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MANUAL DE FARMACOVIGILANCIA

1. OBJETIVOS

Definir los mecanismos para gestionar en forma oportuna los riesgos que se puedan
presentar relacionados con el uso de medicamentos, mediante deteccidn, evaluacion,
entendimiento y prevenciéon de reacciones adversas y cualquier otro problema
relacionado con éstos, con la finalidad de brindar atencion de calidad a los pacientes
atendidos en la entidad y a pacientes ambulatorios.

Promover el uso racional de los medicamentos, vigilando la seguridad y efectividad de
los medicamentos utilizados en el consultorio dra claudia ordosgoitia

ALCANCE
Aplica al personal asistencial y administrativo de la Institucion que pueda evidenciar o
sospechar una reaccion adversa o un problema relacionado con un medicamento.

2. OBJETIVOS ESPECIFICOS DEL PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA

1. Deteccion temprana de las reacciones adversas e interacciones desconocidas hasta
el momento,

2. Deteccion de aumentos de la frecuencia de reacciones adversas (conocidas),

3. ldentificacion de los factores de riesgo y de los posibles mecanismos subyacentes de
las reacciones adversas.

4. Estimacion de los aspectos de la relacion beneficio/riesgo y difusion de la
informacion necesaria para mejorar la regulacién y prescripcion de medicamentos.

Los objetivos finales de Farmacovigilancia son:
- Eluso racional y seguro de los medicamentos,
- La evaluacién y comunicacion de los riesgos y beneficios de los medicamentos
comercializados,
- La educacion e informacion a pacientes y al personal asistencial.

3. RESPONSABLES:

Al ser un consultorio odontoldgico la responsable sera la dra encargada

4. INTRODUCCION:

Farmacovigilancia INVIMA
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La Farmacovigilancia, o vigilancia de medicamentos de acuerdo con una definicién
establecida por la Organizacion Mundial de la Salud es el conjunto de procedimientos
integrados en las funciones propias de las instituciones de salud, destinados a detectar,
notificar, evaluar y prevenir las reacciones adversas a medicamentos y demas riesgos
asociados a éstos, tras su comercializacion.

Dentro del concepto de Farmacovigilancia, se incluyen ademas problemas relacionados
con:

- Medicinas tradicionales complementarias.
- Productos fitoterapéuticos.

- Productos biolégicos.

- Pruebas diagnosticas.

- Vacunas.

- Medios de contraste.

En el onsultorio de la dra claudia ordosgoitia en desarrollo de su politica de calidad
implementa el Programa de Farmacovigilancia con el cual se pretende dar uso racional
y adecuado a la farmacoterapia minimizando los riesgos al paciente.

Con el objetivo de mejorar la capacidad del consultorio para satisfacer las necesidades
de sus usuarios en lo referente a la atencion y terapias con medicamentos, la
organizacion esta implementando un programa de vigilancia activa, con el cual se
pretende identificar factores de riesgo, control y cuantificacion de los mismos.

Como uno de los objetivos de la Farmacovigilancia se destaca: establecer el perfil de
seguridad de los medicamentos y promocionar el uso adecuado de los mismos, siendo
responsabilidad del equipo de salud en conjunto con el proveedor y/o fabricante.

JUSTIFICACION

Farmacovigilancia es una disciplina que recientemente se ha consolidado y se ha ido
formando con la experiencia acumulada, la evolucién y la intensificacion de la
investigacion clinica. Persigue el estudio de problemas asociados al uso y los efectos
del uso de medicamentos en la sociedad con el objetivo de prevenirlos y resolverlos.

La Farmacovigilancia toma un papel protagonico en la prevencion de riesgos a causa
de los medicamentos en los seres humanos, evitando costes econdmicos asociados a
las reacciones adversas no esperadas y promoviendo una relacion riesgo-beneficio
adecuada al uso de medicamentos.

En cumplimiento a la Resolucion 1403 del 2007, en donde se establece la necesidad

de crear un Sistema Institucional de Informacion sobre medicamentos a cargo del
Farmacovigilancia INVIMA
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servicio farmacéutico, el programa de Farmacovigilancia toma un papel clave, ya que
es la herramienta basica de retroalimentacion del uso de medicamentos con
perspectiva clinica/individual que permite establecer y prevenir problemas relacionados
con la indicacion, eficacia y seguridad de los medicamentos; conllevando a un enfoque
preventivo de las reacciones adversas y contribuyendo asi al éxito de la terapia
farmacologica.

