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PRESENTACION

Este documento es una guia para las Instituciones Prestadoras de Servicios de
Salud (IPS) que haran uso de la herramienta tecnoldgica VigiFlow®?* para reportar
y gestionar los Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM) que sucedan en
el territorio nacional, en el marco de la vigilancia sanitaria de los productos
farmacéuticos competencia del INVIMA, dando cumplimiento a las funciones de
Inspeccion, Vigilancia y Control Sanitario (IVC) asignadas a este Instituto por medio
de la Ley 100 de 1993, reglamentada en esta materia por el Decreto Unico
Reglamentario del Sector Salud-Decreto 780 de 2016, la Resolucién 1403 de 2007,
la Resolucién 3100 de 2019, todos del Ministerio de Salud y Proteccion Social y la
Circular Externa 3000-0526-2021 del INVIMA.

Les rogamos encarecidamente seguir todos los lineamientos e instrucciones aqui
especificadas para asi obtener datos oportunos y de calidad que nos permitan
robustecer la farmacovigilancia de los medicamentos de manera eficiente, al tiempo
gue fortalecemos nuestras estrategias para aportar en la garantia de la Salud
Publica de la poblacion colombiana en términos de la vigilancia sanitaria y de

seguridad de los pacientes y usuarios de las terapias farmacoldgicas.

1 Sistema de Reporte en linea de Eventos Adversos de Productos Farmacéuticos de Colombia actualmente
administrado por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA.
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1.INTRODUCCION

El Programa Nacional de Farmacovigilancia (PNF) es la intervencién en Salud
Publica, disefiada y liderada por el INVIMA, para promover el uso seguro de los
medicamentos y productos farmacéuticos comercializados en el territorio nacional,
através de la deteccidn y gestion de sus riesgos asociados, con el fin de prevenirlos
o0 mitigarlos. De esta manera, el programa realiza procesos de captura, analisis,
registro, evaluacion y seguimiento de problemas relacionados con medicamentos,
productos biolégicos, productos fitoterapéuticos, homeopaticos y suplementos
dietarios, de forma tal que se puedan identificar los factores predisponentes a su
ocurrencia y establecer estrategias de promocion y prevencion de la salud en el

marco de las funciones sanitarias encabezadas por este Instituto.

Desde el afio 2020, el INVIMA comenzé la implementaciéon de la herramienta
tecnolégica mayormente utilizada en el mundo, disefiada y recomendada por el
Centro Colaborador de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para el
monitoreo internacional de medicamentos — UMC — Uppsala Monitoring Centre,
denominada VigiFlow®, la cual permite la gestién en tiempo real de los reportes
de eventos de seguridad asociados a los productos farmacéuticos que son
generados por los actores del Sistema de Salud. Los datos emitidos son acopiados
y analizados por esta Autoridad Sanitaria, para a su vez, compartirlos
apropiadamente? con los Sistemas Globales de Gestién de Datos de Seguridad de
los Productos Farmacéuticos®, aportando asi en la consolidacion de practicas y
estrategias que favorezcan la seguridad del paciente o consumidor y su

consecuente disminucién o mitigacion de riesgos asociados a la farmacoterapia.

2 Se garantiza permanentemente la privacidad de los pacientes y personas involucradas en cada caso, segln
lo establecido en las Buenas Practicas de Farmacovigilancia.

3 Se comparte la informacion con la base de datos de farmacovigilancia del UMC — VigiLyze® quien la remite
a la base de datos global de farmacovigilancia de la OMS — VigiBase®.
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Esta guia esta orientada a brindar lineamientos para el reporte de los Problemas
Relacionados con Medicamentos* que sean identificados y gestionados por
las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud que cuenten con servicio
farmacéutico habilitado, las cuales estan convocadas a mantener y materializar
Programas Institucionales de Farmacovigilancia. Para IPS u otros actores del
Sistema de Salud que no cuenten con Servicio Farmacéutico habilitado, se cuenta
con canales alternos de reporte, definidos en la Circular Externa 3000-0526-2021
del INVIMA.

Adicionalmente, recordamos que, segun el esquema nodal definido para la Red
Nacional de Farmacovigilancia en el Programa Nacional de Farmacovigilancia,
corresponde a las Direcciones Territoriales de Salud (DTS) la vigilancia de la
implementacion y realizacion de los Programas Institucionales de Farmacovigilancia
de las IPS que se encuentren habilitadas dentro de su jurisdiccion territorial. Cabe
aclarar adicionalmente que este instructivo no aplica para IPS sin servicio
farmacéutico habilitado u otro tipo de reportantes del SGSSS, en tanto se han

definido canales alternos para esta actividad.

4 Esta guia solo cubre productos medicamentosos. Para vacunas por favor consulte el instructivo
diferenciado.
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2. DEFINICIONES

Efecto secundario®: Tipo de PRM que no surge como consecuencia de la
accion farmacoldgica principal de un medicamento, sino que constituye una
consecuencia eventual de esta accion, por ejemplo, la diarrea que puede estar
asociada con la alteraciéon de la flora bacteriana, producto de un tratamiento
antibidtico. Puede ser nociva o0 deseada, segun la farmacocinética y
farmacodinamica del farmaco asociado y los parametros fisiol6gicos del paciente en

cuestion.

Error de Medicacidon®: Todo incidente prevenible que pueda causar dafio al

paciente o dé lugar a una utilizacion inapropiada de los medicamentos y que sucede
mientras el tratamiento farmacologico esta bajo el control del profesional sanitario o

del paciente. Es un tipo de PRM.

Evento adverso medicamentoso (EA - EAM)’: Es cualquier suceso

médico desafortunado que puede presentarse durante un tratamiento con un

medicamento, pero no tiene necesariamente relacién causal con el mismo.

Fallo Terapéutico (falta de eficacia, inefectividad terapéutica)?: Tipo

de PRM que consiste en una falla inesperada de un medicamento en producir el

efecto previsto, como lo determiné previamente una investigacion cientifica.
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> Pro Pharma Research Organization. ¢ Cudl es la diferencia entre efecto secundario y evento adverso?
Disponible en: https://propharmaresearch.com/articulo/difusion/cual-es-diferencia-entre-efecto-
secundario-evento-adverso

6|nstituto para el uso seguro de los medicamentos. Lista de medicamentos de alto
riesgo. ISMP-Espafia. 2007. Disponible en: http://www.ismpespana.org.

7 Resolucion 1403 de 2007 Capitulo 1 Definiciones.

8 Red Panamericana de Armonizacién de la Reglamentacion Farmacéutica, Documento Técnico No. 5, Grupo
de Trabajo en Farmacovigilancia, Buenas Practicas de Farmacovigilancia para las Américas 2010. Disponible
en: http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s18625es/s18625es.pdf
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MedDRA® (Medical Dictionary for Regulatory Activities)®: MedDRA es
una terminologia médicamente validada aceptada internacionalmente para ser
utilizada por las autoridades regulatorias y la industria biofarmacéutica. Es
empleada en todos los pasos del proceso regulatorio y para ingreso de datos,

recuperacion, andlisis y presentacion de estos.

Problema Relacionado con Medicamentos (PRM)¥: Es cualquier
suceso indeseable experimentado por el paciente que se asocia, 0 se sospecha
asociado, con una terapia realizada con medicamentos y que interfiere, o

potencialmente puede interferir, con el resultado deseado para el paciente.

Reaccion Adversa a Medicamentos (RAM): Tipo de PRM que es una
respuesta nociva de medicamento, no intencionada, y que se produce bajo el control
del profesional sanitario y con las dosis y pautas farmacoterapéuticas normalmente

definidas por la clinica convencional.

VigiBase®'?: Base de datos global de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
gue recopila los informes de seguridad de casos individuales (ISCR, por sus siglas

en inglés) oficialmente aceptados por el Programa Mundial de Farmacovigilancia.
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9 Medical Dictionary for Regulatory Activities, MedDRA Overview. 2020. Disponible en:
https://www.meddra.org/training-materials

10 Resolucion 1403 de 2007 Capitulo 1 Definiciones.

11 Uppsala Monitoring Centre. Vigilancia de la seguridad de los medicamentos. Guia para la instalacion y
puesta en funcionamiento de un centro de farmacovigilancia [monografia en internet]. Suecia: UMC/OMS;
2001 [citado 13 Ag 2012]

12 Uppsala Monitoring Centre, VigiBase. 2020. Disponible en: https://www.who-
umc.org/vigibase/vigibase/
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VigiFlow®*?: Sistema de administracion y de informacion electronico que recopila
los PRM (RAM, Errores de Medicacion y Fallos Terapéuticos) y eventos
supuestamente atribuidos a la vacunacion o inmunizaciéon (ESAVI), que se reporten
al Programa Nacional de Farmacovigilancia. Funciona como la base de datos en

farmacovigilancia del pais.

VigiLyze®': Recurso en linea que recopila y organiza los PRM y ESAVI recibidos
en VigiFlow® a nivel mundial, ofreciendo funciones utiles de busqueda y analisis
gue proporcionan una vision general, rapida y clara de estos datos, previo a su

validacion y cargue en VigiBase®.

WHODrug®?*®: WHODrug consiste en un completo diccionario de referencia de
medicamentos y productos relacionados. WHODrug contiene informacién sobre los
medicamentos de todo el mundo destinados al uso humano, sus principios activos
y las clasificaciones y agrupaciones pertinentes. WHODrug se puede utilizar para
estructurar y analizar ensayos clinicos y datos de seguridad posteriores a la
comercializacion y es utilizado por compafias farmacéuticas, organizaciones de
investigacion clinica y agencias reguladoras, en los campos de ensayos clinicos y

farmacovigilancia.

Pagina 10

13 Uppsala Monitoring Centre, Introduccion y caracteristicas basicas del nuevo VigiFlow. 2019. Disponible
en: https://www.who-umc.org/global-pharmacovigilance/vigiflow/training-materials/espa%C3%B1ol/

14 Uppsala Monitoring Centre, VigiBase. 2020. Disponible en: https://www.who-
umec.org/vigibase/vigibase/

15 UMC — WHODrug User Guide version 5.0
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3. PROCEDIMIENTO PARA EL REPORTE DE
PROBLEMAS RELACIONADOS CON
MEDICAMENTOS (PRM) POR IPS CON
SERVICIO FARMACEUTICO EN LA
PLATAFORMA VIGIFLOW®

A continuacion, se explica el procedimiento para reportar un PRM en la plataforma
VigiFlow®.

