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Introduccion

En todo servicio farmacéutico prima la seguridad del usuario, paciente o
cliente es por esto que el personal farmacéutico y administrativo debe velar
porque esta se garantice. Por esto es de vital importancia la implementacion
de un programa de farmacovigilancia que permita desarrollar todos los
procesos a seguir ante la aparicion de un Evento Adverso a Medicamento
(EAM) permitiendo la respectiva gestion; promoviendo estrategias de
prevencion de los EAM. Es por esto que en este trabajo diseflamos un
programa de farmacovigilancia para un servicio farmacéutico de baja
complejidad considerando los aspectos conceptuales, normativos y técnicos

aplicables.



Objetivo General.

Disefar un programa de farmacovigilancia aplicable a una red de servicios

farmacéuticos de baja complejidad bajo el enfoque de gestion de riesgos.

Objetivos especificos:

Implementar un programa de farmacovigilancia en una red de servicios
farmacéuticos de baja complejidad bajo el enfoque de gestidn de
riesgos.

Detectar y reportar todos los casos de Eventos Adversos a
Medicamentos (EAM) acorde a los lineamientos técnicos y legales
aplicables vigentes.

Gestionar el riesgo asociado al uso de medicamentos mediante la
implementacion de estrategias de deteccion temprana de EAM
prevenibles, en todos los procesos asistenciales desarrollados en la red

de servicios farmacéuticos.



Programa de Farmacovigilancia Red de Servicios Farmacéuticos

CRONIFARM

I. Objetivo General:

Por medio de este programa de farmacovigilancia, servicios farmacéuticos
CRONIFARM como servicio farmacéutico de baja complejidad busca garantizar
la seguridad del usuario con relacidon a los medicamentos que alli se dispensan,
por esto se busca realizar un seguimiento riguroso a los eventos adversos
asociados a medicamentos (EAM) que se presenten por diversas causas como
errores en la medicacion, uso inadecuado de los medicamentos, antecedentes

alérgicos, entre otros.
II. Objetivos Especificos:

+ Realizar la deteccidon y reporte de los eventos adversos asociados a
medicamentos, presentados en la red de servicios farmacéuticos
CRONIFARM.

+ Capacitar al personal que labora en la red de servicios farmacéuticos
CRONIFARM en la dispensaciéon correcta de medicamentos.

+ Realizar el registro adecuado y la remisidn oportuna de los casos
reportados en CRONIFARM a la autoridad sanitaria (INVIMA) en los

plazos y mecanismos determinados para ello.



+ Garantizar la seguridad de los usuarios prestandoles un buen servicio
haciendo énfasis en el uso adecuado de los medicamentos.
+ Revisar periédicamente la informacién de seguridad de los

medicamentos provenientes de las alertas nacionales e internacionales.

III. Introduccion.
En la Red de Servicios Farmacéuticos CRONIFARM es indispensable la
implementacion de un programa de farmacovigilancia con el fin de realizar la
deteccion de todos los casos de Evento Adverso a Medicamento (EAM) vy la
respectiva remisién oportuna ante la autoridad sanitaria, en este caso el

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA.

De igual manera este programa de farmacovigilancia busca mejorar los
procesos del servicio farmacéutico que cada uno de los funcionarios debe
implementar con el fin de evitar errores ya sea en la recepcion,
almacenamiento, conservaciéon y dispensacion de los medicamentos, factores
gue en su momento si no son ejecutados adecuadamente pueden afectar el

bienestar de los usuarios.

De acuerdo a lo anterior servicios farmacéuticos CRONIFARM busca garantizar
la seguridad del usuario mediante la implementacion de un completo esquema
de farmacovigilancia que permita la deteccion, notificacidon, evaluacion y

prevencion oportuna de un evento adverso a medicamento EAM.



