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OBJETIVO GENERAL

° Implementar un programa de farmacovigilancia en el centro de

salud los alcazares

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Crear un programa de capacitacion al paciente en
farmacovigilancia

o Disenar formato institucional de reporte de riesgos y
eventos adversos

o Establecer los procedimientos operativos estandarizados
para la notificacion de los eventos que se presente como

lo son reacciones adversas a los medicamentos.



INTRODUCCION

Las instituciones prestadoras de servicios de salud son las encargadas de
brindar al paciente una atencién de calidad que sea segura y confiable, es
por esto que se debe contar con personal altamente calificado, con sentido
social, donde se comprometan a identificar los riesgos a los que estan
expuestos los pacientes y ayuden a minimizarlos. de esta manera se evitaria

tantos eventos que ocurren a diario.

El programa de farmacovigilancia que se desarrollara dentro de centro de
salud los alcazares es de gran importancia ya que permite prevenir,
identificar, investigary reportar cualquier evento adverso que presente el
paciente con los medicamentos durante su uso. Por tal motivo es importante
desarrollar actividades que permitan tener un control sobre estos eventos

como lo son formatos y capacitaciones al paciente sobre estos temas.



JUSTIFICACION

Los medicamentos antes de ser comercializados y de ser utilizados por los
pacientes, se someten a estudios e investigaciones y controles durante su
desarrollo dentro de los laboratorios, para determinar si presentan algunas
alteraciones o cambios que puedan ser perjudiciales para el ser humano
pero esto no garantiza que al momento de su uso no se presenten

problemas o incidentes que puedan causar algun dano al paciente.

El programa de farmacovigilancia del centro de salud los alcazares permite
tener un control de todos los eventos adversos que se presenten con los
medicamentos, de hacerles seguimiento y reportar estos casos a las
entidades encargadas para tomar medicadas preventivas. También capacitar
a los pacientes sobre tomar conciencia sobre el uso adecuado de los
medicamentos, los cuales en algunos casos puede presentar efectos
adversos y de esta manera aprenda a saber como actuar frente a estos

eventos.



MARCO NORMATIVO EN FARMACOVIGILANCIA

Decreto 677 de 1995: por el cual se reglamenta parcialmente el régimen
de registro y licencia, el control de calidad asi como el régimen de vigilancia

sanitaria de medicamentos.

Resolucion 2003 de 2014: definen los procedimientos y condiciones de
inscripciéon de los prestadores de servicios de salud y de habilitacion de

servicios de salud”.

Resolucion 9455 de 2004: el cual se establece el reglamento relativo al
contenido y periodicidad de los reportes del que trata el articulo 146 del

decreto 677 de 1995.

Decreto 780 de 2016: compila y simplifica todas las normas
reglamentarias preexistentes en el sector de la salud, tiene como objetivo
racionalizar las normas de caracter reglamentario que rigen en el sectory

contar con un instrumento juridico Unico.



Resolucion 1403 del 2007: se determina el modelo de gestién del servicio

farmacéuticos adopta el manual de condiciones esenciales y procedimientos.

Decreto 1290 de 1994: por el cual se precisa las funciones del instituto
nacional de vigilancia de medicamento y alimentos.INVIMA,una de sus
funciones es Controlary vigilarla calidad y seguridad de los productos
establecidos en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demas normas
pertinentes, durante todas las actividades asociadas con su produccion,

importacion, comercializacién y consumo.



DEFINICIONES

EVENTO ADVERSO:
Dafo no intencionado al paciente, operador o medio ambiente que ocurre
como consecuencia de la utilizacidon de un dispositivo médico.

https://www.invima.gov.co/component/content/article.html?id=769:incident

es-adversos

EVENTO ADVERSO CON MEDICAMENTOS:
Cualquier dafo no intencionado al paciente que ocurre como consecuencia de

la utilizacion de un medicamento o dispositivo medico

EVENTO ADVERSO SERIO:
Es cuando se pone en riesgo la vida del paciente y puede llegar a causarle

hasta la muerte.

EVENTO ADVERSO NO SERIO:

Situacion que se presenta sin intencidon de causarle dafo al paciente.