3.1. Ingreso a VigiFlow®

Ingrese a la plataforma de VigiFlow a través del siguiente enlace:

https://VigiFlow.who-umc.org. Aparecera una ventana como la que se muestra en la

gue debera digitar su usuario y contrasefa:

PN

Sign in with your email address

[ )

Figura 1 Pdgina de acceso a VigiFlow

Para conocer cémo solicitar y habilitar su usuario en VigiFlow®, dirijase al tutorial :
de activacion de usuario de VigiFlow®. 2
N
[a W
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3.2. Caracteristicas generales de VigiFlow® para reporte de
PRM.

Pantalla inicial

Cuando ingrese al sistema visualizara inmediatamente la Lista de reportes, en la

cual encontrard por defecto todos los reportes en estado abierto que haya

ingresado. En la parte superior derecha encontrara el usuario que ha ingresado y
los botones Filtro y PDF/Excel/XML

"+ ESAVi oo | © Inpore e reores A

Ruscein  avanto (Ms<ORA) Mot dod racicamects (patmnte WHOOHG)

<] ied ¢ et «lliwl  «fe

Figura 2 Pantalla Inicial de VigiFlow

El boton Filtro sirve para activar la Grilla de Busgueda, la cual le permite ubicar

reportes mediante diferentes criterios de busqueda. Por defecto, el estado de los

Reportes mostrados es “Abierto”.

Pagina 12
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++ Nuswa repore | + E3AYI nieo | ® mporte g repones voyzs E:jr;m'-m-

~ ~ ‘ .

ooao
PRI

Figura 3 Boton Filtro y Grilla de Busqueda

Estado del reporte

La opcién Estado del reporte permite que la institucion reportante visualice el
avance del procesamiento de un caso. Esta opcion solo puede ser modificada
dentro de cada reporte, una vez se ingrese al caso (ver siguiente apartado). Se debe

seleccionar una de las siguientes opciones:

VigiFlow - INVIMA Linvima022 ~
poTe:

< Iralalista de reportes [B BNUCWEERILEY VigiLyze Delegar a organizaciéon v  Estado ¢a meeay | 0 Eliminar || @ Enviarcopia & PDF/Excel/XML v  [Lo ReNEIEET

Abiert
CO-INVIMA-300 Creado por organizacion: EMPRESAOCIAL erte

Informacion del reporte A . {
Informacién del reporte ajo evaluacion

Cerrado

Paciente

Numero de Identificacion Gnico Id del reporte de sequridad
sl CO-INVIMA-300
CO-INVIMA-300

Titulo del reporte
Caso narrativo e Informa.. REACCION ADVERSA A MEDICAMENTO

Historia clinica v tratami. .

Figura 4 Seleccion de Estado del Reporte

e Abierto: Reporte ingresado que se encuentra a la espera de consolidar todos

los datos suficientes para su andlisis y evaluacion.

Pagina 13

e Bajo evaluacién: Reporte ingresado que tiene toda la informacién necesaria
para su andlisis pero que esta siendo evaluado.
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e Cerrado: Reporte ingresado que contiene toda la informacion necesaria para
su andlisis e investigacion y que ya ha sido evaluado. Las IPS delegaran
reportes cerrados al Ente Territorial, y a su vez, este lo delegara al INVIMA,

también en estado Cerrado.

El estado seleccionado en esta seccion también es visible en la lista de reportes, en

la pagina principal de VigiFlow®:

~ 1 reportes coinciden con la biisqueda realizada con 1 filtro(s) aplicado Pégina 1de 1 -
Numero de identificacion iinico Delegado a Iniciales Fecha de Reaccion / evento Nombre del medicamento (patente- Fecha de recepcion  Fecha de recepcion mas Estado del VigiLyze
e (organizacin): nacimiento (MedDRA) WHODrug) inicial reciente reporte o
v [ COMVIMA3000000735m (B 1PS PRUEBA (TR T Dolor de estomago  Aspirina 05082020 05082020 Abierto
Pégina 1de 1 n

Figura 5 Lista de reportes — Columna Estado del reporte

También el estado de reporte puede visualizarse en la pagina principal de VigiFlow®

al desplegar los campos de Filtros.

] Dia A o ™ :

Figura 6 Estado del reporte desde la grilla de busqueda

Textos de Ayuda

Los textos de ayuda se muestran en VigiFlow con los signos @02 . Son de utilidad
para conocer instrucciones sobre la manera de registrar la informacion. Para ello

solo debe pasar el puntero encima de los signos de interrogacion sin hacer clic:

Pagina 14
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iZE Seleccionar desde lista de usuarios

Profesién del notificador Complete el nombre de la organizacion /institucion
notificadora original /primaria.

Farmaceutico

Nombre @ iNota! Esta informacion no estara disponible en VigiLyze para
otros paises miembros.

Departamento @ Organizacion !&
SERVICIO FARMACEUTICO HOSPITAL h.£GIONAL

Figura 7 Ejemplos de texto de ayuda

Secciones y campos repetibles

El icono H junto o bajo una seccién en particular, indica que puede ingresarse
informacion relacionada con ésta mas de una vez. Al dar un clic sobre el signo +
aparecera una seccion o subseccién adicional en blanco, igual a la que contiene el
botdn para ingresar datos adicionales, como medicacion concomitante, otros PRM

asociados al caso, pruebas de laboratorio o patologias involucradas.

El icono Ei genera una copia de la seccion en la que se encuentra con los
mismos datos alli contenidos. Es util para acelerar el ingreso de informacion
repetida, por ejemplo, en la seccion Medicamento. Adicionalmente, todas las

secciones (y campos) adicionales pueden ser eliminados dando clic en el icono de
la papelera:

Medicamento
Rol del medicamento @ Concentracion @

Sospechoso ~ 600 MG . i
Dosis @ Numero de dosis en Intervalo de dosificacion

Laboratorio titular del registro 600 ma el intervalo @ L
(whoprug) 4 6 Hora v
e

Figura 8 Botones para Adicionar, duplicar o eliminar informacion

Informacion de dosis utilizada

Pagina 15

repetida
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Georreferenciacion

En los formularios podra encontrar algunos campos de geolocalizacién (indicacion
de un lugar geogréfico por su nombre y ubicacién oficialmente establecidos) que
facilita el ingreso de los lugares, estandarizandolos, lo que mejora la precision de la
georreferenciacion de los casos. Para ello, cuando encuentre el icono @
usualmente ubicado en los campos denominados Distrito/Municipio, dé clic para

observar el siguiente recuadro de opciones:

Buscar por distrito

Esta informacion es proporcionada por el Sistema de Informacion Geografica (GIS) para la salud de la OMS (WHO GIS)

Seleccionar pais

Colombia
Buscar
mai

Maicao, La Guajira

Nimaima, Cundinamarca

Cancelar

Figura 9 - Georreferenciacion 1

El campo seleccionar pais viene generalmente automatizado con Colombia. Lleve
el ratén bajo la palabra Buscar y escriba las primeras letras del municipio, ciudad o
distrito. Se desplegara un listado con las posibles poblaciones, seleccione el que

Pagina 16

corresponda, entre mas letras escriba, mas exacto serd el resultado.
Inmediatamente dé clic, en los avisos que dicen “Distrito Seleccionado” y “Estado o
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provincia seleccionados” se podra leer en negrita el lugar seleccionado. Dé clic en
el boton Ok.

Buscar por distrito
Esta informacion es proporcionada por el Sistema de Informacion Geografica (GIS) para la salud de la OMS (WHO GIS)

Seleccionar pais

Colombia

Buscar

Distrito seleccionado: Maicao

Estado o provincia seleccionados: La Guajira

Cancelar “

Figura 10 - Georreferenciacion 2
Observara que los campos de la seccion donde se encuentre del formulario
+NUEVO REPORTE nuevo denominados Distrito/Municipio y Estado o provincia
contiene la informacién de georreferenciacion correctamente escrita:
Distrito/Municipio

Maicao 9

Estado o provincia

Pagina 17

La Guajira
Figura 11 - Georreferenciacion 3
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Si el simbolo € es visible, significa que falta proporcionar informacién obligatoria

(informacion del reporte, informacion del paciente, informacion del medicamento e

informacion de la reaccion). Al dar clic sobre el simbolo €@ junto al apartado “Vista

general” o en cada seccion, se desplegara una lista con la informacién que hace

falta completar. Sin embargo, ingrese tanta informacién como sea posible

Dannre ein

1 upone contiens informacién msuficente para ter Inciuldo anakzsde por Vglyze

L8 Sgumrte nformacon dede 160 e
o @ mlomacn scony Informacion del reporte
« Facha de recepoon

< ica a ot do roporien Vigyze

Fecha e
sl syuiplpuadspirislgpadizonnd
pos pidsppab s —— Reporte sin guardar
....... -~ M
ity svnt 2
* Semo El reporte conbens nformacion insuficiente para sef InCluido anailzado por VigiLyze
20 « Fecha de nacimiento o Cas0 narrabvo e informacion adickanal
« Edad ¥ comIENZo de & reACCION O La sigurente informacitn dede ser incluida
i o . .
e o * S @3 un reporte Padre/Madre - Hyo. HENEA SN0 Netemmsis idu ey 0 Informacidn del reporte
kg pecone o comnae a1 ool 4 8 0 ) 0 0
o EGA0 gestaCionsl 3 @ XDOSIONN (31 &4 un fet0) (s6ccan Reaccion « Fecha de recepcidn inicial
Mydcamenio) » Tipo de reporte
fed Aedic ament o Fecha de recepcion més reciente (si se actuaiizd ef reporte con nueva
o ot p b s e e natois S Sohsaiiani o Informacidn desde el envio anterior (seguimiento))
medcamentos como intersctuanes Analsis y procedimient tos « Protesion del notficador (para el notifcador INKICado como Primano)
« Mombre del medicamento (WHODrug) o wos |
Mot el dement v e et o i lon T e S
s
Rea Parent Child resot
550 ool s 15 o o s b
.
« Reaccion | evento (MecORA)
Figura 12 — Informacion minima obligatoria
O
c
o0
~(O
o
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3.3. Ingreso de un PRM nuevo

Para realizar un reporte de nuevo PRM dé clic en el botén + Nuevo reporte en la
Pantalla Inicial. Esta accion abrird un formulario digital que contiene ocho (8)
secciones con campos para el ingreso de la informacion requerida para realizar un
adecuado reporte. Se explica en cada numeral siguiente de este capitulo el

procedimiento para diligenciar correctamente cada seccion del formulario.