IV. Justificacion.
El programa de farmacovigilancia de la Red de Servicios Farmacéuticos
CRONIFARM contribuye en gran medida a la deteccién, notificacién, analisis y
gestidon de los Eventos Adversos a Medicamentos EAM; lo anterior implica la
capacitacion a clientes internos y externos sobre el uso adecuado de los
medicamentos y la oportuna deteccion y notificacion de Evento Adverso a

Medicamento EAM.

Este programa garantiza la seguridad de los usuarios poniendo a disposicion
los procedimientos necesarios para la gestion oportuna de la seguridad de los

medicamentos utilizados.

Sin duda alguna este programa de farmacovigilancia beneficiara tanto a
nuestra institucion como también a los usuarios puesto que la responsabilidad
del control sobre la adquisicidn, dispensacion y uso de los medicamentos es

una responsabilidad tanto de los profesionales sanitarios como de los usuarios.



V. Marco Normativo de Farmacovigilancia.

+ DECRETO 780 DE 2016:

Por medio del cual se expide el decreto Unico del sector salud y proteccion
social y parametros especificos que rigen en la afiliacién de los usuarios al
sistema general de seguridad social en salud para el régimen contributivo y
subsidiado. Alli se condensa también todos los procesos administrativos y
financieros de la prestacion del servicio de salud subsidiado como otras

disposiciones tanto para el régimen contributivo y subsidiado.
+ RESOLUCION 1403 DE 2007

Por la cual se determina el modelo de gestidon del servicio farmacéutico, se
adopta el manual de condiciones especiales y procedimientos y se dictan
otras disposiciones. En sintesis, este determina los criterios administrativos
y técnicos generales propios del servicio farmacéutico en cada uno de los

niveles de complejidad.
+ RESOLUCION 2003 DE 2014

Por el cual se definen los procedimientos y condiciones de inscripcién de los
prestadores del servicio de salud y de habilitacién de servicios de salud. En
sintesis, esta resolucién es la que mediante los procedimientos que alli se
determinan se garantice la seguridad a los usuarios frente los potenciales

riesgos asociados a la prestacién de los diferentes servicios de salud.



VI. Definiciones:

v" Evento adverso:

Es Cualquier suceso médico desafortunado que puede presentarse durante el
tratamiento con un medicamento, pero que no tiene necesariamente una

relacion causal con el mismo.
v Farmacovigilancia:

Es la ciencia y actividades relacionadas con la deteccion, evaluacién,
entendimiento y prevencion de los eventos adversos o cualquier otro problema

relacionado con medicamentos.
v" Problema Relacionado con Medicamentos PRM:

Es cualquier suceso indeseable experimentado por el paciente que se asocia o
se sospecha asociado a una terapia realizada con medicamentos y que
interfiere o potencialmente puede interferir con el resultado deseado para el

paciente.
v" Reportante primario:

El reportante primario de los eventos adversos y/o problemas relacionados
con medicamentos podra ser personal médico, quimico farmacéutico,
odontdlogo, enfermero, regente de farmacia, auxiliar de farmacia, u otro

relacionado con el desarrollo de actividades asistenciales.



Los reportes de los pacientes deberan canalizarse a través de un profesional
de la salud, el cual puede pertenecer al programa de farmacovigilancia y de

esta forma se constituira un reportante primario.
v FOREAM.

El FOREAM segun sus siglas es el formato para reporte de sospecha de eventos
adversos a medicamentos, este formato disefado por el INVIMA es el
mecanismo oficial en Colombia para realizar el reporte de cualquier reaccién

0 evento adverso a medicamentos.
v" Reaccion Adversa:

En este caso una reaccion adversa es todo efecto no deseado ni intencionado

de un medicamento en el organismo en este caso el de un ser humano.
Las reacciones adversas se clasifican en:

e Reaccion adversa grave: es toda reaccidon adversa que provoque la
muerte, que exija una hospitalizacion prolongada, que constituya una
anomalia congénita y que ocasiona invalidez o discapacidad
permanente.