REACCION ADVERSA:
Cualquier situaciéon que se presenta con el uso de los medicamentos, no

intencionada


https://www.invima.gov.co/component/content/article.html?id=769:incidentes-adversos
https://www.invima.gov.co/component/content/article.html?id=769:incidentes-adversos

ERROR DE MEDICACION:

Cualquier incidente prevenible que pueda causar dafio al paciente o de lugar
a una utilizacién inapropiada de los medicamentos, cuando estos estan bajo
el control de los profesionales.

WWW.ismp-espana.org/estaticos/view/19

FACTOR DE RIESGO:
Caracteristica que se presente y genere cualquier probabilidad de generar

un dafo a la salud

FARMACOVIGILANCIA:

Es la ciencia y actividades relacionadas con la deteccidn, evaluacién,
entendimiento y prevencidn de los eventos adversos o cualquier otro
problema relacionado con medicamentos. La farmacovigilancia es el pilar
fundamental para que el pais determine realmente el perfil de seguridad de
los medicamentos que son comercializados, de esta forma se pueden
detectarentre otras: reacciones adversas, usos inapropiados, fallos
terapéuticos y complicaciones no detectadas durante la etapa de
investigaciéon de los medicamentos.

https://www.invima.gov.co/farmacovigilancia-invima



http://www.ismp-espana.org/estaticos/view/19
https://www.invima.gov.co/farmacovigilancia-invima

INCIDENTE ADVERSO:
Suceso no deseado, no intencionado, que sucede en la atencién en salud,

pero que no alcanza a producir dafo.

PROBLEMAS RELACIONADOS CON MEDICAMENTOS (PRM):

Problemas de salud, entendidos como resultados clinicos negativos,
derivados de la farmacoterapia que, producidos por diversas causas,
conducen a la no consecucion del objetivo terapéutico o a la aparicidon de

efectos no deseados.

7. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

7.1 Responsabilidad

El Director Técnico es el responsable de este procedimiento y de velar por su
cumplimiento, el personal Quimico Farmacéutico asistencial, es el responsable
de la identificacion, evaluacion, entendimiento y prevencién de los eventos

adversos o cualquier otro problema relacionado con medicamentos.

Identificacion de la Notificacion del Evento



Procedimiento que consiste en la identificacion y comprensién del evento
adverso a nivel intermo en la institucion, mediante el ingreso de los datos del
caso a un formato fisico o magnético. El formato usado para la identificacion
del evento adverso contendra la informacidon minima requerida para el
posterior analisis de la situacion, es decir: datos del paciente, descripcién del
evento adverso, tratamiento farmacoldgico del paciente acciones inseguras
identificados y/o fallas en las barreras de seguridad, factores de riesgo, la
informacién relacionada con el origen del reporte como fecha, hora, nombre

del reportante, servicio que realiza el reporte y demas datos relevantes

Registro y procesamiento de los eventos

Dentro de la institucion prestadora de servicio en salud se debe contar con
una base de datos del programa de farmacovigilancia la cual permite llevar
un control sobre los casos que se presentan.

Después de registrar el evento, se procede analizar detalladamente la
situacidon que ocurrié con el medicamento, sus caracteristicas fisicas,

dosificacidon y presentacion farmacéutica

Analisis clinico de la informacion



Se analizan los diferentes casos que se han presentado durante un periodo
determinado para de esta manera evaluar las acciones que se deben tomar
para cada caso en particulary desarrollar programas que permitan tener un
mayor control y que estos eventos no ocurran de nuevo y puedan poner en
riesgo la vida de las personas.

Después de registrar el evento, se procede a analizarya clinicamente el
evento, se debe evaluar la relacion de causalidad, la gravedad del evento, la
evitabilidad y la temporalidad del suceso. La organizacién mundial de la
salud cuneta con métodos de evaluacidon usados por las instituciones
prestadoras de salud como lo son las categorias de causalidad.

Las categorias de causalidad descritas porla Organizacion Mundial de la
Salud y el Centro de Monitoreo Mundial de

Uppsala (WHO - UMC) son las siguientes:

Definitiva: Un acontecimiento clinico, o alteraciones en las pruebas de
laboratorio, que se manifiesta

Con una secuencia temporal plausible en relacién con la administracion del
medicamento, y que no puede ser

Explicado por la enfermedad concurrente, ni por otros farmacos o sustancias

Probable (Probable, Likely):



Un acontecimiento clinico, o alteraciones en las pruebas de laboratorio, que
se

Manifiesta con una secuencia temporal razonable en relacidn con la
administracién 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.