Si desea actualizar un reporte existente (ej. ingresar informacion de seguimiento),
ubique el reporte utilizando el Namero de Identificacién unico mundial y, haga clic,
sobre el identificador aunico mundial (cédigo alfanumérico en color azul con la
estructura CO-INVIMA-####H#H###). Se abrird inmediatamente el reporte deseado:

VigiFlow - INVIMA Linvima022 ~

<+ Nuevo reporte | # ESAVI nuevo ® Importe de reportes ® Exportar SRYLIRYE) AEZTCIRA 2 PDF/Excel/XML ~
U repories seleccionados = 158980 reportes coinciden con la busqueda realizada con 1 filtros aplicados Pégina 1 de 7949 ¢ - 2 3 4 5
(] Numero de Delegado a (organizaci6n): Iniciales Fecha de Reaccion / evento Nombre del Fecha de Fecha de Estado del VigiLyze
identificagion tnico nacimiento ~  (MedDRA) medicamento (patente- recepcién recepcidrrmas  reporte ]
ikl WHODrug) inicial reciente
v cc.-nww.wﬂazs‘tm 5 Ef SANTANDER Secretariade Salud  JMCG 24102013 Aleteo cardiaco L-asparagine 08112022 08112023 Gerrado
- of Santander
v CO-INVIMA-300251778 ET BOYACA Secretaria de Saludde  CCGR 14041999 Eritema cutaneo, Prurita  Clindamicina, Ampiciina 21032023 21032023 Cerrado
- Boyaca cutaneo

Figura 13 - Lista de reportes, ingreso de nuevo reporte o de seguimiento

Al abrir el formulario +Nuevo reporte, encontrara la parte superior del formulario,

gue contiene los botones que se muestran a continuacion:

(@)
—
O
£
a0
~O
[a
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. Enviar
Usuario que copia a
Regresar a lista i i 4 p -
o repories. nuvoreports elreporie . organizacan. el reporte. . epore. OMS (5010 Exportar - Guardar
lp J' P P erganizacion © rJe'pore reJ'oorte Invima)  reporte  reporte
M v i l ¥ - l
< Irala lista de reportes VigiLyze Delegar a organizacion - || Estado del reporte: Abierto« | il Eliminar || €% Enviar copia || 2 PDFExcerxvL~ T

Informacion del reporte (}
Paciente

Titulo del reporte Tipo de reporte Ndmero de identificacion unico Id del reporte de seguridad
Caso narrativo e informa. .. o mundial

Historia clinica y tratami...
v

Figura 14 - Ingreso de informacion reportes. Funciones en el menu de la barra superior.

Guardar el reporte

Dé clic sobre el boton “Guardar” para salvar la Gltima version del reporte en el que
trabaja. Nota: Si su conexién a internet es inestable, se recomienda guardar los

cambios frecuentemente para evitar perder informacion.

Péginazo
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3.4. Navegacion por el Reporte

Al lado izquierdo del formulario se encuentran los botones de navegacion a través
de las secciones del reporte. Al dar clic sobre una de ellas, se dirigira a la respectiva

seccion. Es (til para visualizar una Unica seccién segun se requiera.

Al dar clic en el botdén “Vista general” podra visualizar a todas las secciones del
reporte en la misma pantalla. Es Util para trabajar con todo el reporte y revisar su

consolidado de forma agil.

< Iralalista de reportes | o MTEGRCILCE | VigiLyze Delegar a

Reporte sin guardar

Informacion del reporte (i

Titulo del reporte

Informacion del reporte

Paciente

Caso narrativo e informacion a. ..

Historia clinica y tratamiento m. .

Fecha de recepcidn inicial @ Fecha del reporte @
Reaccién
21 Marzo v | 2023 v
Medicamento Fecha de recepcion mas reciente @ ¢Este caso cumple los criterios
locales para ser un reporte que
21 Marzo v | 2023 precisa atencion prioritaria?

Analisis y procedimientos

Evaluacién
() Parent Child report

[ Vista general 0] Informacion del notificador primario / original Informacién del emisor Re

) si O No | Vaciar los campos

Figura 15 Secciones del reporte y vista general

Pégina2 1
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3.5. Seccidn Informacién del Reporte

En esta seccidn se registra informacion administrativa del reporte que permitira su
facil identificacion y aplicacion de filtros desde la pagina de inicio de VigiFlow®.

Todos los campos son obligatorios.

Informacién del reporte (I

Namere de identificacion unico
mundial

Titulo del reporte Tipo de reporte Id del reporte de seguridad

Fecha de recepcion inicial @ Fecha del reporte @ Tipo de emisor Otros lds del reporte @
1 e o -
2 e < | ZIEE hd ID del reporte Fuente
Fecha de recepcidn mas reciente @ ¢Este caso cumple los criterios
; = Iocales para ser un reporte que
2 Marzo w2023 precisa atencién prioritaria?
D Si (O No| Vaciar los campos
[] Parent Child report
Informacién del nofificador primaric / original formacién del emisor Relacicnar reporte Notas Reporte de literatura Informacién del estudio Documenlos

Figura 16 Seccion Informacion del reporte

1. Titulo del reporte: En este campo SOLAMENTE DEBE FIGURAR UNA DE
LAS SIGUIENTES OPCIONES, de acuerdo con la clasificacion del PRM a

reportar:

- Reaccion Adversa a Medicamento

- Error de Medicacién sin dafio

- Error de Medicacién con dafio

- Fallo Terapéutico

2. Fecha de recepcion inicial: Se entiende como la fecha en la que esta

realizando el reporte de PRM por primera vez en VigiFlow®.

Pégina22
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3. Fechade recepcidén mas reciente: Corresponde a la fecha mas reciente en
la que la organizacion reportante recibié informacion actualizada del reporte

(por ejemplo, informacion de seguimiento).

4. Fecha del reporte: Fecha en la cual el Programa Institucional de

Farmacovigilancia conocio por primera vez el caso a reportar.

5. ¢Este caso cumple con los criterios locales para ser un reporte que
precisa atencion prioritaria?: Seleccione Sl cuando el caso haya tenido un
desenlace FATAL.

6. Tipo de reporte: seleccione “Espontaneo”. Los demas descriptores se
utilizan para estudios clinicos y otras situaciones particulares que seran

analizadas directamente por el INVIMA.

7. Tipo de emisor: Seleccione “Profesional de la salud”, dado que es el

Referente de Farmacovigilancia quien realiza (emite) el reporte.

8. Numero de identificacion unico mundial: Este numero identifica el caso
con un coédigo alfanumérico Unico. Se crea automaticamente cuando el

reporte en el que trabaja es guardado por primera vez. Registre este nimero

en su trazador historico propio, pues le puede ser Util para ubicar un caso en

especifico.

9. Id del reporte de seguridad: Campo automatizado que genera el sistema

con la informaciéon del niumero de identificacidbn Unico mundial y otros

identificadores si el primero resulta insuficiente para parametrizar el reporte.

10.0tros Ids del reporte: utilice esta seccion para indicar informacion sobre el

Pégina23

reporte relacionada con:
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- Cadigo PNF: Ingrese en ID del reporte el texto “PNF” y en Fuente indique el
namero de 5 digitos generado en por SIVICOS en la inscripcion a la Red

Nacional de Farmacovigilancia. A continuacion, dé clic en “Agregar”.

Otros Ids del reporte (2] Otros |ds del reporte [2]

ID del reporte Fuanis 1D del reporte Fuente
PNF 1mMn Agregar
{E: PNF 111

- Medicamentos de Control Especial: En caso de que el PRM involucre

B g

algin medicamento de control especial, ingrese en ID del reporte el texto
‘FNE” y en Fuente ingrese “Medicamento de Control Especial”’. A

continuacién, dé clic en “Agregar”.

Otros Ids del reparte € Otros Ids del reporte ©

1D del reporte Fuente 1D del reporte Fuente
FNE Medicamerto de Control Es | Agregar. &3
‘{b FNE Medicamentc de Control Especial [

ID del reporte: FNE
Fuente: Medicamento de Control Especial

- Medicamentos Vitales No disponibles: En caso de que el PRM involucre
algun medicamento vital no disponible, ingrese en ID del reporte el texto
‘MVND” y en Fuente ingrese “Medicamento Vital No Disponible”. A

continuacion, dé clic en “Agregar”.

Otros Ids del reporte &
Otros Ids del reporte @ Pe

1D del reporte Fuente 1D del reporte Fuente
MVND Medicamento Vital No Disp| | Agreg: -
3{"’_’: MVND Medicamento Vital No Disponivle  {fff

ID del reporte: MVND
Fuente: Medicamento Vital No Disponible

11.Parent Child Report: Seleccione esta casilla cuando un feto, neonato o
lactante es expuesto a uno o varios principios activos Y ha experimentado

reaccion (es) adversa (S).
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Al activar esta casilla se activar los campos “edad gestacional al comienzo

de la reaccion (si es un feto) y la Informacién del padre/ madre en la Seccién

Paciente.
Py e g Reporte sin guardar
Pacunte
e O L FHC 08 U Meearuscion © Afuts (&)

Iocimen om paare. macrs @ so 4cna 08 LB e EURION @ Paso g At oy
Fcha o8 acITInS © Edac
L:] ~ -
3 creva @
Hivtoris nica (MegRs) © Facha on inicie © Focna ow terming © (Contmug? @
o ~ ~

Imcacion (MecOR) © Anacoion (MesRz) © Facr o0 iucio © Facna os emine ©

Figura 17 — Campos requeridos a diligenciar en Seccién Paciente para reporte Parent Child Report

Adicionalmente, al seleccionar reporte Parent-Child, en la Seccidon
Medicamento, se activan dos campos: Via de administracién en el padre /
madre y Edad gestacional al momento de la exposicion (si es un feto), que

deberan diligenciarse:
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La seccién Informacion del Reporte contiene 7 pestafias, las cuales se explican a

continuacion:

Informacién del reporte (I

Titulo del reporte Tipo de reporte Numere de identificacién unico Id del reporte de seguridad
mundial
v
Fecha de recepcion inicial @ Fecha del reporte @ Tipo de emisor Otros Ids del reporte @
2ipgia= 7 2 e e D del reporte Fuente

Fecha de recepcion mas reciente @ ¢Este caso cumple los criterios
locales para ser un reporte que
21 Marzo v 2023 precisa atencion prioritaria?

D) 8i () No| Vaciar los campos.

Parent Child report

[ Informacién del notificador primario / original Informacidn del emisor Relacionar reportes Notas Reporte de literatura nformacién del estudio Documen :-“s]

Figura 19 — Pestarias de la Seccion informacion del reporte

12.Informacion del notificador primario/original: En esta seccidn se registra
la informacion del notificador del PRM a la IPS. Si la IPS lo decide, y esta
descrito asi en su programa de farmacovigilancia, puede diligenciar esta

seccion con los datos del referente de farmacovigilancia.

Para el caso de IPS con diferentes sedes dentro de un mismo ente territorial,
se recomienda que esta pestafia sea diligenciada con los datos de la Sede donde
ocurre el PRM, mientras que en la pestana “Informaciéon del emisor”, se deberia

indicar la informacion del referente institucional de farmacovigilancia.

Solo la profesion del notificador sera compartida con la base de datos mundial de la
OMS. El resto de informacion contenida en este campo permanecera solamente

disponible para usted y las entidades reguladoras en su cuenta de VigiFlow®.

De esta seccion, los campos minimos a registrar se describen a continuacion y se

marcan con un asterisco rojo.

\®)
N
O
£
a0
~O
[a
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Informacion del notificador primario / original +
iZ Seleccionar desde lista de usuarios
*Profes\on del notificador Titulo @ Primario @
v
*Nombre (7] *Apellide ]
%epaﬂamenm ] *Organi:aclan 1] Pais del notificador
Colombia

~XDireccién @

Ciudad (sub-distrito) @ X Distrito/Municipio @

Cédigo postal @ Estado o provincia @
Krelefono @ Kcorreo electronico @

Figura 20 — Campos Obligatorios Informacion del notificador primario / original

- Profesion del notificador: Elija de la lista predefinida la profesion del

notificador.
-  Nombre: Escriba el nombre de la persona que notifica.
- Apellido: Escriba el apellido de la persona que notifica.

- Departamento: Indique el servicio de la IPS en el que trabaja el notificador.

P. ej. Servicio Farmacéutico, Hospitalizacion, Partos.

- Organizaciéon: Indique el nombre del establecimiento de trabajo del
notificador. Deberia coincidir con el nombre registrado en la cuenta de
VigiFlow®.

- Direccion: Ingrese la direccion del establecimiento de trabajo del notificador.

Deberia coincidir con el lugar donde se notificé el PRM por primera vez.

- Distrito/Municipio y Estado o provincia: ingrese georreferenciacion (ver N
©
., c
Seccion 3.2.) &
&
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- Teléfono: ingrese un namero de contacto en caso tal de ser requerido para

informacion adicional. No olvide los indicativos telefénicos.

- Correo electronico: digite el correo electronico por el que desea ser
contactado el notificador, en caso de requerirse mas informacion. Evite
utilizar correos electronicos personales o que no sean frecuentemente

consultados.

En esta seccion es posible crear una lista predefinida de notificadores que utilicen

el mismo usuario. Para ello dé clic en el boton = Seleccionar desde lista de usuarios

Informacién del notificador primario / original

= Seleccionar des% lista de usuarios ‘ Lista de usuarios - Notificador

Fibirar notificador

Mo se encontraron notificadores

L

Agregss un nroevs notficador a L gt de usuanos

Cancealar

Figura 21 Creacion de un notificador nuevo en la lista de notificadores recurrentes.

En el recuadro titulado Lista de usuarios - Notificador se pueden ir adicionando los

datos de los notificadores dando clic sobre el signo mas donde se desplegaran los

campos para registrar los datos de los notificadores.
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Nota: Si una IPS tiene varias sedes en una misma ciudad (es decir varias sedes
bajo la jurisdiccibn de una misma Direccion Territorial de Salud), se pueden
diferenciar al anotar en el campo Organizacion, el nombre de la sede que permita

distinguirlas.

Lista de usuarios - Notificador
Profesion del notificador Titulo
Farmaceditico ~
Nombre Apellido
| Pedro | Perez
Departamento Qrganizacion
Servicio Farmacéutico IPS Plueb
Direccién Ciudad
BOGOTA
Cadigo postal Estado o provincia Pais del notificador
BOGOTA Colombia v
Teléfono Correo electrénico
kennady@ipsprusba com|

Figura 22 Datos obligatorios para crear un notificador recurrente

Una vez realice el registro de los datos, de clic en Guardar y observara la lista de

notificadores creados:

Lista de usuarios - Notificador

Filtrar notificador

Nombre Apellido Organizacion

Pedro Pérez IPS Prueba sede Kennedy [e]@)
Ros Rodriguez IPS Prueba Ciudad Jardin Sur ] &)
+

Cancelar

Figura 23 - Lista de Notificadores Recurrentes
Cuando quiera volver a ingresar datos de un notificador recurrente, solo debera
ingresar a la lista de usuarios y hacer clic sobre el nombre de la persona

seleccionada.

13.Informacion del emisor: En esta seccion se registra la informacion del
reportante del PRM en VigiFlow®. Si la IPS lo decide, y esta descrito asi

en su programa de farmacovigilancia, puede diligenciar esta informacién en
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la seccion “Informacién del notificador primario/original”, dejando esta
seccién en blanco; si los datos del notificador y el emisor son diferentes, la
seccién “informacion del emisor” debera contener los datos del referente de
farmacovigilancia. Los campos obligatorios son  Organizacion,
Departamento, Nombre, Apellido, Direccién, Ciudad, Estado o Provincia y
Correo electronico. Debe existir concordancia entre los datos de la seccion
informacion del notificador que se repiten en la seccion informacion del

emisor.

Informacion del notificador pnmarnio / onginal nformacion del emisor Relacionar reportes Notas Reporte de literatura nformacion del estudio Jocumentos

Organizacién @ Departamento @ Titulo @

Nombre @ Apellido (s) @ Pais del emisor @

Colombia

Direccién (calle y nim.) @ Ciudad @ Estado o provincia @ Cédigo postal @

Teléfono @ Fax @ Correo electrénico @

Figura 24 — Campos Informacion del emisor

14.Relacionar reportes: Esta pestafia puede ser utilizada para capturar el
identificador de otro reporte que deba ser relacionado al reporte con el que
se trabaja actualmente. Lo anterior incluye (pero no esta limitado a): la madre
y el hijo que experimentaron reacciones adversas, hermanos con exposicion
comun o varios reportes del mismo paciente. En campo “Reporte
relacionado” indique el identificador unico mundial del reporte que desea
relacionar y en el campo “Razon”, explique el motivo por la cual se decide

relacionar los reportes. Dé clic en agregar.
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Infermacién del notificadar primario / original nformacién del emisor Relacionar reportes Notas Reporte de literatura nformacion del estudio Documentos

Reporte relacionado @ Razén

Figura 25 — Campos Relacionar reportes

15.Notas: Campo que le permite al usuario incluir comentarios internos acerca
del reporte. La informacion que se ingresa a este campo NO sera transferida
a VigiBase® o a los reportes en Excel o PDF, es Unicamente para control

interno del reportante.

16.Reporte de la literatura: Cuando se ingresa un reporte proveniente de la
literatura, deberd proporcionar la referencia bibliografica (en estilo

Vancouver) del estudio correspondiente.

17.Informacion del estudio: Solamente requerido en estudios clinico. Cuenta

con instrucciones aparte de este lineamiento.

18.Documentos: Campo que le permite al usuario incluir documentos internos
acerca del reporte. Solamente podran visualizarse los documentos entrando
a cada reporte individualmente. Los documentos solo seran compartidos con
las autoridades nacionales. Para cargar un documento, escriba el titulo del
mismo en el campo de texto, y luego dé clic en el botdn de “adjuntar” (clip).

Para agregar otro documento, dé clic en el signo mas.

Informacion del notificader primario / original nformacion del emisor Relacionar reportes Notas Reporte de literatura Informacion del estudio

Documentos adicionales

-
@

2 ﬁ
+ i
™
O
£
Qo
Figura 26 — Campos Adjuntar Documentos al reporte. =
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3.6. Seccion Paciente

En esta seccion se registra la informacion relacionada con el paciente en quien
ocurrié el PRM. Los campos minimos para registrar se describen a continuacion,

marcandose en las imagenes de este instructivo con un asterisco rojo.

* Numere de identificacion @

Kiniciales @ Ksexo Fecha de dltima menstruacién @
- v K Embarazada
Lactando

*F-zh: de nacimiento @ *Edad al comienzo de la reaccion Grupo etario Edad gestacional al comienzo de la reaccién (si

es un feto) @
v v v

v

*F‘eso (kg) *Mtura (em)

Campos adicionales v

Figura 27 — Campos obligatorios de la Seccion Paciente

1. Numero de identificacion: ingrese el tipo de documento del paciente segun
corresponda (CC: cédula de ciudadania, TI: Tarjeta de Identidad, CE: Cédula
de Extranjeria, PA: Pasaporte, PE: Permiso Especial, OT: Otro) seguido del
namero de identificacion respectivo. Ej.. CC44444444 o RC:111111111.

2. Iniciales: Digite las iniciales del nombre completo del paciente. Ej. Patricia
Camila Fuentes Amador = PCFA.

3. Sexo: Seleccione. En caso de ser “femenino” se activaran las casillas de
verificacion para seleccionar cuando la paciente se encuentra en estado de
embarazo o lactando, asi como el campo de fecha de la Ultima menstruacion,

si desea reportarlo.

4. Fecha de nacimiento o Edad al inicio del evento/reaccidn: Puede indicar

los dos datos si desea, pero es obligatorio que ingrese al menos uno de los %
O
e
dos. )
~O
[a
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5. Peso y Altura: Ingrese estos datos segun figure en la historia clinica del

paciente. Son importantes en la verificacion de la dosis adecuada.

En el caso de que el PRM sea un evento FATAL, debe dar clic en “Campo
Adicionales”, en donde visualizara la siguiente ventana. Debera obligatoriamente
diligenciar el recuadro de fecha de muerte y de causa de muerte, seleccionando el
termino MedDRA correspondiente reportando en texto libre exactamente como lo
describio el notificador primario / original (para informacién sobre MedDRA dirijase
a la seccion 3.9). Ambos caminos deben usarse en conjunto para relatar con mayor
detalle lo sucedido. Si se cuenta con causa de muerte confirmada por autopsia, se

diligenciaré la misma informacion del anterior recuadro y se marcara la opcion Si.