MARCO LEGAL

Marco normativo de Farmacovigilancia

v' Decreto 677/1995: Reporte de informaciéon al Invima. Invima reglamentara
contenido y periodicidad de los reportes, que deban presentar: titulares de
registros sanitarios, laboratorios farmacéuticos y cualquier establecimiento
fabricante de los productos mencionados en este decreto, a las autoridades
delegadas para tal fin. El Invima recibe, procesa y analiza la informacion
recibida; la cual emplea para definir sus programas de vigilancia y control.

v' Decreto 2200/2005: Por el cual se reglamenta el servicio farmacéutico y se
dictan otras disposiciones. En su Articulo 7 refiere la participacion en programas
de Farmacovigilancia y uso adecuado de medicamentos y antibidticos en la
institucion.

v' Decreto 1011/2006: Por el cual se establece el Sistema Obligatorio de Garantia
de Calidad de la Atencién de Salud del Sistema General de Seguridad Social en
Salud.

v' Resolucion 1043/2006: Por le cual se establecen las condiciones que deben
cumplir los Prestadores de Servicios de Salud para habilitar sus servicios e
implementar el componente de auditoria para el mejoramiento de la calidad de la
atencion y se dictan otras disposiciones.

v" Resolucién 1403/2007: Por la cual se determina el Modelo de Gestion del
Servicio Farmacéutico, se adopta el Manual de Condiciones Esenciales y
Procedimientos y se dictan otras disposiciones. Se

Los analisis de cada caso reportado tienen dos dimensiones una individual y otra
colectiva, la individual, sobre la cual el clinico toma la decisién de la ruta terapéutica al
respecto, y la colectiva o epidemiolégica, en la que cobra fuerza la necesidad del
andlisis de datos agregados; con lo que las dos se complementan. Asi, los andlisis de
causalidad de los casos reportados se convierten en un medio que nutre la actividad de
los profesionales asociados al estudio de las consecuencias positivas 0 negativas del
consumo de medicamentos.

5. DEFINICIONES:

Farmacovigilancia INVIMA
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Medicamento: es "un producto farmacéutico, utilizado en o sobre el cuerpo humano
para la prevencion, el diagnostico o el tratamiento de enfermedades o para la
modificacion de funciones fisioldgicas".

Reaccion adversa: se define como "cualquier suceso médico desafortunado que
puede presentarse durante el tratamiento con un medicamento pero que no tiene
necesariamente una relacion causal con dicho tratamiento”. En este caso el punto
béasico es la coincidencia en el tiempo sin ninguna sospecha de una relacion causal.

Reaccion adversa inesperada: es "una reaccion adversa, cuya naturaleza o
intensidad no es consistente con la informacién local o la autorizaciébn de
comercializacion, o bien no es esperable por las caracteristicas farmacoldgicas del
medicamento”. El elemento predominante en este caso es que el fenébmeno sea
desconocido.

Acontecimientos adversos graves: pueden definirse como tales aquellos que: a.
amenazan la vida o son mortales, b. causan o prolongan la hospitalizacion, c. causan
incapacidad o discapacidad permanente; o d. estan relacionadas con abuso o
dependencia.

Incidente: Es un evento o circunstancia que sucede en la atencion clinica de un
paciente que no le genera dafo, pero que en su ocurrencia se incorpora fallas en los
proceso de atencion.

Fallo terapéutico: es la no consecucion de la respuesta farmacolédgica esperada, para
la patologia del paciente, producto de una falencia en la compleja interrelacion paciente
— medicamento.

Perfil farmacoterapéutico: Es la relacion causal de los datos referentes a un paciente,
su tratamiento farmacol6gico y su evolucion, realizada en el servicio farmacéutico, con
el objeto de hacer el seguimiento farmacolégico que garantice el uso seguro y eficaz de
los medicamentos y detecte los problemas que surjan en la farmacoterapia o el
incumplimiento de la misma.