o Efecto colateral: es todo efecto propio de la accidn farmacoldgica del
medicamento que a su vez resulta indeseable para la persona durante

su tratamiento.



o Efecto secundario: es el efecto que surge a partir de la accién
fundamental pero que no forma parte inherente a ella, como ejemplo se
cita la desnutricion de la flora bacteriana por los antibioticos.

e Reaccion idiosincrasica: Estas asociadas a una predisposicidon
genética por parte del paciente hacia un medicamento en especifico sin
relacionarse con alergias o dosificacion.

e Reaccion alérgica: Estd relacionada a la exposicion de un
medicamento al que el sistema nervioso del paciente lo reconocié como

alérgeno.

v" Farmaco:

Sustancia quimica utilizada como principio activo de un producto

farmacéutico.
v Factor de riesgo:

Situacidon que aumente la probabilidad de presentar deterioro en la salud.
v" Medicamentos LASA:

Son un grupo selecto de medicamentos que presentan similitud ya sea en su
empaque o presentacion, mismo nombre - diferente concentracién o
fonéticamente parecidos. Los medicamentos LASA deben su nombre al

término en inglés “look alike, sound alike”, que se traduce en “se parecen,



suenan igual”. Estos medicamentos al presentar ciertas similitudes pueden

llegar a generar confusidon al momento de ser dispensados.
v INVIMA:

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos es la entidad
encargada de la vigilancia y control de todos los procesos sanitarios asociados

al consumo y uso de medicamentos, dispositivos médicos y alimentos.

VII. Descripcion de Procedimiento:

Con el fin de facilitar el proceso de farmacovigilancia que se adelanta servicios

farmacéuticos CRONIFARM, se describen las siguientes actividades:

> Identificacion del EAM:

Revisar e indagar en el usuario sobre posibles errores en la medicacion,
antecedentes alérgicos, uso inadecuado de medicamentos, entre otros, esto
con el fin de realizar la correcta deteccién del evento adverso a medicamento
EAM y a su vez realizar el respectivo reporte del mismo ante la entidad
sanitaria mediante el diligenciamiento del Formato para reporte de sospecha

de eventos adversos a medicamentos FOREAM.



> Notificacion del Evento Adverso a Medicamento EAM:

Para una correcta notificacion de los eventos adversos a medicamentos EAM,

el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA

propone registrar la informacion del evento adverso detectado en el formato

para reporte de sospecha de eventos adversos a medicamentos FOREAM. A

continuacién se explica como diligenciar correctamente dicho formato:

1) Informacion del reportante:

En este primer punto se pide exclusivamente informacidn del reportante

primario, es decir el funcionario del sector salud ya sea médico, enfermero,

quimico farmacéutico, regente de farmacia u otro relacionado con actividades

asistenciales. Dentro de los datos a diligenciar por parte del reportante estan:

v

v

v

v

Fecha de notificacion.

Nombre de la institucion donde ocurrio el evento.
Codigo PNF: (Cdédigo asignado por el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA)
Nombre del reportante primario.

Profesion del reportante primario.

Correo electronico institucional.

2) Informacion del paciente:



Como se indica en este item es ubicar la informacion basica del paciente, los

datos a diligenciar del paciente son:

v

v

Fecha de nacimiento.

Edad del paciente en el momento del evento
adverso.

Documento de identidad del paciente: cedula de
ciudadania cc, tarjeta de identidad TI, Registro Civil RC.
Iniciales del paciente: Unicamente se colocan las
iniciales del nombre del paciente.

Sexo: Masculino (M) y Femenino (F) o SF sin
informacion.

Peso del paciente en kilogramos.

Estatura del paciente en centimetros.
Diagnostico principal y otros diagnodsticos de
importancia como alergias, falla renal, falla

hepatica, embarazo, entre otros.