Fecha de muerte @ & Se realizé autopsia?
e O si O No (O Desconocido | Vaciar los campos

Causa de muerte (MedDRA) @ Causa de muerte determinada por autopsia ( MedDRA) @

Causa de muerte tal como la reporté el notificador primario / original @ Causa de muerte determinada por autopsia @

Figura 28 — Campos adicionales de la Seccion Paciente en caso de desenlace Fatal
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3.7. Seccidn Caso narrativo e informacion adicional
Esta seccion contiene toda la narracion del caso, tanto del notificador primario como
del reportante. EI campo “Caso Narrativo” debe obligatoriamente estar

diligenciado. Idealmente no deberia contener informacion del analisis o evaluacion

del caso, ya que esta no es la seccién disefiada para tal fin.

El campo “Comentarios del notificador” no es obligatorio y puede ser utilizado para
describir antecedentes o situaciones que el notificador quiera destacar o haya

destacado y que pueda ser util para facilitar el analisis del caso.

Seleccione el recuadro “Terapias concomitantes” si el caso involucra terapias
farmacolbgicas concomitantes que, a juicio del notificador, estan directamente

relacionadas con la ocurrencia del PRM. Los demas campos no son obligatorios.

Ej.: A los 45 minutos de iniciada la infusion presenta tos seca, "sensacion inminente de
muerte", cianosis peribucal, prurito y rash generalizado y alteracion en signos vitales dadas
por taquicardia 156 Lpm, hipertension 145/92 mmHg, taquipnea de 30 rpm sin alteracion

visible en monitor de saturacion.

Comentarios del notificador: Suspender infusién de Asparaginasa / Monitorizacién estricta /
02 por canula nasal a 2 It/min / SSN 500 cc en bolo / Adrenalina 0.3 mg im / Hidrocortisona
140 mg iv / Hidroxicina 30 mg iv se perfila como EVENTO ADVERSO, NO PREVENIBLE,
MEDICAMENTO, RAM, ASPARAGINASA

Caso narrativo e informacién adicional

Caso narrativo @ Comentarios del notificador @

[] Terapias concomitantes @

Figura 29 — Campos de la Seccion Caso Narrativo
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3.8. Seccidn Historia clinicay tratamiento médico previo
relevante

En esta seccién se registra el motivo de consulta del paciente que esta relacionado
con el PRM, la informacion de antecedentes clinicos u consultas recientes del
paciente. Es importante describir los antecedentes médicos del paciente con
suficiente nivel de detalle. Ej. diabetes mellitus tipo Il, LUPUS, accidente
cerebrovascular, trombocitopenia, tromboembolismo pulmonar, junto a detalles que
se deban conocer del paciente o el caso. Los campos minimos para registrar se
describen a continuacion, marcandose en las imagenes de este instructivo con un
asterisco rojo.

Historia clinica y tratamiento médico previo relevante

Historia clinica @

X Historia clinica relevante (MedRA) @  YKFecha de inicio @ “Fecha de término @ “iContinia? @
or - - Si No () Desconocido
- Vaciar los campes

Comentarios del medico (] Historia familiar

+
Historia clinica relevante @
Tratamiento médico previo @
* Tratamiento médico previo @ *Tmamlento médico previo (WHODrug) r 1
Indicacién (MedRA) @ Reaccién (MedRA) @ Fecha de inicio @ Fecha de término @
L ]S eE ~ v

+

Figura 30 — Campos de Historia Clinica Relevante

1. Historia clinica relevante MedDRA: Todo reporte debe contener este
campo diligenciado obligatoriamente. Seleccione o escriba el termino
MedDRA que se ajuste al diagnéstico del paciente (para informacién sobre

MedDRA ver seccion 3.9. Reaccion). De no encontrarlo diligéncielo en el
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Fecha de inicio y de término: indique la fecha en que el paciente fue
diagnosticado. Si se conoce la fecha de término, indiquela, de lo contrario,

deje en blanco.

¢cContinua?: Seleccione. En caso de seleccionar No, debe indicar la fecha

de término.

Tratamiento médico previo WHODrug: indique el nombre del producto

medicamentoso que se considere importante como antecedente

farmacoldgico del paciente (para informaciéon sobre WHODrug ver seccion

3.10 Medicamento).

Tratamiento médico previo: escriba informacion del producto
medicamentoso que se considere importante como antecedente
farmacolégico del paciente como dosificacion, forma farmacéutica y otras

gue se posean y sean Utiles para el analisis del caso.

Diligencie tantas secciones de historia clinica o tratamiento médico
previo como sean necesarias, haciendo clic en “mas”. Por cada

diagndstico o sustancia deberia figurar una subseccion independiente.
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3.9. Seccidn Reaccion (adversa)
En esta seccion se registra la informacion relacionada con el PRM. Debe crearse
seccion independiente para tantas reacciones/eventos que se asociasen a un
mismo PRM y que hayan sucedido en el mismo paciente con el(los) mismo(s)
producto(s), para lo que por cada reaccidn/evento del caso se tendra que crear
una seccién individual, para lo cual debe dar clic en el botén + de color blanco de
la parte superior derecha del encabezado de esta seccion en el formulario o en el
bot6n copiar (icono de hojas) que copiara la seccién. Automaticamente se mostrara

otra seccion igual.

Los campos obligatorios se marcan con asterisco rojo y luego se describen.

Reaccion Adversa (I

“Reaccion / evento (MedDRA) @ Pais de ccurrencia @
[i J=| Colombia
Reaccion / evento tal come fue reportada por el notificador primario / original @ Idioma de la traduccion
Undetermined
*Feuhn de inicio @ Horario @
v
KFecha de finalizacion @ Horario @
v
Duracién @
~
*Resulmdn *l‘ ion médica i por un i de la salud @
v O si (O No| Vaciar los campas
*Grave *crilzrin (s) de Gravedad @ Informacion de la vacuna @
O si O No Muerte Anomalia congénita

Vaciar los campos Discapacidad Caus6 o prolengé hospitalizacion Tipo de ESAVI

Amenaza de vida Otra condicién médica importante

Figura 31 — Campos obligatorios de la seccion Reaccion

Para diligenciar esta seccion debera previamente analizar el caso y encontrar el

término MedDRA que mas se ajuste para definirlo. Por favor recuerde que el

Pégina37
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la terminologia de este diccionario. Para mas informacién acceda al siguiente enlace

MedDRA MSSO. Se recomienda entregar la mayor cantidad de informacion posible:

REPORTE DE RAM

1. Reacciéon / Evento (MedDRA): Siempre debe realizarse por parte del
reportante la clasificacion y seleccion de la reaccion en el diccionario
MedDRA. Esta accion permite estandarizar y parametrizar los eventos a nivel

global.

0=

Para ello de clic en el icono verde de lista o seleccione de la lista que

surge al escribir las primeras palabras en el campo:

Reporte sin guardar
= Reaccion Adversa
Reaccién / evento (MedDRA) © Reaccién / evento tal como fue reportada por el notificador primario / original @ Pais de ocurrencia @

l retencion (i 1S Sweden v

Retencion de Na+

| Retencion de sal

o

Fecha de finalizacion © Horario @ Duracion ©

Retencion de agua v || Calculate

LLT Retencion de orina

Retencion de agua )
PT Retencion urinaria

eoooeC

|
Retencion vesical

Retencion de orina HLT  Sintomas vesicales y uretrales

Retencion de orina

HLGT Sintomas y signos del tracto urinario

Retencion de sodio SOC Trastornos renales y unnarios

Retencion gastrica

Retencion urinaria Discapacidad Causd o prolongd hospitalizacion
Retencion urinaria

Amenaza de vida Otra condicién médica
Quiste de retencion importante

eecoceoC

Retencion de esputo

Figura 32 - Campo Evento Adverso MedDRA

Se desplegara a continuacion la ventana de trastornos y condiciones generales.

Ubique la que mas se corresponda segun el PRM y su experticia como reportante:

o0
O
£
a0
~O
[a
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MedDRA

¥ Circunstancias sociales

¥ Embarazo, puerperio y enfermedades perinatales

¥ Exploraciones complementarias

¥ Infecciones e infestaciones

¥ Lesiones traumaticas, intoxicaciones y complicaciones de procedimientos terapéuticos
» Neoplasias benignas, malignas y no especificadas (incl quistes y pélipos)
¥ Problemas relativos a productos

¥ Procedimientos médicos y quirirgicos

¥ Trastornos cardiacos

¥ Trastornos congénitos, familiares y genéticos

¥ Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

¥ Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

¥ Trastornos del aparato reproductor y de la mama

¥ Trastornos del metabolismo y de la nutricion

¥ Trastornos del oido y del laberinto

¥ Trastornos del sistema inmunologico

¥ Trastornos del sistema nervios

? Trastornos endocrines %

Cancelar

Figura 33 - Arbol de Decisién MedDRA Nivel 1

Una vez de clic en su seleccidn, se desplegaran posibles afecciones. Seleccione la
mas apropiada:
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MedDRA

&1 a3lUnnivs Ugh HNISLawnuninesing y ue ia i mna
¥ Trastornos del oido y del laberinto

¥ Trastornos del sistema inmunolégico

w Trastornos del sistema nervioso

> Cefaleas

2 Crisis epMpticas (incl subtipos)

¥ Encefalopatias

? Enfermedades neuroldgicas congénitas y del peripario

2 Infecciones y trastornos inflamatorios del sistema nervioso central
2 Neoplasias benignas del sistema nervioso

> Neoplasias del sistema nervioso malignas y no especificadas NCOC
¥ Neuropatias periféricas

» Presion intracraneal aumentada e hidrocefalia

¥ Trastornos de la médula espinal y de las raices nerviosas

¥ Trastornos de los pares craneales (excl neoplasias)

2 Trastornos del movimiento (incl parkinsonismo)

¥ Trastornos del suefio (incl subtipos)

2> Trastornos desmielinizantes

B TractAarmoas Aactristoieslae Aal coacakboen

Cancelar

Figura 34 - Arbol de Decisién MedDRA Nivel 2

A continuacion, continue seleccionando segun se despliegue y corresponda para
afinar la determinacion del término apropiado. Debe llegar hasta la ultima
ramificacion posible que se muestra de color verde. Dé clic sobre la que
corresponda, verifiqgue que en la parte inferior derecha de dicha ventana figure el

mensaje: “LLT seleccionado” y por ultimo dé clic en OK:
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MedDRA

& 11aslunnus ugl g .'I' L I e
> Trastornos del oido y del laberinto
» Trastornos del sistema inmunoldgico
% Trastornos del sistema nervioso
v Cefaleas

» Cefaleas migrafiosas
W Cefaleas NCOC

¥ Atagque de migrana tipo ictus postradioterapia
v Cefalea

Cefaleatetcl migrafia) agravada

Cefalea frontal

Cefalea frontal

Cefalea inducida por farmacos

Cefalea intermitente

Cefalea lancinante

Cefalea NEOM

Cefalea nocturna

Cefalea nucal ]

LLT seleccionado:Cefalea

Cancelar

Figura 35 - Arbol de Decisién MedDRA Nivel 3

2. Reaccién / evento tal como fue reportada por el notificador primario /
original: Indique la denominacién del PRM en sus palabras. Ej. Dolor de

cabeza.

