar.

Identificacion del problema Productos
Reacciones adversas a medicamentos Medicamentos a base de plantas
(RAM) medicinales o Fitoterapéuticos
Eventos adversos a medicamentos (EA) Productos biologicos
Medicamentos falsificados Vacunas

Falta de efectividad de los medicamentos Hemoderivados
Uso indebido y/o abuso de medicamentos  Productos de sangre. (OMS, 2019)
Interaccién entre medicamentos

Gravedad de las reacciones:

El personar debe tener en cuenta la gravedad de las reacciones que se pueden presentar, las
cuales se encuentran clasificadas en: Letales o fatales, contribuyen directa o indirectamente a la
muerte del paciente; Graves, Aquellas que amenazan directamente la vida del paciente;
Moderadas, aquellas que no amenazan directamente la vida del paciente pero pueden interferir
con las actividades habituales, las cuales pueden producir ausencias u hospitalizacion; Leves,
Aquellas que no necesitan tratamiento por lo que no interfieren sustancialmente en la vida

normal ni prolongan hospitalizacion.(ANMAT, 2009)
Clasificacion por causalidad:

En el momento de diligenciar el formato FOREAM se debe tener en cuenta las categorias
de causalidad para su clasificacion y justificacion, de acuerdo con la OMS y el Centro de

Monitoreo Mundial de Uppsala.



Categorias:

Tabla 2
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Categorizacién de las reacciones adversas a medicamentos

Categorias

Concepto

Definitiva

Es un acontecimiento clinico que se manifiesta con una
secuencia temporal en relacion con la administracion del
medicamento y que no puede ser explicado por la
enfermedad concurrente ni por otros farmacos o sustancias.

Probable

Posible

Es un acontecimiento clinico manifestado con una secuencia
temporal en relacion con la administracion de un
medicamento y es improbable que se atribuya a la
enfermedad ni a otros farmacos.

Es un acontecimiento clinico manifestado con una secuencia
temporal en relacion con la administracion del medicamento
pero que puede ser explicado por la enfermedad concurrente
y por otros farmacos.

Improbable

Es un acontecimiento clinico manifestado con una secuencia
temporal improbable, tiene relacion con la administracién del
medicamento y puede ser explicado de forma mas plausible
por la enfermedad y por el farmaco o sustancias.

Condicional/no

Es un acontecimiento clinico notificado como una reaccién

clasificada adversa de la que es imprescindible obtener mas datos para
poder hacer una evaluacion apropiada.
No Es una notificacion que sugiere una reaccion adversa, pero

evaluable/inclasificable

que no puede ser justificada debido a la informacion
insuficiente o contradictoria. (INVIMA, 2015)

Reportantes primarios:

Cualquier persona presente en la institucion prestadora de servicios de salud y el en servicio

farmaceéutico, los cuales deben tener la capacitacion y conocimiento necesario para llevar a cabo

el diligenciamiento de reporte de eventos, reacciones o cualquier problema relacionado con

medicamentos. Especialmente: Personal médico, Quimico farmacéutico, Odontologos,

Terapeuta, Enfermero, Regente de farmacia, Auxiliar de farmacia, Cualquiera relacionado con

actividades asistenciales. (INS, 2018)
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Formulario de reporte:

De acuerdo con la resolucion 1403 de 2007, La institucion podré adoptar el formato de
reporte nacional del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA
(Anexo 1). El reporte debe contener los siguientes aspectos: Identificacion del paciente,
incluyendo género y edad; Medicamentos sospechosos y medicacidén concomitante, Para cada
medicamento: indicacion, fecha de inicio, dosis, via, frecuencia de administracion y momento en
que se suspendi6 su utilizacion; Informacion sobre el evento: inicio, evolucién y desenlace;
Diagndstico y enfermedades concomitantes, incluyendo paraclinicos pertinentes; Identificacion

del notificador, profesion y contacto. (MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL , 2007)

Aplicacién de tecnologias para mejorar la gestion de datos

En su fase inicial, el programa puede gestionar las notificaciones de forma manual. A medida
que incrementa el nivel de datos, es importante implementar un sistema informatizado para
gestionar toda la informacion relacionada con: clasificacion de medicamentos, nombre genérico,

comercial, categoria terapéutica.



