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OBIJETIVO

Brindar informacion en

Farmacovigilancia para la

correcta captacion de las reacciones adversas a los
medicamentos y el correcto uso de la plataforma
eReporting profesionales de la salud y pacientes, para

el reporte de los prob
medicamentos por

emas relacionados con

narte de actores de la

farmacovigilancia.






COLOMBIA 7
(@' VIDA INViMa | Te Acompaiia
¢Qué es la Farmacovigilancia?

¢ QUE ES?
“...ciencia y actividades relacionadas con la deteccion, valoracion, entendimiento y prevencion
de efectos adversos o de cualquier otro problema relacionado con medicamentos”

The importance of pharmacovigilance. World Health Organization & WHO Collaborating Centre for International Drug Monitoring. 2002.
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¢.Definiciones asocladas a Farmacovigilancia?

Evento adverso — EA: Es cualquier suceso medico desafortunado que puede presentarse
durante un tratamiento con un medicamento, pero no tiene necesariamente relacion causal
con el mismo.

Error de Medicacion - EM: 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.

Problemas Relacionados con Medicamentos: Es cualquier suceso Indeseable
experimentado por el paciente que se asocia 0 se sospecha que esta asociado a una terapia
realizada con medicamentos y que interfiere o potencialmente puede interferir con el resultado
deseado para el paciente.

Reaccion Adversa a Medicamento - RAM: Es una respuesta a un medicamento que es
nociva y no intencionada, y que se produce con las dosis utilizadas normalmente en el
hombre.
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¢, Qué es la Red Nacional de
Farmacovigilancia?

Conjunto de personas e Iinstituciones gue mantienen contacto
entre si, a través de reportes de eventos adversos,
comunicaciones e informacion en relacibn con problemas de
seguridad o uso correcto de medicamentos. La red incorpora
personas o Iinstituciones que establecen contacto permanente con
el programa de Farmacovigilancia del INVIMA.

Todos los actores de la red deben estar Inscritos en esta.
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clmportancia de la Red Nacional de
Farmacovigilancia?

La Red nacional de Farmacovigilancia es una respuesta a la
necesidad de intercambiar y transferir informacion,
conocimientos y experiencias que generen capacidad, autonomia
y poder social en la gestion del riesgo de aparicion de eventos
adversos u otros problemas relacionados con medicamentos.

Deteccidnde o
. : . Alertas sanitarias e o o
Vigilancia Post- Seiales en . Revision de oficio
s o . informes de .
comercializacién Farmacovigilancia — . para titulares de RS
o seguridad
Nuevas indicaciones

www.invima.gov.co
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¢, Quiénes pertenecen a lared nacional de
farmacovigilancia?

Todos los actores de la farmacovigilancia pertenecen a la red.
Son actores:

INVIMA PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD

DIRECCIONES TERRITORIALES DE SALUD SERVICIOS FARMACEUTICOS IND. Y DEP.
PROGRAMAS DE INMUNIZACION FARMACIAS Y DROGUERIAS

TITULARES DE REGISTROS SANITARIOS DEPOSITOS DE DROGAS

LABORATORIOS FABRICANTES DE

PRODUCTOS FARMACEUTICOS OPERADORES LOGISTICOS

BANCOS DE SANGRE PROFESIONALES INDEPENDIENTES
ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS PACIENTES / CUIDADORES /
MAYORISTAS CONSUMIDORES

www.invima.gov.co
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Resolucion 1403 de 2007

5. FARMACOVIGILANCIA

5.1. Definicién y alcance de la Farmacovigilancia

Es la ciencia y actividades relacionadas con la deteccidon, evaluacion,
entendimiento y prevencion de los eventos adversos o cualquier otro Problema
Relacionado con Medicamentos (PRM).

La Farmacovigilancia tiene los siguientes objetivos: establecer el perfil de
seguridad de los medicamentos y promocionar el uso adecuado de los mismos y
sera responsabilidad del fabricante, de los integrantes del Sistema General de
Seguridad Social en Salud, establecimientos farmacéuticos, profesionales de la
salud, personal técnico que maneje medicamentos, pacientes, autoridades de
control y del sector y la comunidad en general.