3) Informacion de los Medicamentos:

En este item se ubica

la siguiente informacién:

v" Medicamento: se registran los medicamentos

utilizados segin denominaciéon comun internacional



o nombre genérico. Marcando con una S los
“sospechosos”, con una C los “concomitantes o
recetados al mismo tiempo” y con una I las
“interacciones”

Indicacion: describir la indicacion del médico.
Dosis y unidad de medida: esta se indica en
unidades de medida como; miligramo, decilitro,
gotas, mililitro, puff, entre otras.

Via de administracion: describir la via de
administracion de los medicamentos, intramuscular,
oral, intraocular, ética, etc.

Frecuencia de administracion: indicar los
intervalos de administracion del medicamento,
teniendo en cuenta las siguientes frecuencias de
administracion: cada hora, cada 2, 3,4,5,6,7,8,12,24
horas.14, 21, 28 dias, semanal, quincenal, mensual,
bimestral, semestral, anual y segun el esquema.
Fecha de inicio: se ubica la fecha de inicio del
tratamiento.

Fecha de finalizacion: se ubica la fecha de
finalizacidon del tratamiento en caso de no finalizacién

se ubica la palabra “continua”.



v Informacion comercial del medicamento
sospechoso: es esta se ubica titular del registro
sanitario o laboratorio, nombre comercial del

medicamento registro sanitario y lote.

4) Informacion del Evento Adverso:

La informacion registrada en los espacios correspondientes a este item es:

v" Fecha de Inicio del Evento Adverso: se ubica la
fecha exacta en la cual inicio la reaccidon en relacion
afo/mes/dia.

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

v Descripcidon y analisis del evento adverso: se
describe detalladamente cuales fueron los signos y
sintomas del evento adverso. En caso de contar con
pruebas como examenes, diagndsticos o

procedimientos estos se deben anexar al reporte.



v Desenlace del evento adverso: se marca con
una X segun el desenlace del evento adverso.

v Seriedad: se marca con una X la opcion
correspondiente, si el evento produjo muerte
indicar la fecha de defuncién.

v' Analisis del evento: se responden las preguntas
referenciadas al final del reporte. Si la respuesta a
la pregunta es afirmativa, marque "SI”, si la
respuesta es negativa, marque “NO”, si no conoce

la informacidon marque “No Sabe”.

Una vez diligenciado correctamente el formato para reporte de sospecha de
eventos adversos a medicamentos FOREAM se procede a subirlo en la pagina
del INVIMA en el espacio denominado “reporte el linea” este proceso de envio

se hace de la siguiente manera:

+ Ingresar a la pagina del invima www.invima.gov.co y seleccionar la

opcidn “Farmacovigilancia”

+ Luego seleccionar la opcién “Reporte de Eventos Adversos a
Medicamentos y clic en “Reporte en linea”

+ Alli se diligencia el usuario y la clave asignados al momento de la
inscripcién a la red nacional de farmacovigilancia.

+ Luego de ingresar se selecciona la opcidon “Reporte eventos adversos”


http://www.invima.gov.co/

+ Posteriormente se procede a diligenciar el formato (FOREAM) pero esta
vez en linea, seleccionando cada uno de los datos consignados en el
formato diligenciado en fisico.

+ Una vez enviado el reporte del evento adverso se generara un informe
preliminar en donde se encuentra informaciéon resumida del evento

reportado.

En cumplimiento de lo establecido por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, el reporte de los eventos adversos no
serios se hara hasta de los cinco (5) dias siguientes al vencimiento del mes
en que se informd sobre el evento adverso. En cuanto a los eventos adversos
serios seran reportados dentro de las setenta y dos (72) siguientes a la

aparicion del EAM.

> Analisis del Reporte:

Analizar la causalidad de cada evento adverso permite realizar la evaluacion
individual y oportuna de la relacion entre la administraciéon de un medicamento
y la aparicidon de un evento adverso a medicamento EAM para asi determinar

la categoria de causalidad a la cual pertenece.