Descripcion del proceso

Actividades del personal médico y asistencial

Tabla 3
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Actividades y funciones del personal médico y asistencial en la institucion prestadora de salud.

Item Funciones o actividades Elementos

1 Notificar todas las sospechas de reacciones adversas Todos aquellos casos
graves y PRM asociados a medicamentos presentes en la IPS por el
recientemente comercializados. personal médico y

asistencia.

2 La informacion recolectada, debe ser enviada a la Mediante el uso del
entidad encargada ya sea entes territoriales o formato FOREAM
INVIMA para su posterior para su posterior anlisis y
seguimiento.

3 Almacenar toda la documentacién asociada a los Base de datos de la
casos para complementarla, asi como su posterior institucién
seguimiento.

4 Cooperar con las entidades territoriales o INVIMA Comité de
para completar la informacion relacionada con la farmacovigilancia
notificacion del caso.

5 Mantenerse actualizado sobre informacion Mediante el uso de
relacionada con medicamentos que habitualmente se  revistas cientificas,
prescriben, dispensan o administren. estudios, bibliogréficas.

6 Colaborar con laboratorios farmacéuticos tras conocer Comité de
la existencia de nuevas reacciones adversas farmacovigilancia
relacionadas con alguno de sus productos. (ANMAT,

~ 2009)
Tabla 4

Descripcion de responsables y actividades para la implementacion del programa de

farmacovigilancia.

No

~ farmacovigilancia

Actividad Descripcion

Creacion de un
comité de

Sera el encargado de la
documentacion, supervision,
~ planeacion y establecimiento de

Responsables

Gerencia



planes de mejora en la IPS con el fin
de capacitar y actualizar al personal
con el fin de prevenir todos aquellos
riesgos asociados al uso de
medicamentos.

Capacitar al Se manifiestan los elementos que Quimico

personal médicoy  componen el programa de Farmacéutico o

asistencial farmacovigilancia que se esta Regente de
implementando en la IPS. farmacia.

Identificacion de De acuerdo con la capacitacion Personal médico y

eventos y PRM realizada, se procede a identificar los  asistencial.

posibles PRM, PRUM, EA, RAM y
otros relacionados con medicamentos.

Notificacion de

Se reportan las novedades presentadas

Personal médico y

sospecha con respecto a los eventos clinicos asistencia.
desfavorables presentados.
Informar el evento  Se revisa toda la informacién Quimico

al médico que se

relacionada con la dosis,

farmacéutico o

encuentra tratando  concentracion, medicamento utilizado regente de farmacia
al paciente. para que el medico pueda establecer

una posible solucidn al problema de

salud producido.
Diligenciar En este, se registra toda la Quimico
FOREAM al informacion relacionada al paciente, farmaceéutico o
INVIMA medicamento, reacciones, de acuerdo  regente de farmacia.

con el procedimiento estandarizado.

Notificar al comité
de
farmacovigilancia
o0 al comité de
farmacia y
terapéutica.

Se suministra toda la informacion que
se ha presentado en relacion con los
eventos y reacciones presentadas.

Quimico
farmacéutico o

regente de farmacia.

Implementar
acciones de mejora

Retroalimentar al
personal médico,
asistencial y del
SF.

Se definirén las acciones que permitan
prevenir y corregir los problemas que
se han presentado o se puedan
presentar.

Se informa y capacita al personal
sobre nueva informacion relacionada
con los eventos, asi como las medidas
para su control. (Serviucis S.A.S,
2007)

Comité de
farmacovigilancia

Quimico
farmacéutico o
regente de farmacia
y el comité de
farmacovigilancia.
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Requerimientos del plan institucional de farmacovigilancia
El plan institucional de farmacovigilancia debe tener 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.