Se debera reportar a la autoridad correspondiente toda sospecha de eventos
adversos relacionados con los medicamentos, medios de contraste, vacunas,
pruebas diagndésticas o productos fitoterapéuticos.

www.invima.gov.co
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2. INSCRIPCION POR PRIMERA VEZ A LA RED
NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

A excepcion de los pacientes, cuidadores y sus agremiaciones, todos los
demas actores de farmacovigilancia deben estar inscritos en la Red Nacional de
Farmacovigilancia, lo que significa que deben dar a conocer sus datos de
identificacion, contacto, localizacion y credenciales académicas que los facultan
como actores de farmacovigilancia, al Programa Nacional de Farmacovigilancia,
con el fin de materializar la articulacion y comunicacion necesaria para el ejercicio

de la farmacovigilancia en el pais.

Este proceso de inscripcion se realiza por UNA UNICA VEZ para cada actor de

farmacovigilancia, a través de la plataforma SIVICOS, la cual se encuentra

disponible en el siguiente enlace, se recomienda usar el navegador Google Chrome:

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

También se puede acceder a ella a través del Micrositio web de farmacovigilancia

del INVIMA (ver seccion de contacto).

www.invima.gov.co
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INGRESO AL FORMULARIO DE INSCRIPCION

Para realizar la inscripcion, una vez en la pagina web, dé clic en el botén

“registrarse”:

LS PROGRAMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANGCIA
n Imo FORMATO DE REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS ASOCIADOS AL USO DE MEDICAMENTOS
e Saonna cn giana e Markemerms y Almanre FDM

Bienwvenido al Sistema de Vigilancia Sanitaria del Instituto Macional de Wigilancia de Madicamentos y Alimentas — TNVIMA, 3 través de
esta opoidn usted podrd realizar el reporte en linea de eventos adversos aseclados al uso de medicamantos.

= Racibird un corree electrénico corfirmande al procese v la infermacién sobra <l reporte realizada.

farmaczejempla |

Olvidd su clave?
INSTRUCCIONES CCEDER A FARMACOVIGILANCIA

Ingrese su usuario v dawve, si ya estd registrade en la Red Macional d= Farmacovigilancia

Sino astd registrade, hazer click =n "Ragistrarsa” y diliganciar el formulario de inzcripcién a la Red Macicnal de Farmacovigilancia,
Selacciona dal mand la opcidn reguerida.

Sanor{a] Usuario{a): Terga en cusnta qua este aplicative funcicna en los siguientss sxplaradores: Intarnat Explorer [version 11 o
superiorss) ¢ Googls Chrome. Bor fawor reportar cuslquisr consulka ralacicneda con &l reporta sn lines al corres slectrinics
reportefe@invima.gov.co v consultas de farmacovigilancia al corran Invimafed invima.goven

Todos los derechos reservados © INVIMA, Instituto Nacional de Wigiandia de Medicamentos v Alimentos,

Figura 2 - Acceso a la plataforma SIVICOS

WWwWw.invima.gov.co
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Visualizara la siguiente pantalla, dé clic en “Inscripcion’

& & & F PROGRAMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA
n I O FORMATO DE REPORTE DE EVENTOS An%sgi ASOCIADOS AL USO DE MEDICAMENTOS

Ingtivic Maoiora fa Wiginnoiade Madoamerion § bmaroa

2 )

PROGRAMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA
Grupo de Programas Especiales-Farmacovigilancia

Bienvenido al Programa Macional de Farmacovigilancia del Institutce MNacional de Vigilanca de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA.

A través de ésta plataforma puede inscribirse & la Red Nacional de Farmacovigilancia. Se le asignara
coadigo de registro, UsUario y contrasefa que le permitira reportar en linea los eventos adversos asociados
al uso de medicamentos.

Recibird un correo electrdnico cenfirmando el proceso, en el mismo se le infermara el cédigo de registreo,

usuario v contrasefia asignado.