Problemas relacionados con medicamentos: Problemas de salud, entendidos como
resultados clinicos negativos (RCN), derivados de la farmacoterapia que, producidos
por diversas causas, conducen a la no consecucion del objetivo terapéutico o a la
aparicion de efectos no deseados.

Problemas Relacionados con la Utilizacion de Medicamentos (PRUM):
Corresponden a causas prevenibles de Problemas Relacionados con Medicamentos,
asociados a errores de medicacidon (prescripcion, dispensacién, administracion o uso
por parte del paciente o cuidador), incluyendo los fallos en el Sistema de Suministro de
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Medicamentos, relacionados principalmente con la ausencia en los servicios de
procesos administrativos y técnicos que garanticen la existencia de medicamentos que
realmente se necesiten, acompafados de las caracteristicas de efectividad, seguridad,
calidad de la informacién y educacién necesaria para su uso correcto.

Estos problemas se pueden clasificar de la manera siguiente:

a) Relativos a la disponibilidad.
b) Relativos a la calidad.

c) Relativos a la prescripcion.
d) Relativos a la dispensacion.
e) Relativos a la administracion.
f) Relativos al uso.

Notificacion: comunicacion por cualquier via de una sospecha de reaccion adversa o
problema relacionado con medicamento.

Confidencialidad:: mantenimiento de la privacidad de los pacientes, profesionales de
la salud e instituciones, incluyendo la identidad de las personas y toda la informacién
médica personal.

Efecto colateral: es "cualquier efecto no intencionado de un producto farmacéutico
gque se produzca con dosis normalmente utilizadas en el hombre, y que esté
relacionado con las propiedades farmacoldgicas del medicamento”. Los elementos
esenciales en esta definicion son la naturaleza farmacologica del efecto, que el
fendmeno no es intencionado y que no existe sobredosis evidente.

Segun la clasificacion clasica de Park y Coleman, se proponen cuatro categorias: A, B,
CyD.

Reacciones Tipo A (‘acciones del farmaco’): son aquellos que son debidos a los
efectos farmacoldgicos (aumentados). Los efectos de Tipo A tienden a ser bastante
frecuentes, dosis-dependientes (por ejemplo, mas frecuentes o intensos con dosis
superiores) y, a menudo, pueden ser evitados usando dosis mas apropiadas para el
paciente individual. Estos efectos pueden normalmente ser reproducidos y estudiados
experimentalmente vy, frecuentemente, estan ya identificados antes de su
comercializacion.

Reacciones Tipo B (‘reacciones del paciente’): caracteristicamente suceden en solo
una minoria de pacientes y muestran una minima o ninguna relacion con la dosis.
Normalmente son poco frecuentes e impredecibles, y pueden ser graves Yy
caracteristicamente dificiles de estudiar. Los efectos de Tipo B pueden ser tanto
inmunoldgicos, como no inmunoldgicos y manifestarse solo en algunos pacientes con

Farmacovigilancia INVIMA
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factores predisponentes, a menudo desconocidos. Las reacciones de tipo inmunologico
pueden variar desde erupciones (rashes), anafilaxia, vasculitis, lesion organica
inflamatoria, hasta sindromes autoinmunes muy especificos. También se presentan
efectos de Tipo B no inmunolégicos en una minoria de pacientes predispuestos,
intolerantes, por ejemplo, debido a un defecto congénito del metabolismo o a una
deficiencia adquirida respecto a un enzima determinado, con el resultado de una via
metabdlica alterada o a una acumulacion de un metabolito toxico.

Reacciones Tipo C: se refieren a situaciones en las que la utilizaciéon del
medicamento, a menudo por razones desconocidas, aumenta la frecuencia de una
enfermedad "espontanea”. Los efectos de Tipo C pueden ser graves y frecuentes (e
incluyen tumores malignos) y pueden ocasionar efectos acusados en la salud publica.
Los efectos de Tipo C pueden ser coincidentes, y a menudo estar relacionados, con
efectos prolongados; frecuentemente no hay secuencia temporal sugerente y puede ser
dificil de probar la asociacion con el farmaco.

Reacciones Tipo D: corresponden a las reacciones adversas que aparecen tiempo
después de la administracion del farmaco, se diferencian de las anteriores, en que su
administracion puede ser ocasional y no continuada. Supone una dificultad para lograr
establecer relacion causa efecto. Por ejemplo: carcinogénesis.