Segun la Ley 715 de 2001, en cuanto la Direccion y control en general del Sistema de
Vigilancia en Salud Publica y en especial el subsistema de farmacovigilancia, la Secretaria
Distrital de Salud a través de la Direccion de Salud Publica y del Area de Vigilancia en Salud, es
la entidad encargada de captar la informacion que se genere en relacion con las reacciones

adversas a medicamentos en el territorio del Distrito capital de Bogota.

El reporte de las reacciones graves debe ser enviado directamente al Invima por ser de su
interés prioritario, con copia al area de Vigilancia en Salud. La notificacion por correo

electronico al Area de Vigilancia en Salud se debe enviar a farmacovigilanciabogota@gmail.com

Notificar el caso

Esta notificacion debe hacerse mediante un formulario de reporte, es este caso se puede
utilizar el formato de reporte FOREAM del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA o un formulario de notificacion institucional para reporte de eventos
adversos, en cualquier caso, este debe contener la siguiente informacion, segun la resolucién
1403 del 2007: Identificacion del paciente, incluyendo género y edad. Medicamento sospechoso
y medicacion concomitante; Para cada medicamento: indicacion, fecha de inicio, dosis, via,
frecuencia de administracion y momento en que se suspendio su utilizacion; Informacion sobre
el evento: inicio, evolucién y desenlace; Diagnostico y enfermedades concomitantes, incluyendo

paraclinicos pertinentes; Identificacion del notificador, profesion y contacto.


mailto:farmacovigilanciabogota@gmail.com
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Después de notificar y registrar el evento adverso encontrado, se debe analizar toda la
informacion del evento para de esta manera poder clasificarlo, codificar descripciones, evaluar
relacion de causalidad, relacion de gravedad y evitabilidad del suceso, con el fin de conocer las
causas que provocaron el evento y gestionar el riesgo mediante la implementacion de acciones

preventivas y correctivas.

Evaluacion de notificaciones de casos: el comité de farmacia debe realizar un analisis de la
informacion con el fin de implementar intervenciones para gestionar riesgos y dar prioridad a los

Casos Mas Severos.

Programa de divulgacion y capacitacion: Este contendra ejes tematicos diferentes con énfasis

en el perfil de seguridad de medicamentos que se usan en la institucion.



Anexo 1. Formato de reporte

y FORMATO DE REPORTE DE SOSPECHA DE REACCION

Reporte ante la mas minima sospecha de reaccién adversa a medicamento; registre la
informacion solicitada de forma clara, legible, sin tachones, enmendaduras

PROGAAR NACORAL comector y segln los parametros establecidos en la segunda pagina.

NF Pl RRLCTYE ANCW

ADVERSA A MEDICAMENTO - FORAM

ni uso de

1. ORIGEN DEL REPORTE

Fecha de notificacion Departamento Disfrite [ Munizipio
Usiacuri
Institucicn Servicio Codigo de Habilitacion
Otro
2. INFORMACION DEL PACIENTE
Régimen de Afiliacidn: syhsidiado | EFS: | Etnia: 5jn Etnia Iniciales:
Fecha de Nacimiento Identificacion No. de ldentificacion Sexo Peso (Kg) Estatura {cm)
‘ ce Jesi] T [ Re [ms FO
olplolalo W

Diagndstico principal y condiciones
clinicas concomitantes relevantes:

Fecha de inicio de |a reaceion

3. DESCRIPCION DE LA REACCION - En caso de existir otros eventos/reacciones adversas a
medicamentos,

escriba la fecha de nicio de cada una.