Sefior(a) Usuario(a): Tenga en cuenta gque este aplicative funciona en los siguientes exploradores:;
Internet Explorer (versién 11 o supericres) y Google Chrome. Por favor reportar cualguier inguietud al

correo electréonico repcrtefv@mvima.gw. Cco.

Figura 3 - Aceptacion de la Inscripcidn

www.invima.gov.co
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LK A FROGRAMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA
n I O FORMATO DE REPORTE DE EVENTOS ADYERSCS ASCCIADOS AL USQ DE MEDICAMENTOS
! FOREAM

st Mecrst 50 Wi e bisdarer s § Sowres

Informacion de kb entidad
Tipa de Mo I Selecion: suoursal o

Principal &

koo ']
deriificacion: E == Sl el Documenlo: E SuoursalSaa:
Rz On S0kl
udr“é:::“ Selcciarm. W Mok
B ) Establecirmenta:
Plived de Mudalidad de
Selerrine... W X o Solenmarne. .. w |
Coerpde Elad: s
Chirercidn e la
[ | s : COLOMBIA e
ol ey
Departaments: | Seeccione Departarments W | Ciudack Selecrinne Cudad S
Coatigy Fosla: T o
Embecidin: P
T
Pagina web:
Institwcicnal : I = |
Plormbre ded Corren diel
BprEsELante I reEpreseritanie |
egal: el

Frimer Moribne: [Seyunis Mornbre:

Primer Apeliibo:

|Segundo apemda:

Mo de idenbificsddin: Mo de iderifcacidn:

Profesidn ded Area dela salud ¢

fcarge

[Farjeta prafosicnal: IEhp-utL' ko por:

frolitans fijo o PEK: |

Calidar: |Cciran ded regpencable e Tarmacesiglanca:

EoH

Informacion de Acceso
buario

e |
Digate
tsaarmente qu ]

e

Pregunta |

Resgiisgla |

Figura 4 - Formulario de Inscripcion a la Red Nacional de Farmacovigilancia

www.invima.gov.co
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e Tipo de identificacion y No. De documento: Seleccione el tipo de
identificacion de la entidad a través de la cual se realiza la inscripcion: Si
usted es prestador (Profesional independiente, IPS, transporte especial de
pacientes, objeto social diferente a la prestacion de servicios de salud)
seleccione el cddigo REPS. Si usted es titular de registro, laboratorio o
establecimiento farmacéuticos minorista o hace parte de una entidad

territorial de salud, seleccione el NIT. Si usted no cuenta con NIT ni con
codigo REPS, seleccione cédula de ciudadania o extranjeria. Escriba el

documento sin puntos ni comas NI guion para el digito de verificacion del NIT:

Tipo de MNo. |
e Seleccione... v 005860001
fdentificacion: - Documento:
Seleccione...
|
Maturaleza cc
- CE I
Juridica: I
Nivel de |.Codigo de Habilitacion (REPS) | I

Figura 5 - Tipo y numero de identificacion

www.invima.gov.co
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Principal o Sucursal/Sede: Debe inscribir siempre la Sede Principal de su
entidad, en caso de tener mas sedes. Si desea inscribir otras sedes, lo hara

como una actualizacion de datos (ver seccion siguiente inscripcion nueva

sede).

| Principal(Sede 1) W |

Principal &
ISucursal/Sede: | Seleccione sucursal
lRazén Sacial / Principal{Sede 1)

Figura 6 - Campo Principal o Sucursal / Sede

Nivel de complejidad: Seleccione el nivel de complejidad si usted es una
institucion prestadora de servicios de salud, de lo contrario scleccione 4

opcion “No aplica”.

kat raleza
- Privada v |
Duridica:
Pivel de — =
Fomplejidad: SRACCIC Mt Seleccione el nivel de complejidad
reccion de 12 | Baa si usted es una ms!ﬂ;ucmn
ntidad: i prestadora de servicios de salud,
Al de lo contrario seleccione |la opcion
Fepartamenbo: MNa aplic; MD 30"(3