Posible (Posible): un acontecimiento clinico, o alteraciones en las pruebas
de laboratorio, que se manifiesta

Con una secuencia temporal razonable en relacién con la administracién del
medicamento, pero que puede ser

Explicado también por la enfermedad concurrente.

Improbable (Unlikely): un acontecimiento clinico, o alteraciones en las
pruebas de laboratorio, que se

Manifiesta con una secuencia temporal improbable en relacidn con la
administracién del medicamento, y que

Puede ser explicado de forma mas plausible por la enfermedad concurrente,

o por otros farmacos o sustancias



REPORTE DE INCIDENTE O EVENTO ADVERSO

QUE NOTIFICAR:
Se debe reportar toda sospecha de eventos adverso, o cualquier dafio que

pueda llegara causar, ya sea de una funcion o corporal, falla terapéutica.

QUIEN NOTIFICA:

El reporte lo puede realizar cualquier profesional de la salud, el cual posea
conocimiento, de cuando un paciente presente algun tipo de reaccién
adversa a algun medicamento, después se debe de llenarel formato e
informar a su jefe inmediato para que realice su respectivo reporte ante las

entidades competentes.

FORMULARIO DE REPORTE

Se debe realizaren un formato en el cual se suministren toda la informacion
necesaria, con los cuales se pueda analizarel evento, es decir una
descripcion detallada del incidente, ademas de los datos del medicamento
lote, fechas de vencimiento, registro sanitario también es importante que el
paciente ingrese todos sus datos personales junto con la firma.

Se debe llenarun formulario de reporte llamado Foram(formato de reporte
de reacciones adversas a medicamentos)emitido por el invima, en el cual

ingresamos toda la informacién necesara,para luego ser enviado el reporte a



la autoridad sanitaria que es el INVIMA, a la secretaria de salud

departamental y demas entes territoriales.

EVALUACION DE NOTIFICACION DE CASOS

Una vez se realiza el reporte, este documento es analizado porel comité de
farmacia y terapéutica los cuales tomaran las acciones correctivas necesarias

segun sea el caso.

Se debe clasificar las categorias de causalidad de la organizacion mundial de
la salud con el fin de determinar cual es el método de evaluacién adecuado

para realizar el analisis clinico.

COMITE DE FARMACIA Y TERAPEUTICA:

Segun la resolucién 1403 del 2007 las instituciones prestadoras de servicio
de salud deberan crear un grupo, los cuales brindaran toda la asesoriay
acompafamiento a los diferentes eventos que ocurran dentro de la
institucién, para darle solucién y crear estrategias de mejoramiento para que

€S0s casos ho vuelva a presentarse

Estara integrado por el director o gerente de la institucion



El subdirector
El director del servicio farmacéutico
Director del departamento de enfermeria

Representante del area administrativa.



CONCLUSION

Realizar este programa de farmacovigilancia fue muy gratificante ya que
aprendi sobre conceptos que no tenia claros y que son importantes para
entender el proceso que realiza las instituciones prestadoras de servicios en

salud al momento que se reporta un evento con un medicamento.

Para el regente de farmacia es importante que conozca y tenga claro estos
conceptos y los procedimientos que se realiza cuando se presenta alguna
reaccidon a los medicamentos ya que al momento que se presente algun
paciente informando alguna reaccién desfavorable de algun medicamento, el
regente este en la capacidad de informar y orientar al paciente de que debe
hacer frete a este caso ,donde se debe dirigir y reportar el evento, cual es
procedimiento que se lleva a cabo al momento que el paciente reporte el
caso, todo esto con el fin de que el paciente cuente con toda la informacién

necesaria y ademas de generar tranquilidad en el paciente.
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ANEXOS
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Imagen 5. Formato de Notificacion de Eventos Adversos.

Tomado de: INVIMA.

REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS Y PROBLEMAS

RELACIONADOS CON EL USO DE MEDICAMENTOS.
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Reporte que se realiza en el centro de salud para llevar una base de datos de
los eventos que se generan

Fecha:
Nombres:
Apellidos:
Edad:
Direccién:
Teléfono:

Fecha del evento: Hora:

Medicamento :

Presentacion farmacéutica

Descripcion del evento:

Procedimiento realizado:




Funcionario que realiza el reporte:




