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INTRODUCCION

El programa de farmacovigilancia se debe implementar en un
establecimiento farmacéutico minorista (drogueria), ya que en cualquier
momento se puede presentar una reaccion adversa medicamentosa y segun

el tipo de reaccidon se debe actuar de manera oportuna e inmediata.

El presente documento corresponde a la elaboracion de un programa de
farmacovigilancia para un establecimiento farmacéutico minorista
(drogueria), enfocado a la deteccion y notificacidon oportuna del total de
casos de eventos adversos a medicamentos, asi como los criterios para el
adecuado registro en el formulario de reporte (formato de reporte de evento
adverso a medicamento - FOREAM), de manera que se informen y gestionen
oportunamente los riesgos identificados, relacionados con la utilizacién de

medicamentos en la comunidad.



OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Elaborar el programa de farmacovigilancia para el establecimiento
farmacéutico minorista Drogueria Salud y Vida, estableciendo los
lineamientos para la deteccidn, notificacidon y gestién oportuna de los
eventos adversos a medicamentos identificados desde la atencion a la

comunidad.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Divulgar y aplicar la normativa aplicable al desarrollo de la
farmacovigilancia en el contexto local.

e Establecer el procedimiento para notificar los eventos adversos a
medicamentos.

e Identificar el formato reporte de sospecha de eventos adversos a
medicamentos emitido por el instituto nacional de vigilancia de
medicamentos y alimentos INVIMA.

e Disponer del programa de divulgacion y capacitacion al personal de la

institucion para garantizar la seguridad del medicamento



INTRODUCCION

La farmacovigilancia es definida segun la Organizacion Mundial de la Salud
como la ciencia y las actividades relacionadas con la deteccién, valoracion,
comprension y prevencion de efectos adversos de medicamentos o cualquier

otro problema relacionada con los mismos. (OMS, 2015).

El programa de farmacovigilancia contribuye al uso seguro y racional de
medicamentos, a través de la deteccion de reacciones adversas y problemas
relacionados al uso de medicamentos, haciendo el reporte a tiempo a los

entes reguladores de salud.

Los establecimientos farmacéuticos deben implementar un programa de
farmacovigilancia con la expectativa que permita establecer y prevenir
problemas de salud relacionados con la indicacién, efectividad y seguridad
de medicamentos con el fin de minimizar los riesgos al paciente, fomentando
el uso racional de medicamentos, el seguimiento a las condiciones de
comercializacidn, para garantizar la sequridad, calidad y eficacia de los

tratamientos farmacoterapéuticos.



JUSTIFICACION

El programa de farmacovigilancia de la Drogueria Salud y Vida tiene como
objetivo promover la cultura del reporte de eventos adversos a
medicamentos, garantizando la efectiva comunicacidn y gestién del riesgo

identificado.

Por su parte, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, dentro de sus diversas funciones ejecuta las relacionadas con la
inspeccioén, vigilancia, desde lo cual desarrolla en Colombia el Programa
Nacional de Farmacovigilancia (PNFV), que integra a distintos profesionales
sanitarios (médicos, enfermeras, técnicos de servicio farmacéutico, regentes
de farmacia, farmacéuticos, entre otros) en la identificacién y comunicacién

oportuna de los riesgos asociados con el uso de medicamentos.

Es asi que el programa de farmacovigilancia se crea con el fin de
incrementar los esfuerzos de las autoridades encargadas de vigilar la calidad
e inocuidad de los productos farmacéuticos, dados los cambios que se han
producido en relacidon con la comercializacién de los medicamentos, entre los
cuales podemos decir: Tendencias hacia la Automedicacion, Uso de plantas
medicinales, el auge de las terapias alternativas y Creciente falsificacion de

medicamentos.