3. Fechade inicio: Seleccione la fecha en la que se presume inicié del PRM.

Pa'gina4 1

4. Fecha de finalizacion: Seleccione la fecha en la que se presume finalizé el
PRM.
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5. Resultado: Seleccione de la lista el resultado de la reaccién segun aplique.

6. Confirmacion meédica realizada por un profesional de la salud:

Seleccione segun proceda de acuerdo con el caso.

7. Grave: Segun lo indicado en la normatividad vigente, indique la gravedad del
PRM. En caso de ser grave, seleccione el o los criterios de gravedad que

apliquen

SECCION DE REACCION EN EL REPORTE DE ERRORES DE
MEDICACION SIN DANO

Los reportes de medicacion sin dafio se deben reportar de acuerdo con la tipificacion
del error de medicacion segun se clasifique en los siguientes tipos. Los campos

obligatorios son los mismos que los establecidos para el reporte de RAM, siendo

gue la unica diferencia sera la denominacion de la reaccion MedDRA de acuerdo

con la tipificacion del error de medicacion asi:
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- Error de medicacién asociado a la prescripcion: todo error que se asocie

a un error de prescripcion, cualquiera sea su causa.

Reporte sin guardar

Reaccion Adversa (1

raccion ! evento (MedOR3

I prescripcion Caolt

Dieta por prescripcion médica
Prescripcion escrita ilegible
Error de prescripcion de producto
Sobredosificacion por prescripcion
| Prescripcion de medicamento erroneo
Problema con la prescripcion del farmaco
Problema con la prescripcion del producto
| Adulteracion del formulario de prescripcion
Prescripcion erronea de suplemento dietético
| Error de prescripcion farmacoldgica duplicada
Error de prescripcion de producto interceptado
Farmaco de prescripcion usado sin prescripcion
| Prescripcion erronea de un medicamento renovado
Error en la prescripcion de farmaco interceptado
Farmaco de prescripcion usado para otro pacients
Sobredosis por prescripcion de miltiples farmacos
P Error en la prescripcion de la via de administracién de medicamento

Prescripcion médica para prolongar la duracion del fratamiento indicado

eoecCocoQOCCOQCOCOQOQOQCQCOQOQOQOCC

Prescripcion médica para prolongar la duracion del fratamiento indicado

Figura 36 — Reaccion en errores de medicacion asociados a la prescripcion.
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- Error de medicacion asociado ala dispensacion: todo error que se asocie

a un error de dispensacion, cualquiera sea su causa.

Reporte sin guardar

Reacciin Arunre~ &

Pais de ocurren

| (18 Colombia

Reaccion | evento (MedDRA) €

I dispensacion

—=mrifn Ao fArmoen -

Dispensacion de farmaco eguivecado

Problema de dispensacion de producto

Dispensacion de un farmaco deteriorado

Dispensacion erronea de un medicamento

| Problema de dispensacion de un farmaco
Error de dispensacion seguln esta escrito
Dispensacion erronea del dispositivo médico 1po

| Error durante |a dispensacion de un producto E=

Dispensacion de forma farmacéutica equivocada

3ot

Dispensacion erronea de un medicamento renovado ) prc
Dispensacion de un farmaco a paciente equivocado pdici
. Erroren la dispensacion por mezcla de productos
Dispensacion de farmaco en contenedor no original
Dispensacion por via de administracion eguivocada
Dispensacion de potencia equivocada del medicamento B
P Error en la dispensacion de un farmaco interceptado
Dispensacion de cantidad equivecada de un medicamento

Li]
e
e
L]
e
e
L]
e
e
| Error de dispensacién de producto interceptado (i ]
e
e
Li]
e
e
Li]
e
Li]
Li]

Colocacion de etiquetado eguivocado durante Ia dispensacion del medicamento

Figura 37 — Reaccidn en errores de medicacion asociados a la dispensacion.
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- Error de medicacion asociado a la administracion: todo error que se

asocie a un error de administracién, cualquiera sea su causa.

Reporte sin guardar

Reaccion Adversa (I

=

Adminisiracion de un enema ador primario / original €

Administracion de dosis errénea

Administracion de vacuna erronea

Via de administracion incorrecta

Acné en la zona de administracion

. ) echa de finalizacion &

| Administracion de dosis retrasada I o

Administracion de vacuna caducada

Masa en la zona de administracion Confirmacior
| Oloren Ia zona de administracién hd s O

Olor en la zona de administracién
| Administracion de dosis inadecuada
Administracion de dosis incorrecta
Administracion de farmaco caducado
. Administracion de producto erréneo
Ardor en la zona de administracion

Calor en la zona de administracion @ Uppsala Monit

Edema en la zona de administracién | el Frlis sz pniEra =)
P Edema en la zona de administracion

Placa en la zona de administracion

eeoo0oCOQCOOQCRCOROOOORCRRORQOROO

Administracion de producto caducado

Figura 38 — Reaccidn en errores de medicacion asociados a la administracion.
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- Error de medicacion: todo error que no pueda ser clasificado en los
anteriores descriptores o que involucre a cualquiera de los tres tipos al mismo

tiempo.
Reporte sin guardar

Reaccion Adversa (1

Reaccion | evento (MedDRA) @

(1 ]85

error def

Emor de medicacion ador primario / original @

Error de refraccion

Error al desprescribir
Errores de refraccion NEOM
Error en el calculo de dosis

. ) cha de finalizacién €
Error innato del metabolismo

v
Error de medicacion interceptado

Error de prescripcion de producto Confirmacién m

Error de seleccién de un producto hd (O 8 (O MNe

Error innato del metabolismo MEOM

Error de monitorizacion de producto
Error por duplicacion de la terapia
Error de transcripcion de medicacion
Error en la programacion de la bomba

Error de ingreso de datos de producto ® Uppsala Monitoril

Error en la administracién de firmaco facto | Poiitica de privacidad | Cos
P Emorinnato del metabolismo lipidico e

Error en la elaboracion de un producto

i ]
e
L: ]
L ]
e
e
e
L: ]
e
| Error de almacenamiento de producto @
e
L: ]
L ]
e
i ]
e
L: ]
e
i ]

Error en la preparacion de un producto

Figura 39 — Reaccion en errores de medicacion en general.

SECCION DE REACCION EN EL REPORTE DE ERRORES DE
MEDICACION CON DANO

Los reportes de medicacion con dafio se deben reportar con al menos, dos
secciones de reaccion impedientes, una de acuerdo con la tipificacién del error de

medicacion segun se clasifique en los siguientes tipos y la otra, con el dafio ocurrido,

entendiéndolo como una RAM. Los campos obligatorios son los mismos que los é_D
establecidos para el reporte de RAM, siendo que la Unica diferencia sera la c
g
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denominacion de la reaccion MedDRA de acuerdo con la tipificacion del error de

medicacion segun se explico arriba para los errores de medicacion sin dafo.

SECCION DE REACCION EN EL REPORTE DE FALLOS
TERAPEUTICOS

Los reportes de fallo terapéutico deben contener los campos obligatorios son los

mismos que los establecidos para el reporte de RAM, siendo que la Unica diferencia

sera la denominacion de la reaccion MedDRA que puede ser cualquiera de las

siguientes (incluyendo “Farmaco Ineficaz’):

Reaccidn / evento (MedDRA) @
I terapeutico aF

Aborto terapéutico ificador primario ! original €
Bafios terapéuticos
Feticidio terapéutico

Feticidio terapéutico

eQCQOQCQ

Procedimiento terapéutico

. Horario €
Incumplimiento terapéutico _

Reaccion Adversa (i

Reaccion ! evento (MedDRA} £
l falta de efecto r

Falta de efecto del fammaco el notificader primario ! original €

Falta de efecto farmacologico @

Figura 40 — Reaccion Fallos terapéuticos.
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3.10. Seccion Medicamento

En esta seccidn se registra la informacion relacionada con el(los) medicamento(s)
involucrado(s) en el PRM. Debe crearse seccion independiente para cada uno de
los medicamentos que se asociasen a un mismo PRM y que hayan sucedido en el
mismo paciente con el(los) mismo(s) producto(s), por lo que por cada
medicamento del caso se tendra que crear una seccion individual, para lo cual
debe dar clic en el boton + de color blanco de la parte superior derecha del
encabezado de esta seccidn en el formulario o en el botdén copiar (icono de hojas)

gue copiara la seccién. Automaticamente se mostrara otra seccion igual. De esta

seccion, los campos minimos a registrar se marcan con asterisco rojo:

Medicamento (I + K

*Re\ del medicamento @ *concenlraclén @ T ———
v
*Dosis @ Numero de dosis enel  Intervalo de dosificacion @
YLaboratorio titular del registro (WHODrug) @ intervalo @ -
WHODrug
v
X Nombre del medicamento (WHODrug) @ K Laboratorio titular del registro @ HKDosis
Pais de autorizacion
Nembre del modicarplonm tal como fue i Forma farmacéutica *Farma farmacéutica (EDQM) @
reportado por el notificador inicial / original @
K Pais donde se obtuvo &l medicamento
Via de administracion *Vla de administracion (EDQM) @

“Kingrediente saspechoso @

v

*Nﬂmnrn de lote

K Indicacion (MedDRA) & K Comianza de1a Horario @
QE administracién
L)
Indicacién tal como fue reportado por el notificador primario / original @ ~
*Fln de la administracién @ Horarie @

v

Figura 41 — Seccion Medicamento Parte 1.
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Duracion @

* Otros r i al uso del
~ v
v m
+ Informacion de la vacuna @
<k Accién tomada @ “KLE| paciente fue reexpuesto al medicamento?
o O si O No () Desconocido Numero de dosis @ Fecha de expiracién
Vaciar los campos v w

* Informacién adicional sobre el medicamento Nombre del diluyente Numero de lote del diluyente

Sitio de administracion Tipo de campaia de vacunacion

Intervalo de tiempo entre la administracién del medicamento sospechoso y la ocurrencia de la

reaccién

Reaccién [ evento * Primera dosis *ultima dosis
(MedDRA)

Cefalea

<X Dosis acumulada a la primer reaccion @

Figura 42 — Seccion Medicamento Parte 2.