Reacciones Tipo E: se encuentran aquellos derivados de la suspensiéon de un
farmaco.

Reacciones Tipo F: incluyen el fallo inesperado de una terapia. Estas reacciones se
presentan con frecuencia, dependen de dosis inadecuadas y/o de interacciones
medicamentosas.

Interacciones entre farmacos: especialmente las interacciones farmacocinéticas,
pueden clasificarse como efectos de Tipo A, aunque se restrinjan a una sub-poblacion
de pacientes (por ejemplo, los usuarios del farmaco que interacciona).

Medicamento falsificado: Todo producto etiquetado indebidamente de manera
deliberada y fraudulenta en lo que respecta a su identidad y fuente. Los medicamentos
falsificados pueden poseer los ingredientes correctos o incorrectos, con o sin principio
activo, con cantidad inadecuada y con envasado falsificado.

Notificacién individual de un caso: una notificacién relativa a un paciente que ha
presentado un acontecimiento médico adverso (o alteracion en pruebas de laboratorio)
del que se sospecha esta ocasionado por un medicamento.

Sefial: se relaciona con "informacién notificada de una posible relacion causal entre un
acontecimiento adverso y un farmaco, siendo la relacién previamente desconocida o
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documentada incompletamente”. Habitualmente se necesita mas de una sola
notificacion para generar una sefial, dependiendo de la gravedad del evento y de la
calidad de la informacion.

Validacién: la accidbn de probar que cualquier procedimiento, proceso, equipo
(incluyendo los programas informaticos —software- o las maquinas —hardware-
utilizados), material, actividad o sistema utilizado en farmacovigilancia, realmente
conduce a los resultados esperados.

Verificacion: los procedimientos que se realizan en farmacovigilancia para asegurar
gue los datos contenidos en una notificacion coinciden con las observaciones
originales. Estos procedimientos se pueden aplicar a los registros médicos, a los datos
en los formularios de notificacion individual (en copia de papel o en formato
electrénico), a las salidas impresas de ordenador/computadora y a las tablas y analisis
estadisticos.

6. RESPONSABLES POR ACTIVIDAD

ACTIVIDAD RESPONSABLE

Socializacion Dra a cargo

Notificacién Profesional que evidencie una reaccion
adversa o sospecha de la misma, u otro
problema relacionado con medicamentos, y
pacientes o familia.

Diligenciamiento del Formato Profesional que evidencia o sospecha la
RAM.

Reporte a Entes de control

Andlisis de caso y Plan de mejoramiento Dra claudia ordosgoitia

Seguimiento a las acciones establecidas en | Dra claudia ordosgoitia
el Plan de Mejora

7. NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS

La notificacion espontanea es actualmente la principal fuente de informacion en
Farmacovigilancia.

7.1. Qué notificar. Se debe reportar toda evidencia o sospecha de reaccién adversa
con medicamentos nuevos, asi como aquellas reacciones adversas graves 0 con
aumento de frecuencia de las ya conocidas con medicamentos antiguos.

Es necesario reportar cualquier sospecha con medicamentos, productos
fitoterapéuticos, biolégicos, vacunas, pruebas diagndsticas, medios de contraste y
medicinas tradicionales complementarias. Otros aspectos especiales de interés son el
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abuso de farmacos y el uso de medicamentos durante el embarazo (teratogenicidad) y
la lactancia.

Asi mismo, se debe reportar todo fallo terapéutico, resistencia a algunos medicamentos
y sospecha de defectos en los productos farmacéuticos, ya que ademas debemos estar
vigilantes ante la adulteracion de productos.

La farmacovigilancia y el control toxicolégico son actividades relacionadas muy
estrechamente, ya que los problemas causados por una sobredosis accidental o
intencionada pueden proyectar dudas sobre la seguridad de un medicamento.

Se debe notificar toda reaccién seria 0 no seria presentada por el paciente.
Reacciones adversas serias son aquellas en las que el paciente o usuario: muere,
estuvo en riesgo de morir, se incremento su estadia hospitalaria, se hospitaliz6 como
consecuencia de ésta, presentd algun tipo de incapacidad, se generé cancer o una
anomalia congénita, requirid intervencion para prevenir lesiones o dafios permanentes.