MARCO NORMATIVO DE FARMACOVIGILANCIA

NORMA DESCRIPCION DE LA NORMA
Decreto 780 | Por el cual se reglamenta el servicio farmacéutico y se
de 2016 dictan otras disposiciones. Regula las actividades y

procesos del servicio farmacéutico, en programas
relacionados con medicamentos y dispositivos médicos,
especialmente programas de farmacovigilancia.

Resolucion
1403 de
2007

Se adopta dentro del manual de condiciones esenciales y
procedimientos del servicio farmacéutico la
farmacovigilancia. (Cap. III, numeral 5) Se menciona
sobre los programas institucionales de farmacovigilancia,
los formatos de reporte de dichos programas, el Programa
Nacional de Farmacovigilancia y la periodicidad de los
reportes. Y se determina el Modelo de Gestion del Servicio
Farmacéutico.

Decreto 677
De 1995

Por el cual se reglamenta parcialmente el Régimen de
Registros y Licencias, el Control de Calidad, asi como el
Régimen de Vigilancias Sanitarias de Medicamentos,
Cosmeéticos, Preparaciones Farmacéuticas a base de
Recursos Naturales, Productos de Aseo, Higiene y Limpieza
y otros productos de uso doméstico y se dictan otras
decisiones sobre la materia.

DEFINICIONES:

Medicamento: Es el preparado farmacéutico obtenido a partir de principios

activos, con o sin sustancias auxiliares, presentado bajo forma farmacéutica

que se utiliza para la prevencidn, alivio, diagndstico, tratamiento, curacién o

rehabilitacién de la enfermedad. Los envases, rétulos, etiquetas y empaques

hacen parte integral del medicamento, por cuanto éstos garantizan su

calidad, estabilidad y uso adecuado.

Alerta o Senal: Informacién comunicada de una posible relaciéon causal

entre un acontecimiento adverso y un medicamento, cuando previamente




esta relacidén era desconocida o estaba documentada de forma incompleta.
Habitualmente se requiere mas de una notificacién para generar una seial,
dependiendo de la gravedad del acontecimiento y de la calidad de la

informacion.

Evento adverso: Es cualquier suceso médico desafortunado que puede
presentarse durante un tratamiento con un medicamento, pero que no tiene

necesariamente relacion causal con el mismo.

e Evento adverso serio: Se considera serio un evento adverso cuando su
desenlace es la muerte o una amenaza a la vida, o cuando genera o
prolonga una hospitalizacién, causa discapacidad, interrupcién del
embarazo o malformaciones.

e Evento adverso inesperado: Es aquel del cual no se tiene un
conocimiento previo hasta la fecha de su ocurrencia por no haber sido
consignado en la informacion de seguridad de un medicamento.

Reaccion Adversa: Es cualquier respuesta a un medicamento que sea
nociva y no intencionada, y que tenga lugar a dosis que se apliquen
normalmente en el ser humano para el diagnostico o tratamiento de
enfermedades. O consecuencias clinicas perjudiciales derivadas de la

dependencia, abuso y uso incorrecto de medicamentos.

Farmacovigilancia: Es una actividad de salud publica que se encarga de

determinar la seguridad de los medicamentos, ademas, detectar, evaluar,
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cuantificar y prevenir efectos adversos de los medicamentos o problemas de
salud publica relacionados con medicamentos comercializados, ya sea por

dependencia, abuso, uso inadecuado y errores de medicacion.

Excipiente: Sustancia desprovista de actividad farmacoldgica previsible que
se anNade a un medicamento con el fin de darle forma consistencia, sabor,
olor, color o cualquier otra caracteristica para su administracion. En
ocasiones los excipientes son causa de efectos indeseados, sobre todo de

tipo alérgico.

Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM): Son los sucesos
inesperados que se presenta después de que el paciente recibe una terapia
con medicamentos, que conducen a sintomas y efectos no deseados en el

paciente, que interfiere potencialmente con el objetivo de la terapia

Fallo Terapéutico (FT): Es un evento de interés cuando se refiere a una
falla inesperada de un farmaco para producir el efecto deseado que podria
ser explicada por el uso inadecuado de medicamentos o problemas

biofarmacéuticos.

Problemas Relacionados con el uso de Medicamentos (PRUM): Son
problemas relacionados con medicamentos asociados a errores de
medicacidn, ya sea por la prescripcién, calidad, dispensacidon, administracion

0 uso inadecuado por parte del paciente o cuidador.
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Notificacion: Comunicacion a través del Formato de Reporte de Eventos
Adversos a Medicamentos (FOREAM) de una sospecha de reaccién adversa o

un problema relacionado con medicamento.

Adulteracion: Condicion en la que el contenido o naturaleza de un
medicamento, producto bioldgico, dispositivo médico o suplemento dietético,
resulta de un proceso de manufactura que no se ajusta a las Buenas

Practicas de Manufactura.

Reportante primario: Es el profesional de la salud que entra en contacto
directo con el paciente, identifica un Problema Relacionado con
Medicamentos o Evento Adverso y lo informa al titular de registro sanitario

y/o al fabricante.

Reporte: Es el idem de notificacion por el cual un reportante notifica el

evento adverso sucedido a un paciente.

12



ACTIVIDADES DEL PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA Y SUS
RESPONSABLES
INSCRIPCION DEL PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA EN LA RNFV
Para realizar la actividad de reportar EAM es necesario inscribirse al programa
de farmacovigilancia del INVIMA. Lo cual se puede realizar a través del
siguiente enlace:

https://farmacoweb.invima.gov.co/reportesfv/login/loginUsuario.jsp

éCuales son los requisitos para realizar la inscripcion?

El registro en la red nacional de farmacovigilancia, se realizara en una
Unica ocasion y sera responsabilidad del Director Técnico (Regente) del
Establecimiento Farmacéutico Minorista (Drogueria).
1. IDENTIFICACION DE UN EAM
El evento adverso se identifica cuando se presente una reaccidn indeseada
después del uso de un medicamento, tales como: nauseas, diarreas, vomitos,
problemas de circulacién sanguinea, inflamacién de los ojos, inflamacion de los

labios, asfixia, somnolencia, pérdida de conciencia, desmayo entre otros.

Se interroga al paciente o usuario acerca de los medicamentos utilizados,
incluyendo los sospechosos y los concomitantes, si fue usado por
automedicacion, antecedentes alérgicos (si es posible), con el fin de realizar

una identificacién veraz del EAM y de esta manera realizar el respectivo reporte
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y envio del mismo a la autoridad sanitaria INVIMA, mediante el diligenciamiento

del formato FOREAM

La notificacidon del EAM la puede realizar el regente de la farmacia, el auxiliar, el
paciente, o un testigo que haya evidenciado tal evento; es necesario la
cooperacién de la comunidad en general, para el reporte de estos sucesos, aun

cuando sea solo sospecha de que el medicamento es el causante del evento.
é¢Como se hace?
Identificar los sintomas de la reaccién al medicamento

Sintomas: cambio de pigmentacién en la piel, alteracién de las venas por la
circulacidén sanguinea, mareos, dificultad para estar de pie, dolor,

sensibilidad, entre otros.
Responsable:

e Auxiliar farmacéutico
e Director técnico de la farmacia

e cualquier otra persona que presencié el evento (Comunidad)

NOTIFICACION DEL EAM
Se notifica cualquier sospecha de EAM para crear una cultura del uso racional
de los medicamentos, y garantizar la seguridad a los pacientes.

éCuando Notificar?
14



Es importante tener en cuenta la necesidad de reportar un caso de una RAM,
aun cuando se trate de una sospecha y para eso es necesario tener presente

las siguientes recomendaciones:

Reportar si hay sospecha que los sintomas son anomalias por el

consumo del medicamento y es el que provoca la RAM.

e Notificar aun cuando se haga falta de un dato, lo imprescindible es
reconocer las causas de las RAM. Pero si es Util contar con que la
mayor informacion posible.

e Identificar el medicamento y reportar todos los datos técnicos del
medicamento.

e Indagar qué sustancias consume el paciente y si es expuesto a

actividades contaminantes.

¢Qué notificar?

Cualquier sospecha de un evento adverso, segun la sintomatologia, causada
pro el consumo de medicamentos nuevos o de continuidad en el mercado.
Las alteraciones pueden ser por resistencia al farmaco, probabilidad que el

medicamento esté adulterado y que puede ser letal para el paciente.
Criterios a tener en cuenta para la notificacion.

- Notificar principalmente a los medicamentos lanzados en los ultimos 5

anos.
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notificar demas medicamentos que pueden provocar la muerte, afectar
el desarrollo de actividades fisicas al paciente, requiera de
hospitalizacion.

Notificar las RAM provocado por la interaccidén con otro medicamento,
el consumo de alcohol, consumir el tabaco, alimentos o los errores de
la medicacion.

Se debe notificar las sospechas de los medicamentos falsificados o
fraudulentos, o relacionado a errores de fabricacién, que genere dudas

de la seguridad, eficacia y calidad del medicamento.

éQuién es el encargado de notificar?

El regente de la farmacia, auxiliares de farmacia, y demas integrantes
del grupo de actuacion de la farmacia, que evidencie o sospeche de
una reaccion adversa, o cualquier otra persona que en el momento del
EAM lo haya presenciado. El personaje debe informar del caso y la
gravedad que pueda representar, y debe estar en la capacidad de

hacerlo de manera oportuna y adecuada.

éComo se hace?

Diligenciar el formato FOREAM con la informacion correspondiente al EAM.

Después de diligenciar debidamente el formato, el director técnico de

farmacia procede a enviar tal reporte a la autoridad sanitaria INVIMA o al

ente territorial de salud, a través del reporte en linea.
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&¢Como diligenciar la informacion?

1. Verificar la informacién relacionada con el paciente, garantizando que los
campos del formulario se encuentren completa y correctamente

diligenciados.

2. Registrar las fechas de inicio de EAM, inicio y finalizacién de los

medicamentos sospechosos y concomitantes.

3. La informacion relacionada con los medicamentos, deben incluir los
sospechosos y los concomitantes, registrando los nombres en Denominacién
Comun Internacional (DCI), asi como las dosis utilizadas, la via de

administracion empleada y la frecuencia de utilizacion.
- indicar el motivo de uso de los medicamentos reportados.

- Registrar la fecha de inicio y finalizacion del consumo de los medicamentos

reportados

Los EAM se deben notificar de acuerdo a la periodicidad establecida por el
INVIMA vy los entes territoriales de salud, los eventos adversos serios se
deben notificar en las primeras 48 a 72 horas del suceso y eventos adversos
no serios en los primeros 5 dias siguientes al vencimiento del mes que se

informa.

¢Qué debe contener la notificacion?
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a)

b)

d)

Origen del reporte: fecha de la notificacidon e informacién del que hace
el reporte, definido que los datos son confidenciales, y solo utilizados
para el seguimiento del caso.

El paciente: informacidon general del paciente, diagndsticos y/o
condiciones médicas.

Descripcion del medicamento causante del evento adverso: reportar
los medicamentos utilizados, y determinar cuales son los que se
consideran sospechosos, especificar las caracteristicas del evento
segun corresponda a un caso de PRM, o un RNM.

Descripcion del evento adverso: intensidad del tratamiento, signos,
sintomas, fechas del evento, evolucion y desenlace.
Recomendaciones: datos de medicamentos que pueden ser causantes
de los sintomas, aun cuando se trate de solo sospecha.

Manejo del evento: informar sobre la respuesta de suspension del

medicamento.