En Servicios Farmacéuticos CRONIFARM este proceso quedara a cargo del
comité de farmacia y terapéutica en cabeza del director técnico de servicio

farmacéutico quien a sus veces realizara las siguientes funciones:



R/
L X4

Verificar la informacion consignada en el Formato para reporte de
sospecha de eventos adversos a medicamentos FOREAM; esto implica
la revision minuciosa de cada uno de los datos que se encuentran alli
como datos del reportante primario, datos del paciente afectado, datos
del medicamento involucrado y descripcion detallada del evento adverso
a reportar.

Analisis de Causalidad; este analisis permite dar a conocer el origen
del evento adverso y a su vez caracterizarlo segln la categoria a la cual
pertenece. Para determinar a qué categoria pertenece el evento adverso
analizado, la Organizacion Mundial de la Salud OMS vy el Centro de

Monitoreo Mundial de Uppsala propone las siguientes categorias:

v Definitiva (Certain): Un acontecimiento clinico, o
alteraciones en las pruebas de laboratorio, que se manifiesta
con una secuencia temporal plausible en relacion con la
administracion del medicamento, y que no puede ser explicado
por la enfermedad concurrente, ni por otros farmacos o
sustancias. La respuesta a la supresion del farmaco (retirada;
dechallenge) debe ser  plausible clinicamente. El
acontecimiento debe ser definitivo desde un punto de vista
farmacolégico o fenomenoldgico, con una re-exposicidon

(rechallenge) concluyente”.



v Probable (Probable, Likely): un acontecimiento clinico, o
alteraciones en las pruebas de laboratorio, que se manifiesta
con una secuencia temporal razonable en relacién con la
administracion del medicamento, que es improbable que se
atribuya a la enfermedad concurrente, ni a otros farmacos o
sustancias, y que al retirar el farmaco se presenta una
respuesta clinicamente razonable. No se requiere tener
informacion sobre reexposicién para asignar esta definicion.

v (Posible): un acontecimiento clinico, o alteraciones en las
pruebas de laboratorio, que se manifiesta con una secuencia
temporal razonable en relacion con la administracion del
medicamento, pero que puede ser explicado también por la
enfermedad concurrente, o por otros farmacos o sustancias. La
informacion respecto a la retirada del medicamento puede
faltar o no estar clara.

v Improbable (Unlikely): un acontecimiento clinico, o
alteraciones en las pruebas de laboratorio, que se manifiesta
con una secuencia temporal improbable en relacion con la
administracion del medicamento, y que puede ser explicado de
forma mas plausible por la enfermedad concurrente, o por

otros farmacos o sustancias.



v Condicional/No clasificada (Conditional/ Unclassified):
un acontecimiento clinico, o alteraciones en las pruebas de
laboratorio, notificado como una reaccion adversa, de la que es
imprescindible obtener mas datos para poder hacer una
evaluacién apropiada, o los datos adicionales estan bajo
examen.

v No Evaluable/Inclasificable: una notificacion que sugiere
una reaccion adversa, pero que no puede ser juzgada debido a
que la informacién es insuficiente o contradictoria, y que no

puede ser verificada o completada en sus datos.

Con relacion a lo anterior estos analisis de eventos adversos a medicamentos
se realizaran en los casos serios una vez se presente el caso y en los casos ho

serios se realizara un analisis mensual de cada uno de los eventos.

En el siguiente ftem se dispone la metodologia de analisis de causalidad para
determinar la categoria a la que pertenecen los eventos adversos a
medicamentos que se presenten en la red de servicios farmacéuticos

CRONIFARM.



> Metodologia de Analisis:

La metodologia de analisis dispuesta para determinar la causalidad y categoria
del evento adverso sera la secuencia de analisis establecida en el algoritmo
de la OMS. Este analisis de causalidad se sustentara en cuatro (4) sencillas

preguntas:

1) éLa administracidon o el consumo del farmaco se produjo antes de
la aparicion del evento adverso?