Evolucion (Marcar con una X)
] Recuperado sin secuelas
Dﬂecuperaco con secuelas

[ 4iin sin recuperacién

Severidad (Marcar con X}
[]Pmdujo o prolongd hospitalizacian

[] Makformacicn en recién nacido

[ Existi riesge de muerte a causa de la reaceion
DPdeuj-: la muerte (Fecha

[ otres
| | Desconocido
4. MEDICAMENTOS - Registre todos kos medicamentos ufilizados y marque con una X en la columna ™57 |, el (los) sospechosols)
g | Medicamento (De "o’ninacii:-n_ Comin - Dosis - Frecuencia Via de UEI?;dad Motivo de Fecha de Fecha de
ntemacional o Mombre gensrica) Cantidad | Unidad admon. | e e prescripeion inicio finalizacion

& =

= [

Cl E

0o

O

Informacion comercial del medicaments sospechoso

Fabricante Mombre de Marca Registro sanitario Laote Fecha de vencimiento
3. MANEJO DEL EVENTO ¥ DESENLACE
Suspension (Marcar con X) 5i | No |N/A Re-exposicion (Marcar con X) 5i | No | NIA

1. ;El evento desaparecio al suspender &l
medicamento?

1. ;El evento reaparecio al re-administrar al medicamento?

reducir la dosis?

2_ ;El evento desaparecio o redujo su intensidad a

medicamento?

2 ; El paciente ha presentado anteriormente reaccion a

El evento desaparecid con tratamiente fammacologico? 51 ]/ NO [] - Cual

& INFORMACION DEL NOTIFICANTE PRIMARIO

MNotificante (nombre)

Profesion

Direceion (Instibwcian)

Teléfono Caorreo Electrénico institucional

Nota. Formato de reporte de sospecha de reaccion adversa a medicamento-FOREAM. (INVIMA, 2022)
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Reflexion

Al realizar este trabajo y en todo el transcurso del diplomado de farmacovigilancia
pudimos investigar un poco mas a profundidad sobre los eventos adversos, las generalidades que
tiene la farmacovigilancia, evaluacion y efectividad y seguridad de tratamientos farmacoldgicos
y el quehacer farmaceéutico y la farmacovigilancia. Ya que para nadie es un secreto, que todos
estos temas se correlacionan y tiene que trabajar mancomunadamente como un reloj suizo para
poder funcionar de manera correcta y prestar el mejor servicio posible a los pacientes como

futuros Regentes de Farmacia.

Podemos concluir que la farmacovigilancia tiene el papel principal en el que hacer del
Regente de Farmacia ya que con ello tenemos una mayor certeza a la hora de dispensar un
medicamento, conocer imitar errores de medicacion y aportando lo mejor de si para concientizar
a los pacientes con el mejor uso en la administracion de los medicamentos. Ya que con ello
podemos ver con mayor certeza que los medicamentos pueden causar reacciones adversas y en
este caso es de vital importancia tener claro lo que nos aporta la farmacovigilancia, ya que esta se
encarga de detectar, evaluar y prevenir las reacciones adversas de medicamentos o cualquier otro

evento adverso relacionado a los medicamentos.
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Conclusiones
Reconocemos la importancia que tiene la farmacovigilancia como herramienta para el
uso racional de medicamentos y la gran importancia que tiene la participacion del regente de

farmacia en este proceso desde el servicio farmacéutico.

Todos los actores de la salud deben cumplir con todos los objetivos de la

Farmacovigilancia para no comprometer la salud y calidad de vida de los usuarios.

Entendemos que la farmacovigilancia Supervisa y cuida la salud de los pacientes

protegiéndolos de los posibles efectos secundarios de los medicamentos.

Comprendemos que el papel del regente de farmacia proporciona constantemente
informacion sobre la seguridad de los medicamentos. Se pueden tomar las medidas apropiadas
para garantizar que los medicamentos dispensados tengan una relacion beneficio-riesgo

favorable para las personas.

Cuando reportamos eventos adversos, estamos contribuyendo a reducir costos en

tratamiento.

Entendemos que este programa es esencial para cualquier sitio que brinde servicios de

salud porque se evita cualquier reaccion al paciente y se cumplen con las normas de salud.
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