Clasificacion de las RAM (Reacciones adversas de medicamentos)

1. Clasificacion de las reacciones segiin el mecanismo (Secretaria

Distrital de Salud, 2013)

Tipo A: son aquellas que tienen que ver con las acciones del
farmaco, esta corresponde a los efectos colaterales relacionados con
la dosis que se administra, estas son predecibles, tienden a ser

frecuentes, tienen dependencia, interacciones y sobredosis
18



- Tipo B: son reacciones del paciente o idiosincraticas, son de dificil
prevencion y prediccion; ya que son poco frecuentes, son mas
graves y sucede en solo unos pocos pacientes, sus efectos
comprenden las reacciones de tipo inmunoldgicos (erupciones (Rash)
anafilaxia, vasculitis, lesidon organica inflamatoria y sindromes

autoinmunes especificos.

- Tipo C: son aquellas que se producen por emplear frecuentemente
los medicamentos, estos aumentan la frecuencia de una enfermedad
“espontanea” son de dificil prediccidn, presentando efectos

prolongados.

- Tipo D: son reacciones que aparecen tardiamente luego del uso del
medicamento, se relacionan con dismorfogénesis (enfermedades

como el cancer o malformaciones congénitas).

- Tipo E: son reacciones que aparecen por la suspensién de un
farmaco, esto sucede siempre y cuando se realice de manera

abrupta en un paciente con enfermedades cardiacas; entre otras.

- Tipo F: son reacciones que incluyen el fallo inesperado de una
terapia, tienden a ser frecuentes y dependen de la dosificacion o
interaccidon con otros farmacos.

2. Clasificacion de las reacciones segin la severidad (Secretaria

Distrital de Salud, 2013)
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- Leve: Estas no demandan tratamiento o aumento de tiempo en la
hospitalizacion esta se manifiestan con signos y sintomas tolerables,

de corta duracién y no interfiere con la vida del paciente.

- Moderada: Estas demandan cambios en la farmacoterapia; por lo
tanto, debe realizarse una disminucion de la dosis o suspender
definitivamente el medicamento, es asi que se produce un aumento

en la estancia del paciente y deja secuelas temporales.

- Severa: Amenaza la vida del paciente y requiere que se realice la
suspension del agente terapéutico causante y de un tratamiento

especifico para las reacciones adversas de medicamentos.

- Letal: Causa en forma directa o indirecta, la muerte del paciente.

Errores de medicacion:

Estos errores pueden ser generados por aquellas personas encargadas
de prescribir, dispensar, administrar o usar los medicamentos, por lo
tanto estos errores conllevan a errores de incumplimiento o falta de
adherencia a la terapia por parte del paciente, esto puede suceder por la
mal interpretacion en la orden o prescripcion (realizadas por el
farmacéutico o por el profesional de la salud), estos errores
corresponden principalmente a cualquier diferencia entre lo indicado en

la orden y lo que se va a administrar al paciente.
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Otro error corresponde al momento de dispensar los medicamentos, la
féormula no es indicada de forma correcta o facilitando un medicamento
que no es, es asi que se debe aclarar su uso o dosificacién; de igual
forma al momento de administrar o usar los medicamentos se pueden

cometer errores en cuanto a la cantidad y a la calidad del medicamento.

Realizar intervenciones

Las intervenciones se deben realizar desde la capacitacién del personal y
asesorias para reducir los riesgos y posibles eventos adversos mediante la
continua informacién de alertas emitidas sobre medicamentos, debe darse
adecuado asesoramiento para prevenir reacciones adversas en la
administracién de medicamentos, es importante que el personal esté
capacitado en brindar un buen servicio en la dispensacion de los
medicamentos, informando al pacientes sobre el uso adecuado de
medicamentos, ademas deben aplicar normas de bioseguridad para
conservar la calidad de medicamentos, esto se logra desde la capacitacion
del personal y asesorias para reducir los riesgos y posibles eventos

adversos.
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REALIMENTACION - COMUNICACION:
Por parte de la Drogueria SALUD Y VIDA, se dispone a crear programas de
informacidén a los usuarios de los servicios sobre la seguridad de los

medicamentos de la siguiente manera.