Figura 7 - Nivel de Complejidad para IPS

\ Te Acompana
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e Modalidad de inscripcion: seleccione de la lista desplegable de acuerdo

con la naturaleza principal del establecimiento o actor de farmacovigilancia:

rodalidad de _
N Seleccione... v
nscripcion:
L'ar's: Institucién Prestadora de Servicios de Salud (IPS)
Profesional Independiente | .
Empresa Administradora de Planes de Beneficio (EAPE)
[Ciudad: Transporte Especial de Pacientes
Entidad con Objeto Social Diferente E_
Telefono: Establecimiento Farmacéutico Minorista (Farmacia - Drogueria, Drogueria)
[Fax: Titular del Registro Sanitario
Laboratorio Farmacéutico E
Fagina web: Establecimientos Fabricantes
Operador legistico | .
rreo del Establecimiento farmacéutico
epresentante EPS Contributive
egal: EPS Subsidiado
ARL |

_ Entidades Adaptadas -

Figura 8 - Modalidades de inscripcion

e Correo institucional: diligencie el correo electronico principal de
notificaciones de todo el establecimiento, o el principal del responsable de

farmacovigilancia.

WWwWw.invima.gov.co
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« Numero de identificacién: Digite su nimero de identificacion en la casilla

correspondiente.

SECCION INFORMACION DEL RESPONSABLE DE
FARMACOVIGILANCIA + Profesion del area de la salud: Tenga en cuenta que |a persona que realiza

la inscripcion debe acreditar ser Talento Humano en Salud, de lo contrario se

Indique los datos requeridos y escoja de las opciones disponibles cuando aplique. L . _ . .
invalidara la inscripcion. Para Industrias Farmacéuticas y Servicios

Tenga en cuenta las siguientes particularidades: - . - .
g 9 P Farmacéuticos se debera dar cumplimiento a lo establecido en la
normatividad vigente con respecto a las credenciales para ser Referente /

e Nombres y Apellidos: Digite sus nombres y apellidos completos . _ o
Responsable de Farmacovigilancia de dichos establecimientos.

* Tipo de Identificacién: Selecciones su tipo de identificacion + Cargo: Digite su cargo en el establecimiento. Si es profesional independiente

digite “Profesional independiente”.

o Tarjeta profesional: Digite el numero de la tarjeta profesional o
autorizacion/licencia de ejercer su profesion u oficio, otorgada por la entidad

correspondiente.

« Expedida por: Indique la entidad que otorgo la tarjeta profesional o

autorizacion/licencia de ejercer su profesion u oficio.

+ Teléfono fijo o PBX: Digite su teléfono fijo o PBX y la extension si cuenta

con ella.

e Celular: Digite el numero de su teléfono celular.

o Correo del Responsable de farmacovigilancia: Preferiblemente use

correos institucionales. Debe ser un correo que se consulte periddicamente.
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SECCION INFORMACION DE ACCESO

Indigue los datos requeridos y escoja de las opciones disponibles cuando aplique.

Tenga en cuenta las siguientes particularidades:

e Usuario: El usuario de acceso a la plataforma debe ser minimo de 5

caracteres y maximo 30. Tenga presente solo incluir numeros y letras.

o Clave: La clave debe ser minimo de 8 caracteres y maximo 30. Tenga en
cuenta solo incluir letras y numeros. Tenga en cuenta mayusculas y

mindsculas.

* Preguntay Respuesta: Digite una pregunta y su correspondiente respuesta.
En caso de olvidar la clave estos le seran solicitados para obtener una clave

nueva.

Una vez finalice el ingreso de informacion, dirijase a la parte final de la pantalla y dé
Clic en el boton “Registrar’. Tenga en cuenta que una vez de clic no podra hacer

modificaciones.

Sefor(a) Usuario(a): Tenga en cuenta que este aplicativo funciona en los siguientes exploradores: Internet Explorer [versidn 11 o superiores) v Google Chrome. For favor repartar
cualquier inquietud al corren electrdnico reportefudinvima.gov. co.