2) ¢Existen reportes previos de este evento y con qué frecuencia se
presentan?

3) ¢Hay alguna relacidén entre los sintomas del evento adverso vy el
mecanismo de accién del farmaco?

4) ¢El evento pudo presentarse por otras causas como enfermedades

concomitantes u otros medicamentos consumidos?

La categoria de causalidad dependera de la respuesta positiva o negativa a
las preguntas descritas. Adicional a esto siempre es necesario conocer si el
evento adverso desaparecio al suspender el consumo del farmaco y/o si el
evento adverso reaparecié al retomar la medicacién esta informaciéon como tal
se constituird como la prueba de mayor peso para atribuir el evento adverso

al consumo del medicamento.



> Registro de Notificaciones:

Servicios Farmacéuticos CRONIFARM creara una base de datos que permita
consignar la informacién de los eventos adversos a medicamentos en este
caso el director técnico del servicio farmacéutico se encargara de registrar la
informacidon ubicandola segun su categoria; esto permitira manejar un sistema
de medicidn a fines de mejora cumpliendo con uno de los objetivos que es

garantizar la seguridad del usuario.

El registro de notificaciones se llevara a cabo en casos serios una vez se
analice el evento adverso, y en casos no serios se realizara cada mes conforme

los analisis realizados.

La informacion base que se registrara en la base de datos institucional sera la

siguiente:

v' Informacion del Usuario: se incluirdn la iniciales del nombre,
sexo, talla y peso.

v Informacién del medicamento: se registrara el nombre del
medicamento, dosis y unidad de medida suministrada y via de
administracion

v' Evento adverso a medicamento EAM: se registrara la descripcién
del evento adverso tal cual se registré en el formato para reporte

de sospecha de eventos adversos a medicamentos FOREAM



v' Categoria del Evento adverso a medicamento: Con el analisis
desarrollado anteriormente se obtiene la categoria o causalidad
del evento adverso esto permitird evaluar y replantear las

estrategias a favor de garantizar la seguridad del usuario.

Este ejercicio de registro ayudara en su momento a mejorar la calidad de los

procesos propios del servicio farmacéutico.

> Revision Documental de alertas emitidas por el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA:

Por medio de la pagina del INVIMA se realizara una revision semanal de las
alertas emitidas por esta entidad sanitaria para asi mismo estar atentos ante
cualquier novedad que se presente sobre el uso de algun medicamento que
posiblemente se esté dispensando o a su vez para alertar a los usuarios que
estén siendo tratados con algun farmaco involucrado en alguna de las alertas.
Todo este proceso de revisidon documental sera registrado en una base de
datos compartida a todas las sedes de la empresa en donde se visualizara

cada uno de los datos consignados.



VIII. Anexos:

Anexo 1. Formato FOREAM:

RTE DE SOSPECHA DE EVEN

TOS A

MEDICAMENTOS - FOREAM

EX
1. INFORMACION DEL REPORTANTE
Fecha da noti S CIEITn Hombre da i3 Institucion donds ocurro el avento Cadigo PNF
Departamento — Munlciplo
[ [
Corren slactronico Institucional del
Membrs dsl Reportants primaria Profezion dal reportants primarie
B P P P reporiants primario
2. INFORMACION DEL PACIENTE
Edad del pacienis en &l
e mormano gal EA Dosumanto da identificacion del paclanie Inlgleallea 38x0 Fazo Talla
dal paciante Eoan | AM0¥MesRR) ol o | me | woe | %% | oma | sn | pecients | m | F | s | ma (am)
dlag Lab
miagnésfica principal y otros dlagnosbeas:
3. INFORMACION DE LOS MEDICAMENTOS

Raglsire todoE loE madicamentos wilizados y margue con una "8 &l {los) E0EpEChOED{E], Con una “C” &l {los) concomitantes y con una T las