7.2. Quién notifica. El profesional responsable en el momento esta obligado a reportar

7.3. Formulario de reporte. Reporte a la autoridad sanitaria: Para poder realizar los
reportes, el responsable del programa (regente de farmacia) debe inscribirse ante el
INVIMA a través de la pagina web www.invima.gov.co/tecnovigilancia/redNacionalde
Tecnologia/inscripcion on line diligenciando el Formato de Inscripcién en red
REDITV007 y ante la Secretaria Departamental de salud a través del correo
tecnovigilanciadptal@santander.gov.co

e El reporte al INVIMA debe realizarse: Online a través de la péagina web:
www.invima.gov.co, Link tecno vigilancia/Reporte de incidente-evento adverso/
diligenciando el formato de reporte FOREIA001

Se empleard& el FORAM (Formato de Reporte de Reacciones Adversas a
Medicamentos) emitido por el Invima, el cual se encuentra en la plataforma. se
diligenciara las partes claves del formato, tales como: identificacion del paciente,
medicamento sospechoso, reaccién adversa evidenciada o sospechada, identificacion
del reportante y numero de contacto telefénico; asi como cualquier otro item del
formato del que el reportante tenga informacion. El coordinador de Farmacovigilancia
en este caso la dra claudia ordosgoitia se encargara de diligenciar completamente el
formato, previa revision de la historia clinica y entrevista personal o telefénica con el
paciente y/o personal asistencial que tenga conocimiento del caso.

El formulario cuenta con los siguientes items que deben ser diligenciados en su
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totalidad para contribuir con el andlisis del caso:

* |dentificacion del paciente: Iniciales del nombre, nimero de identificacion, edad,
sexo,origen, asi como namero de contacto.

* Descripcion, caracteristicas de la RAM (descripcion, naturaleza, intensidad), fecha de
inicio de ésta, evolucién y desenlace, en caso de aplicar.

* Nombre del medicamento sospechoso y los medicamentos administrados
concomitantemente, nombre(s) genérico(s), marca(s) comercial(es), dosis, frecuencia,
via de administracion, indicacion, nimero de lote, fecha de vencimiento, nimero de
registro sanitario Invima, fecha de inicio y finalizacion de la administracion. Se deben
incluir los de automedicacion.

* Observaciones adicionales. Se incluye informacion tal como apariencia del producto,
laboratorio, entre otros, ademds, otras patologias del paciente, antecedentes
farmacoldgicos, toxicolégicos, quirdrgicos, etc, resultados de laboratorios clinicos,
factores de riesgo (alteracion de la funcion renal o hepatica, exposicion previa al
farmaco sospechoso, alergias conocidas, comportamiento tras el retiro y/o la
reexposicion al medicamento, asi como breve historia clinica cuando presente
relevancia.

* |dentificacion del reportante: nombre, profesion, correo electronico y/o numero
telefonico.

En casos de problemas de estabilidad fisicoquimica tras procesos de dilucion y/o
reconstitucion de medicamentos, se debe adicionar la informacién del solvente
utilizado.

El diligenciamiento del Formato NO TIENE IMPLICACIONES LEGALES, es documento
de caréacter confidencial para aumentar el perfil de seguridad de los medicamentos
empleados en la Institucion. Su Unica finalidad es recolectar informacion.

Después de culminar el diligenciamiento del Formato, éste debe permanecer en el
Servicio Farmacéutico para su revision y andlisis.

7.4. Evaluacion de notificaciones de casos

En la evaluacion de las notificaciones de casos se pueden distinguir los siguientes
aspectos:
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a. Calidad de la informacion (por ejemplo, exhaustividad e integridad de los datos,
calidad del diagnostico, seguimiento).

b. Codificacién. Los nombres de los medicamentos se deben registrar de una forma
sistematica utilizada en el Listado Bésico de Medicamentos de la entidad.

c. Relevancia en relacion con la deteccion de nuevas reacciones, la regulacion de
medicamentos o de valor educativo o cientifico. Especialmente pueden hacerse las
siguientes preguntas:

- ¢Farmaco nuevo? Los medicamentos comercializados que lleven menos de 5 afios
en el mercado se consideran normalmente "nuevos farmacos".