- Publicar en las redes sociales de la Drogueria, videos y actividades que
fomenten el uso racional de los medicamentos, asi como la entrega en
medio fisico de folletos.

- Dar indicaciones de dosificacidon, almacenamiento de los
medicamentos, en el momento de la dispensacion del farmaco.

- Informar por todos los medios de divulgacion las alertas sanitarias de
los medicamentos.

Responsable: El director de la farmacia se encarga de controlar y publicar

las noticias en las paginas correspondientes de la farmacia.

REVISION DE ALERTAS

Se realizara una revision semanal de las alertas emitidas por el INVIMA para
estar atentos ante cualquier novedad que se presente sobre el uso de algun
medicamento o producto farmacéutico que se esté dispensando y a su vez
alertar a los usuarios y la comunidad que estén siendo tratados con algunos

de los farmacos expuestos en las alertas.
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Todo este proceso de revision debe ser registrado en una base de datos de
la drogueria, donde se visualice y se tenga presente cada uno de los datos y

posibles medicamentos que tengan o estén en alerta sanitaria.

El regente a cargo de la drogueria, se encarga de realizar el proceso de
revision de alertas y debe informar a los auxiliares de farmacia por medio de
la base de datos de medicamentos que tengan o estén en alerta sanitaria o
por medio del correo interno y a la comunidad se le informa por medio de

volantes o folletos.

Responsables: El director técnico de la farmacia, se encarga de realizar un
seguimiento periddico a la revisidon de las alertas desde la pagina principal

del INVIMA, a través de la pagina www.invima.gov.co
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CONCLUSIONES

e La necesidad de implementar un programa de farmacovigilancia para la
Drogueria Salud Y Vida, garantiza a la institucién y comunidad en general
la seguridad del uso de los medicamentos y calidad del servicio prestado,
contribuyendo a prevenir EAM que puedan ser graves. Es de reconocer
que la responsabilidad de reportar un evento adverso le compete a aquel
quién lo detecte, como contribucién a la cultura del uso racional de los
medicamentos.

e Es importante saber diligenciar los puntos claves del formato de reporte
(FOREAM), ya que después de generar el reporte, por medio de esto la
entidad encargada de estudiar el caso tendra informacion clara y
suficiente para el analisis de la EAM.

e EI INVIMA como autoridad sanitaria debe monitorear de manera oportuna
la seguridad de los medicamentos autorizados en Colombia, identificando
factores de riesgo y estableciendo mecanismos para prevenir EAM graves.

e La farmacovigilancia es importante para la promocion del buen uso de los
farmacos, ya que permite implementar la vigilancia y control a la
comercializacién y uso de medicamentos, de igual forma juega un rol
importante en la regulacién y control de los fallos terapéuticos,
complicaciones o reacciones adversas de medicamentos RAM y otros

problemas relacionados con los medicamentos.
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ANEXOS
e Formato inscripcion a la Red Nacional de Farmacovigilancia.

RAMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

.88 Rm
Inwr T ]o € mmw FORMATO DE REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS ASOCIADOS AL USO DE MEDICAMENTOS

BT o o igianas oe Meckarens Almercs

n; q,.m rr Eatitn

[Fips 2= Frimcipal &
= - v
dentifizasidn: E Seleccione... kucurzal/Sade:
E—
Pizturaizza _
ridica: Selecoomm.. ¥ omibre
) Establzcimiznta:
Modalidad d
Selecsane.. ¥ B [ v
: ——
——
Fais: v
fertidad: ais COLOMBLA
] ion= Ciudad ¥
[Pepartamerts: | Saleccione Departsments ¥ vz
[E=diz= Fostal: | fr=iztan=: |
Ertzrsion: | = |
e )
retosana: ———— 1 pagine w I
Smbre 2= ——
F=pres=ntant= F=pre==ntant=
=gzl: =gal:
Frim=r Hombre: E=gunas homer
Frimer Az=lids: E=gunac azeiia ]
in: Szlzcoze= v et fizasiin: ]
[rofesidn d=l dres de |s sl
[Farizta zroteziznan Er=diaz por:
[Feidrans fiz = PR
- f=rrec 22 resporsatie g farmazsuiglen
Fasc:
Dsuariz
v I
Fis
huzvaments zu ]
Eizv=
Fregunts |
Fr=zzu=sts |