Intaraccianss.

e  Medicamenta Unicadgs | viage Frecusnclade |Fechads | Fachaos

: {Dencminackn Comin Indicacion Dosle |~ oas | wicia
Imtemacional o Nambre gendrico)
Informaclan delr io soapechoso
Titular dal Raglefra sanifarla | Hombre Comarclal | Replztro sanitarlo | Lota

2. INFORMACION DEL EVENTO ADVER S0

Fecha da Iniclo dal

Evento Advarso Evento adwerso:

Descripcldn y analials dsl Evento AOvarso:

Deseniace del evanto (Marcar con una X}
T Resuwsalta sin sacuelas

Resualty con Eecusiss

W racuparado | Mo rasueio
Fata
Desconozido

Serledad (Marcar con X)
4 nospralizacien
o Anomalla cangania
= Ameraza de vida
= Muarls (Fecha: )
packiad o Incapackdad permanents |
N madics Impartante

Mo saba

resentd despuss de adminkstrar 21 medicamenta?
ue puadan explicar el eventa (medicamenta. patalc

glas, eic.)?

12 ya hakbla prasentado 1a miema racchdn al mad
2 ampilar 1z Informzcken ded paclenta ralaclonands con 8l eventa?

EL FORMATO WMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA

Enlace Web formato para reporte de sospecha de eventos adversos a

medicamentos FOREAM:

https://www.invima.gov.co/index.php?option=com content&view=article&id

=753:reporte-de-reacciones

adversas&catid=191 :farmacovigilancia&Itemid=335
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https://www.invima.gov.co/index.php?option=com_content&view=article&id=753:reporte-de-reacciones%20adversas&catid=191:farmacovigilancia&Itemid=335
https://www.invima.gov.co/index.php?option=com_content&view=article&id=753:reporte-de-reacciones%20adversas&catid=191:farmacovigilancia&Itemid=335
https://www.invima.gov.co/index.php?option=com_content&view=article&id=753:reporte-de-reacciones%20adversas&catid=191:farmacovigilancia&Itemid=335

Conclusiones.

+ Se logra comprender la importancia de la Farmacovigilancia en la
evaluacién y la calidad de los medicamentos que se comercializan en la
industria farmacéutica, la funcidén de los entes territoriales, del INVIMA
y su relacién con la farmacovigilancia.

+ Comprendimos de manera mas clara y acertada la importancia de
consultar constantemente las alertas sanitarias y estar actualizados de
los productos que actualmente se comercializan y seguir indicaciones
brindadas con respecto a la alerta. De igual manera la importancia del
uso del formato del FOREAM en el reporte de todo evento adverso
asociado a medicamentos y también la importancia de reportar todos
aquellos eventos adversos que se presentan en los usuarios de los
establecimientos donde estemos laborando como regentes.

+ Interpretamos que todo proceso de farmacovigilancia implica un proceso
de investigacién y acompafiamiento ante los casos de reacciones
adversas que se puedan presentar por el uso de un medicamento el
estar informados por los antecedentes en posibles reacciones asociadas
al medicamento usado; esto permitira identificar esas reacciones
comunes y a su vez identificar las no comunes para luego ser reportadas

ante las entidades controladoras; en nuestro pais el INVIMA.



+ Mediante observacion detenida y minuciosa ante las posibles Reacciones
adversas a medicamentos, los porcentajes y los motivos de intoxicacion
se ve la necesidad de implementar un programa de farmacovigilancia
que permita emitir un reporte oportuno para que asi mismo se den las
alertas pertinentes por parte del INVIMA.

+ comprendimos la importancia de implementar un plan de
farmacovigilancia que permita reportar todo PRM y RAM que surja en
algun tratamiento médico.

+ |a farmacovigilancia promueve el uso racional de los medicamentos y de
esta forma brinda seguridad a los pacientes en sus tratamientos

terapéuticos.
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