- ¢Reaccion desconocida? No incluida en la Ficha Técnica autorizada. Es importante
saber si la reaccion esta descrita en la literatura.

- ¢ Reaccion grave?

- Identificacion de notificaciones duplicadas. Ciertas caracteristicas de un caso (sexo,
edad o fecha de nacimiento, fechas de exposicion al farmaco, etc.) pueden utilizarse
para identificar si una notificacion esta duplicada.

- Evaluacion de la causalidad o imputacion. Con pocas excepciones, normalmente las
notificaciones de casos describen sospechas de reacciones adversas a medicamentos.

Se debe también considerar estos aspectos:

- La asociacion en el tiempo (o lugar) entre la administracion del farmaco y el
acontecimiento,

- Farmacologia (incluyendo el conocimiento actual de la naturaleza y frecuencia
de las reacciones adversas),

- Plausibilidad médica o farmacoldgica (signos y sintomas, pruebas de laboratorio,
hallazgos patologicos, mecanismo),

- Probabilidad o exclusion de otras causas.

El analisis de cada caso se realizard mediante el uso del Algoritmo de Naranjo,
revision de fuentes cientificas actualizadas relacionadas, informacion reportada en la
historia clinica e informacion proporcionada por el mismo paciente.

7.5 Servicio de informacioén

Una tarea basica de todo centro de Farmacovigilancia es proporcionar un servicio de
informacion de alta calidad, lo que también supone un estimulo para la notificacion.
Para este fin y para la evaluacion de los casos individuales notificados, el centro debe
tener acceso a bases de datos de informacién sobre literatura amplia y actualizada.

7.6. A quién notificar

Los funcionarios de la Institucion notificaran los casos presentados al Servicio
Farmacéutico, a su vez el Coordinador(a) de Farmacovigilancia reportara al ente
regulador INVIMA las reacciones adversas a medicamentos (RAMs) generadas en la
Institucion mensualmente. Aquellas reacciones clasificadas como graves o serias se
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reportardn dentro de las 72 horas de su ocurrencia, las demas reacciones seran

reportadas dentro de los 5 primeros dias habiles de cada mes.
8. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO:

item

Actividades Esenciales

Responsable

1

Identificar y notificar las reacciones adversas
ocasionadas por medicamentos (lesiones
temporales o permanentes, muertes, defectos
calidad y error de uso).

Personal asistencial
administrativo
consultorio

y
del

Diligenciar el formato de reporte de sospecha
de reaccion adversa (FORAM)

Personal asistencial
administrativo
consultorio

y
del

Consolidar la informacién de los reportes en la
base de datos respectiva.

Coordinador(a)

Informar a los fabricantes y/o distribuidores
sobre los reportes serios o graves generados
por sus productos respectivos, solicitando su
analisis y recomendaciones o acciones a tomar
por parte de la Institucion para su manejo.

Coordinador(a)

Andlisis de cada reporte. Se sesionara minimo
una vez por mes, en donde se analizaran los
casos reportados, asi mismo, debe reunirse en
toda ocasion extraordinaria que el caso lo
amerite, dejando constancia en el Acta del
Comité.

Establecer actividades de mejora

\'

Seguimiento a planes de mejora

Retroalimentar al personal de la Institucion
sobre las reacciones adversas reportadas
durante el periodo y los mecanismos definidos
para su control, asi como la respuesta emitida
por los entes reguladores y por proveedores y
fabricantes.

Verificar alertas de seguridad emitidas por el
INVIMA sobre el uso de medicamentos e
informar al personal de la Institucion por medio
del correo interno, volantes o folletos alusivos.

10

Reporte al ente regulador INVIMA vy
SECRETARIA DE SALUD DISTRITAL. Las
RAMs moderadas o leves se reportaran dentro
de los 5 (cinco) primeros dias calendario de
cada mes. Las RAMs graves o serias dentro de
las 72 horas después de su ocurrencia.

Coordinador(a)

9. ANEXOS:
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- FORMATO DE REPORTE DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA A
MEDICAMENTOS FORAM
- INSTRUCTIVO DILIGENCIAMIENTO FORAM.
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INSPECCION, VIGILAMCIA ¥ CONTROL

VIGILAME LA
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