Para Iz clave == requizren minimo B caracteres ¢ mixima 30. Tengs =n cusnts mayisculas ¥ mindscules. Digits unas pregunts ¢ su corressendients ressussta. Bn caso de cluide de cleve estas I seran pedides gars chitzner uns nusvs dave.

Sefiar]a) Usuariofa): Tnga =r cusnts qus =ste agiisative funciors =n los siguientes sxplorsdores: Intermet Explorsr (versifn 11 o supsricres) ¢ Gosgle Chreme. Por Taver reportar cuslguisr inguistud al corres slect-drics

25


https://farmacoweb.invima.gov.co/reportesfv/login/registro2.jsp

e Formato reporte de sospecha de eventos adversos a

medicamentos - FOREAM

Invirmia

FORMATO REPORTE DE SOSPECHA DE EVENTOS
ADVERSOS A MEDICAMENTOS-FOREAM

Cddige: F232-PMO2-IWC

Version: 2

Pagina 1 de 4

Fecha de emision: 28/10/2014

1. ORIGEMN DEL REPORTE

Fecha de notificacién Departamento Distrito / Municipio
Al | MM ] DD
Institucién Sarvicio Codigo de Habilitacion
2. INFORMACION DEL PACIENTE
€C |CE| T | RC | ms :m PESO (ka) ESTATURS [em)
BB A8, MM (&}
M
Régimen de afiliacion: EPS: Etnia: Iniciales:

Diagnosticos :

3. INFORMACION DEL EVENTO ADVERSO AL MEDICAMENTO

Fecha de Inicie del Evento
Adverso

ABAM MM DD

Evente adverso:

DESCRIPCION DEL EVENTO ADVERSO:

O Recuperado sin sacuelas
O Recuperado con secuelas
O Adn sin recuperacion

Evalucién (Marcar con una X)

Seriedad (Marcar con X)
O Produjo o prolongd hospital

condicion meédica importanie

izacion

O Malformacion en recién nacido
O Existid riesgo de muerte a causa de la reaccion

O Proedujo la muerte {Fecha: )

O Produjo discapacidad o incapacidad permanente a

4. INFORMACION DE LOS MEDICAMENTOS - Registre todos los medicamentos utilizados y margque con una X en la columna “S", el (los)

SOspec
s “C'di::m::;gimﬁ:ﬁnlg:a - LI - Fr 5 Via de "‘Iﬁdm Motive de Fecha de Fecha de
genérico) Cantidad | Unidad admdn Infusién prescripcidn inicio finalizacidn
Inforr iGn cor ial del medi 1o pech
Fabricante Nombre de Marca Registro sanitaric Lote Fecha de vencimiento
5. MANE.JO DEL EVENTO ¥ DESENLACE
Suspension (Marcar con X) Si No N/A Re-exposicion (Marcar con X} Si No MNIA

1. AEl avento desaparecid al suspender el
medicamento?

1. LEl evento reaparecid al re-administrar al
medicamento?

2. ,El evento desaparecid o redujo su
intensidad al reducir la dosis?

2. . El paciente ha presentado anteriormente reaccidn al
medicamento?

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
www.invima.gov.co
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https://www.invima.gov.co/images/stories/formatotramite/IVC-VIG-FM026.doc
https://www.invima.gov.co/images/stories/formatotramite/IVC-VIG-FM026.doc
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