Figura 9 - Boton Regis¥ar pagaonfirmar la Inscripcion.

www.invima.gov.co
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como la siguiente:

LK B PROGRAMA NAGIONAL DE FARMACOVIGILANGLA
'n !mo FORMATO DE REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS ASOCIADOS AL USO DE MEDICAMENTOS
it e w e e Mew Fom

Cordial Saludo

El Grupo de Programas Especiales - Farmacovigilancia de la Direccion de Medicamentos vy Productos Bioldgicos,
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, confirma la inscripcion o actualizacion
en la Red Nacional de Farmacovigilancia, con Ins siguientes datos:

Entidad: SERGIO
Mo. Documento de la Entidad: 1|

@ 0200 |
|
Nombre del referente de Falmamﬁllancla: SERGIC
Cadigo de inscripcidn: PNFS
Usuario: ocruc EEEG—
Password:

Rol: Administrador

Fecha admisién: 2023/ I

Para el [NYIMA y el pais es muy importante contar con su participacion en el Programa Nacional de Farmacowigilanoa,
por medio de la gestidn y comunicacidn de informacidn relacionada con seguridad en el uso de medicamentos.
Lofa) invitamos a natificar opartunamente, promover y gestionar practicas de uso sequro de los mismos.

Cordizlmente,

GRUPO DE PROGRAMAS ESPECIALES FARMACOVIGILANCIA
Direccidn de Medicamentos y Productos Bioldgicos

Carrera 68 D No. 17-11

Tel: (57-1) 2948700 extension 3916

Bogota, Colombia

Figura 10 - Pantallazo de Confirmacion de Inscripcion a la Red Nacional de Farmacovigilancia

Dé clic en el boton “Imprimir’ para guardar una copia pdf de esta confirmacion:

Ingresar al sistema de Vigilancia Farmacovigilancia

Figura 11 - Boton Imprimir para guardar en POF la confirmacion de la inscripcion

WWwWw.invima.gov.co
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Programa de Farmacovigilancia
Institucional

Edicion No. 03
1. Objetivo 8. Reporte del PRM al PNF = — S AT

FARMACOVIGILANCIA PORSALUD-08-01

17C 135S

NIL.L 1>
B SAAEE - S

Fecha I 09-10-2012 FARMACOVIGILANCIA Pagina 1 de 3

9. Generacion de estadisticas e indicadores en MANUAL DE FARMACOVIGILANCIA
FV*

1. OBJETIVOS

ofg Definir los mecanismos para gestionar en forma oportuna los riesgos que se
3. Respo nsabilidades puedan presentar en la Institucion Prestadora de Servicios de Salud PORSALUD

LTDA relacionados con el uso de medicamentos, mediante deteccion, evaluacion,
entendimiento y prevencion de reacciones adversas y cualquier otro problema

10 C0m|tés de Fa rma COVigiIa nCia* 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 la PORSALUD IPS.

4. Marco legal o Normatividad

ALCANCE

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

11. Revision de Alertas sanitarias

5. Marco legal o Normatividad
2. OBJETIVOS ESPECIFICOS DEL PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA

1. Deteccion temprana de las reacciones adversas e interacciones desconocidas

i hasta el to,
12 Estrateglas de USO Seguro de |OS Z?D:t:camg:]:::umentos de la frecuencia de reacciones adversas (conocidas),
i 3. Identificacion de los f de i de | ibl i
6. Definiciones Medicamentos i de R A, | PO, BRERA

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

Los objetivos finales de Farmacovigilancia son:
: . . : - Eluso racional y seguro de los medicamentos, o
7. Procesos de Farmacovigilancia Activa y Pasiva 13. Capacitaciones en Farmacovigilancia " Weamertms e, Y venelon e s
- La educacion e informacion a pacientes y al personal asistencial.
* . .
Si Aplica

WWwWw.invima.gov.co
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Captacion de las RAM u otro tipo de PRM