1. Rol del medicamento: Seleccione entre las opciones “Sospechoso,
Concomitante, Interactuante o Medicamento no Administrado”. El analisis de

causalidad aparecerd disponible Unicamente para medicamentos

clasificados como Sospechoso o Interactuante.

2. Nombre del medicamento (WHODrug): todo reporte debe contener este
campo diligenciado obligatoriamente. Ingrese el nombre completo del
medicamento o las primeras letras del nombre (es posible buscar marcas o
principios activos). Una lista aparecera mostrando los resultados que
cumplen con sus criterios de busqueda. De clic en el icono € para verificar

el principio activo del medicamento en cuestién y su codigo ATC.

Para buscar una combinacion de medicamentos, utilice “espacio” o “punto y

coma’.
2
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Por ejemplo: la combinacion: valsartan + hidroclorotiazida puede ser hallada

al escribir: “vals hidrocl” o “hidroclorotiazida; vals”

== Medicamenio
Rol del me dicamento ©

Rol del medicamento & Concentracién @
WHODrug Laboratorio titular del registro (WHODrug)
WHODrug
Nombre del medicamento Q Nombre del medicamento @ Laboratorio titular del registro @
> I hidrocloretiazida;vals

J T ——— Principio(s) activo(s)Hydrochlorothiazide, Valsartan
Principiols) activols) ql Cédigo(s) ATC Co9DA

Nombre del medicamento tal come fue reporaao . 3
por el notificador inicial ! eriginal @ Pais donde se obtuvo el medicamento
Nombre del medicamento|tal como fue reportado

por el notificador inicial / priginal €

= Medicamento

Rol del medicamento &

= Informacién de dosis utilizada

Laboratario titular del registro (WHODrug) € Dosis @ Nimero de dosis enel  Intervalo de dosificacion @
i al

Nombre del medicamento €

I wvals hidro

Laboratorio titular del registro @

Hidroclorofiazida;valsartan
v
N Valsartan/hidroclorotiazida (5 ] Forma farmacéutica Via de administracion
ot
Pais donde se obtuvo el medicamento -
POT \alsartan + hidroclorotiazida (]
Valsartan/hidroclorotiazida Mabo @ Nimero de lote Via de administracién en el padre / madre

Figura 43 — Diligenciamiento campo WHODrug

3. Nombre del medicamento tal como fue reportado por el notificador
inicial / original: En este campo ingrese el nombre del medicamento tal y
como lo reporto el notificador original en texto libre. Se sugiere usar esta

ultima opcion unicamente cuando el nombre WHODrug es diferente.

Adicionalmente, se DEBE diligenciar en este campo el Numero de

Registro Sanitario del Medicamento.
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== Medicamento

Rol del medicamento € Concentracién @
W
Laboratorio titular del registro (WHODrug) @
WHODrug
W
Nombre del medicamento € Laboratorio titular del registro 2]
Principio(s) activo(s) @ Pais de autorizacion
W
Nombre del medicamento tal como fue . .
reportado por el netificador inicial ! original @ Fais donde se obtuvo el medicamento
2015M-0001569-R1| ¥
Ingrediente sospechoso €
W

Figura 44 — Diligenciamiento de registro sanitario en Seccion medicamento

4. Concentracion: digite la potencia del (los) ingrediente(s) activo(s) en el
producto. Para medicamentos con multiples farmacos puede ingresar, por
ejemplo: 125mg/250mg o 30%/70%.

5. Laboratorio titular del registro (WHODrug): Seleccione el laboratorio titular

de la lista que se despliega al presionar la flecha.

6. Laboratorio titular del registro: Si el laboratorio titular no figura en el campo
anterior, ingrese el nombre del Laboratorio en forma de texto libre.
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7. Ingrediente sospechoso: Seleccione el componente del medicamento que
es sospechoso de ser el causante del evento, conforme a la lista desplegada.

De no conocerlo, selecciones “Constituyente, no clasificado”.

Ingrediente sospechoso &

| w

Principio activo
I Conservador
Antioxidante
Estabilizante
Color
Saborizante
Disclvente
Constituyente, no clasificado
Prcentaje de exceso b

Figura 45 — Campo para seleccionar el ingrediente del medicamento sospechoso

8. Indicacion (MedDRA): escriba la indicacién del medicamento de acuerdo

con el Término MedDRA (ver seccion de reaccion para mas informacion) vy,

adicionalmente, diligencie en texto libre la indicacién tal como fue

reportado por el notificador primario/original
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9. Otros problemas relacionados al uso del medicamento: Seleccione el
problema relacionado del medicamento de la lista que se despliega al
presionar la flecha. Para el caso de errores de medicacion, seleccionar el

término correspondiente.

Otros problemas relacionados al uso del medicament

Falsificacion

Sobredosis

Medicamento usado por el padre

Medicamento usado después de la fecha de caducidad
Lote probado y encontrado dentro de las especificaciones
Lote probado y encontrado fuera de las especificaciones
Error de medicacion

Mal uso h

Abuso

Exposicion ocupacional

Uso fuera de indicacion

Figura 46 — Campo de otros problemas relacionados. Util en errores de medicacion.

10.Accién tomada: Debera desplegar la flecha y seleccionar la opcién que

corresponda.

Accion tomada €

| v

Medicamento retirado
Dosis reducida

Dosis aumentada
Dosis no modificada
Desconocido

Mo aplicable

Figura 47 — Campo de Accion tomada con el medicamento sospechoso.

11.¢El paciente fue reexpuesto al medicamento?: Indicar si el medicamento
sospechoso fue nuevamente administrado al paciente. Cuando se responde

Sl, aparecerad un nuevo campo para indicar el resultado de cada reaccion

reportada a la reexposicion al medicamento. o
LN
O
e
‘o
~(O
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Unicamente apareceran las reacciones en las cuales se haya ingresado un término
MedDRA, en aquellas reacciones que se hayan reportado Gnicamente como texto

libre se mostrara la leyenda “Término MedDRA faltante”

+

Accion tomada € :El paciente fue reexpuesto al medicamento?

= = fa Pt
(@) S () Mo () Desconocido

\aciar los campos

Informacion de la reexposicion

Reaccion / evento (MedDRA) ¢La reaccion tuvo Iugar nuevaments
luego de la reexposicion?

Témine MedDRA faltante

La reaccién recurrio v
Termino MedDRA faltants La reaccién no recurrio e
Téming MedORA faltants Resultado desconocido ~

L5 reexposicion no e splicsble pars medicamentos concomitantes ni drogss ne saminiziradss

Figura 48 — Campo de reexposicion al medicamento

12.Informacion adicional sobre el medicamento: En este campo ingrese la
FECHA DE VENCIMIENTO del medicamento.

13.Intervalo de tiempo entre la administracion del medicamento
sospechosoy laocurrenciade lareaccion: este campo puede ser utilizado
particularmente en casos donde el intervalo entre la administracién del
medicamento y el inicio de la reaccién es muy corto, por ejemplo: reaccion
anafilactica. Todos los términos MedDRA seleccionados para la (las)
reacciones reportadas apareceran automaticamente. Si las reacciones
fueron Unicamente ingresadas como texto libre, el siguiente texto aparecera:
“Término MedDRA faltante”.
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INFORMACION DE LA DOSIS UTILIZADA

Al lado derecho de la pantalla se encuentra en recuadro aparte de la misma seccion
medicamento, el espacio para informar sobre la dosis utilizada. Por favor hacer caso
omiso a los campos que piden informacidn sobre vacunas, ya que no son aplicables

en ningun escenario para Colombia.

14.Dosis: Indique la dosis del producto y sus unidades. Puede usar los campos

de intervalo o de texto libre para ser mas especifico:

Dosis € Doses ininterval © Intervale de dosificacion @
75 mg v 1 1 Dia Y
Dosis

7.0 mg 1x/dia

Figura 49 Diligenciamiento de Dosis del medicamento

15.Forma farmacéutica (EDQM): Elija de la lista predefinida segun

corresponda.

16.Via de Administracion (EDQM): Elija de la lista predefinida segun

corresponda.

17.Numero de lote: Indique SIEMPRE el nimero de lote del medicamento
involucrado de forma exacta y en orden estricto. Es indispensable que se
diligencie el numero de lote del producto con el que se presume ocurri6 el
PRM. Para ello, el Servicio Farmacéutico deberia desarrollar estrategias para
la captacion adecuada de este dato. Este nUmero es necesario para realizar
seguimiento de otros posibles eventos adversos con el mismo producto y de

esta manera determinar si deben requerirse muestras de los medicamentos
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18.Comienzo de la administraciéon: Indique la fecha en que se inicié la
administracién del medicamento sospechoso al paciente. Si tiene la hora

exacta, ingrésela.

19.Comienzo de la administracion: Indique la fecha en que se finalizé la
administracién del medicamento sospechoso al paciente. Si tiene la hora

exacta, ingrésela.

20.Dosis acumulada a la primera reaccion: Dosis total administrada hasta el

momento del primer signo, sintoma o reaccion.

For ejemplo:
« 5in un paciente a consumido 50 mg diarios por 5 dias,
e 0 la dosis acumulada es 250 mg.

Dosis acumulada a la primer reaccion @

Figura 50 Dosis acumulada al observar por primera vez el PRM
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3.11. Seccién Analisis y procedimientos

Esta seccién NO es obligatoria. NO se debe registrar el resultado de la evaluacion

del PRM. Se utiliza para ingresar pruebas y ensayos relacionados con demostrar
la ocurrencia del PRM usando técnicas analiticas y procedimentales. Para ello,

ingrese en los respectivos campos:

1. Nombre de anélisis: Diligencie el nombre del analisis usando alguno de los

dos campos siguientes:

- Buscador MedDRA: escoger el término MedDRA correspondiente en el

SOC Exploraciones complementaria.

- Tipo de andlisis: Ingresando el nombre del analisis en texto libre.

Andlisis y procedimientos

Resultados de andlisis y procedimientos @

Fecha del analisis @

‘Nombre del analisis Resultados del andlisis Resultado del estudio Minimo valor estindar Méximo valor estindar
= (Cadigo)

Tipo de andlisis Resultados Comentarios del notificador

Figura 51 Campos Nombre de andlisis: Seccion Andlisis y Procedimientos

2. Resultados: Existen dos formas de ingresar los resultados.

e Campo estructurado: Resultado del analisis (y valores minimo y
méximo), para aquellos analisis en los que sea factible ingresar la

informacion de esta manera.
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e Campo en texto libre: Resultados, para analisis reportados como texto

libre.

Reporte sin guardar
Anilisis y procedimientos

Resultados de analisis y procedimientos @

Nombre del analisis /Fecha del analisis @ Resultados del anilisis Minimo valor estandar Maxime valor estandar \
[i]

Glucesa en sangre en 2 F v | 2018 5 mmoliL ¥ 4 mmollL ¥ [ mmoliL ¥
Tipo de analisis Resultados. Comments by Initial reporter
Nombre del anslisis. Fecha del anlisis © Resultados del anilisis Minimo valor estandar Maximo valor estindar
Biopsia de piel (i &) 2 Fi v | 2018 v v v i}
Tipo de analisis Resultados Comments by initial reporter
epitelio necrotico compatible con Sindrome de

KE.!E\.'en Jhonson /

+
Figura 52 Campos Resultados: Seccion Andlisis y Procedimientos
o0
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©
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3.12. Seccidén Evaluacion
La Circular Externa 3000-0526-2021 del INVIMA establecen que para toda RAM
reportada es obligatoria la evaluacion de causalidad, la cual es autbnoma pero
independiente tanto para la IPS, como para la DTS y el INVIMA.

Complete las siguientes indicaciones para el diligenciamiento de los campos

correspondientes de la seccion.

Evaluacion por: INVIMA

+ Evaluacion de causalidad

Metodologia utilizads @ Source @
WHO-UMC Causality INVIMA

Relacién entre el{los) medicamenta{s} y la[s) reaccién(es) @

Término MedDRA faltante v

Diagnéstico © Comentarios @

+

Figura 53 Campos seccion evaluacion.

1. Evaluacion de causalidad

Se generar4d una matriz que recogerd lo medicamentos que han sido
clasificados como sospechosos o Interactuantes, y que se han sefialado en
el campo del diccionario WHODrug versus las reacciones que han sido

reportadas en el campo del diccionario MedDRA.

Si una reaccion fue ingresada Unicamente como texto libre en el campo
correspondiente, aparecera en la matriz de relaciones como “Término

MedDRA faltante”. De igual manera, si un medicamento fue ingresado como

texto libre Unicamente, aparecera en la matriz de relaciones como “Término %
de medicamento faltante”. 2
N
o
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Metodologia utilizada: VigiFlow® permite capturar evaluaciones de

causalidad realizadas con los siguientes métodos:

- WHO-UMC Causality (default method) — Consulte la guia acerca de esta
modalidad, disponible en el micrositio web de farmacovigilancia del

INVIMA (https://www.invima.gov.co/es/web/guest/biologicos-y-de-

sintesis-quimica pestafa Vigilancia)

- Algoritmo de Naranjo

- Método Francés

Source: En este campo figura el nombre de la IPS reportante y de la DTS

evaluadora.

. Campo Diagnostico: Brinda la posibilidad de indicar que el caso fue

evaluado con un diagndstico posterior al analisis del caso (puede ser que el
andlisis del caso lleve a un diagnostico diferente al que reporta el notificador
inicial).

. Campo Comentarios: Es texto libre sin restriccion QUE DEBE USARSE

SIEMPRE para describir las razones por las cuales se ha concluido el
resultado de causalidades expresado en la matriz. Este campo no puede

nunca estar vacio.

Si estd en desacuerdo con el andlisis de causalidad o usa un método diferente,
VigiFlow® le permite capturar los diferentes andlisis en matrices diferentes y con

sus respectivos resultados.
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Todos los niveles dentro de la jerarquia pueden realizar Evaluacion de causalidad,
es decir, esta funcion NO esté limitada al INVIMA. Sin embargo, Unicamente el
INVIMA puede eliminar Evaluaciones de Causalidad (las DTS pueden crear

evaluaciones y editarlas per no borrarlas).

Si quiere saber mas sobre evaluacién de causalidad y deteccion de sefales,

registrese en el curso gratuito en linea creado por el UMC: hitps://www.who-

umc.org/education-training/online-courses/

EVALUACIONES DE ERRORES DE MEDICACION Y FALLOS
TERAPEUTICOS

Los errores de medicacion sin dafio y los fallos terapéuticos NO debe contener
evaluacion de causalidad, por lo que la matriz del campo 1 arriba mencionada, se
debe dejar en blanco para estos casos. Solamente en el campo Comentarios se
debera registrar el resultado del analisis de causa-efecto, protocolo de Londres o

cualquier otra metodologia que se haya utilizado en estos casos en particular.

Con respecto a los errores de medicacién con dafio, la evaluacion del error de
medicacion se realiza como se dice en el parrafo inmediatamente anterior y el dafio

si requiere de la evaluacion de causalidad realizada en la matriz de causalidad.
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3.13. Descargar un reporte en PDF

Para descargar un reporte en PDF presione el botén “PDF/Excel/XML”. La versiéon
PDF del reporte en el que trabaja sera descargada a su ordenador.
< Irafalista de reportes VigiLyze Delegar a organizacién v || Estado del reporte: Open ~ || & Enmma

CO-INVIMA-300000071 Cresco por fargarizsin): 128 FRUEEA PEF competo (1)

Informacion del reporte -

Titulo del reporte Tipo de reporte Nimero de identificacion Id def reporte de seguridag
llllllllllll CO-INVIMA-200000071

Informacién del reporte

RANM hd CO-INVIMA-300000071

Fecha de recepeion inicial Fecha de notificacién inicia Tipo de emisor Otros Ids del reporte @
e -]

04 | Agos v | 2020 31 | Julio w| 2020 1D del reporte Fuents

Fecha de recepcién mas
reciente

04 | Agos v | 2020

[[] Parent Child repert
Vs ganca o

B Figurd 54 Descargo;r el reporte de PRM en .PDF

El exporte en PDF estara disponible en 2 formatos diferentes:

- PDF completo: Se visualizaran todos los datos diligenciados del reporte,
inclusive la informacién sensible. Una vez descargado, tiene la leyenda Solo

para uso interno.

| 2 PDF/ExcelXML + |

. PDF completo (1) ‘ INVIMA VigiFlow | Solo para uso interno

Individual Case Safety Report (ICSR) Workswde iepee ; €5 DBIA 300000086

de e pOE enmascarado (1)
[1]a]y) ro—

Figura 55 Reporte completo en PDF

- PDFenmascarado: Esta version crea un PDF para uso externo y reemplaza
la informacion sensible con la leyenda MSK. Los siguientes campos se

mostraran enmascarados (con la leyenda MSK):

N
O
O
£
a0
~O
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Seccion Informacion del reporte: La pestafia Informacion del
notificador primario /original se mostrard enmascarada EXCEPTO la

Profesion del notificador y el pais del notificador.

Seccion Informacion del paciente.

INVIMA V'IglFIuw Version enmascarada
Individual Case Safiety Report (ICSR) HBY;?_:I: :. %mm:

Figura 56 Reporte enmascarado en PDF

Paciente
Iniciales Fecha de nacimiento Edad al comienzo de b reaccion Grupo etario Sexo (Fecha de Gltima menstruacion)
msk | 05011978 40 Afio Aduto Femenno

Nimero de identificacién del especialistal MSK |
Namero de identificacién del médico general m
Nomero de S

Namero de identificacién de la hvutlgudﬁn:

Informacién del notificador primario /origial

Notificador primerio | Profesin del notficador | Tiwb | Apelido [ Nombre | Departamento | Organizacion Direccion / Ciudad | Estado o provincia | Codigo postal / Pai del notificador Teléfono | Corren electrdnico

& Farmacaitico MEK  JIMSK MK @Cuhmb'ﬁ MEK

Figura 57 Visualizacion del Reporte enmascarado en PDF
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3.14. Cierre y delegacion del PRM

Recuerde que todo PRM completado debe ser cerrado y delegado al Programa
Territorial de Farmacovigilancia. Para cerrar el caso sera necesario que usted
cambie el estado del reporte a cerrado. Para ello, guarde el reporte en la esquina

superior derecha del mismos y ubique el boton “Estado del Reporte”. Dé clicy a

continuacién seleccione cerrado (ver seccion de estado del reporte).

El dltimo paso sera la delegacion del caso a la Entidad Territorial correspondiente
(DTS Direccion Territorial de Salud) que tenga competencia sobre la IPS reportante.
Para ello debe dar clic en el botén “Delegar a organizacion” y seleccionar la que

corresponda segun su jurisdiccion:

VigiFlow - INVIMA AInvima0o22 -

< iralaistade reportes | o) | wigiLyze De\egaraorgan'iacmn ~ | Estado del reporte: Cerrado v | @ Eliminar | € Enviar copia || 2 PDF/Excel/XML ~

Figura 58 Pasos para la delegacion del reporte de PRM

VigiFlow - INVIMA Linvima022 ~

< iraalista de reportes | (TR  Viailyze

CO-INVIMA-300251778 Creade por organzacien: EMPRES  INVIMA

~

- & Enviar copia | & POFiExcelXML~ | [ERETE L
ecretaria de Salud de Boyaca

Figura 59 Verificacion de la delegacion del reporte de PRM

Finalmente dé clic en guardar. Su reporte de PRM ha sido enviado a la DTS

correspondiente.

Verifique siempre que el estado del reporte seacerradoy que laDTS haya sido

<
seleccionada, con el fin de garantizar la adecuada transmisién de su reporte. k(.?c
C
‘o
~©
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4. CONTACTO

Frente a cualquier inquietud o asesoria con respecto al proceso de Reporte de
Problemas Relacionados con Medicamentos en VigiFlow®, puede comunicarse con
el Grupo de Farmacovigilancia del INVIMA a través de los canales oficiales de
PQRS del Instituto o escribiendo un correo electronico a la direccion

reportefv@invima.gov.co o invimafv@invima.gov.co

No olvide que puede encontrar informaciéon adicional sobre el Programa Nacional
de Farmacovigilancia en el micrositio web del Grupo de Farmacovigilancia del

INVIMA en la direccion https://www.invima.gov.co/es/web/guest/biologicos-y-de-

sintesis-quimica dando clic en el boton vigilancia ubicado en el centro de la pagina.

Si se requiere mas informacion u orientacién relacionada con el Programa Territorial
de Farmacovigilancia de su jurisdiccion pdongase en contacto con la Direccion

Territorial de Salud respectiva.

Esperamos esta guia sea de utilidad para fortalecer el proceso de Gestion de PRM

en Colombia.
Elaboré: QF SACP — Profesional Contratista
Revisé y Aprobé: QF WSL — Coordinador del Grupo de Farmacovigilancia
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