Reportes
espontaneos

Rondas de
Seguridad

Medios de

detecciény Farmacovigilancia Registroy Seguimientos

captacion de PASIVA trazabilidad Farmacoterap

los PRM de casos éuticos

Farmacovigilancia Busqueda
ACTIVA Centinela

Formato propio
con la
informacion

Andlisis de
Historias

minima Clinicas
necesaria

Wwww.invima.gov.co
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INSPECCION, VIGILANCIA ¥ CONTROL | VIGILANCIA
(_ .. FORMATO REPORTE DE SOSPECHA DE EVENTOS ADVERSOS A
invima MEDICAMENTOS - FOREAM
Codigo: VMC-VIG-FMO26 | ersidn: 01 | Fecha de Emisién: 05042016 Pagina 1de 2
1. INFORMACION DEL REPORTANTE
Fecha de notificacién 0"9'“""1':""’ Jombre de |a Institucién donde ocurré el evento Codigo PNF
Corres electronico Insttucional del
Mombre del Reportante primario Profesion del reportante primario ke i
7. INFORMACION DEL PACIENTE
" Einlrind z’;:’gr ® | bocumento de identificacién del pacients hl:.::u Sexo Peso Talla
e Edad M“:':"’" cc‘n‘nc‘nup|°:|nm‘mp-dmu m|F|sa| (xa (em)

Diagndstice principal y otros diagndstices:

3. INFORMACION DE LOS MEDICAMENTOS
Registre todos los medicamentos utilizados y marque con wna *5° & (los) sospechoso(s), con una “C" &l (los) concomitantes y con wna *1° ks

Medicamento
sici Unidad de Via de Frecuenciade | Fecha de | Fechade
] {Denominacién Camin Indicacién L s | inicio | finalizacion
Irfternacional o Nombre: i
Info! lon comercial del med I

Titular del Registro sanitario | Nombre Comercial | Registro sanitario | Lote

4. INFORMACION DEL EVENTO ADVERSD

Fecha de Iniclo del
Evento Adverso Evenio adverso:

Descripcion y analisis del Evento Adverso:
Desenlace del evento (Marcar con una X)
o Recuperado | Resuelto sin secusiss

o Recuperado | Resuelto con secuelas

o Recuperando | Resoliendo

o Mo recuperado § Mo resueto

o Fatal

o Desconocido

Serledad (Marcar con X)

o Produjo o prolongd hospitakzackin

o Anomalla congénita

o Amenaza de vida

o Muerte (Fecha: ]

o Produjo discapackdad o incapacidad permanente |
condicidn médica importante

5l | Mo | No sabe

LEl evento 5@ presentd después de administrar & medicamenta?

i Existen otros factores que puedan explicar &l evento (medicamento, patologlas, eic )?

i El evento desaparecid al disrmimuer o suspender el medicamento sospechoao?

i El paciente ya habia presentado |la misma reaccion al medicamento sospechoso?

;58 puede ampliar 1a informacion del pacente relacionandd con &l avento?

INVIiMA | Te Acompaiia

Generalidades del Formato
de Reporte de RAM.

v' Debe contar con la informacién minima
necesaria: Informacidon del paciente,
medicamentos, reaccidn presentada e
informacidn del reportante.

v' A partir de la informacién del Formato
FOREAM - Se recomienda adaptar un
formato propio de la institucion.

v' Debe estar incluido en el sistema de
gestion de calidad de la institucion.

www.invima.gov.co
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Flujo del proceso para el tratamiento de
RAM u otros PRM.

CAPTACION DE REGISTRO DE . NOTIFICACION
LAS RAM U LAS RAM U CL?%L'ACG;'Q X AL ENTE
OTROS PRM OTROS PRM REGULATORIO

RAM
grave o no
grave

Causalidad
de la
OMS/UMC

VigiFlow®

Algoritmo
de
Naranjo

Base de
datos
trazable

eReporting
pacientes

WWwWw.invima.gov.co
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Clasificacion de gravedad y tiempos de reporte

De acuerdo con lo definido en la Resoluciéon 1403 de 2007:

Los PRM Graves son todos aquellos que deriven en
alguna de las siguientes situaciones:

~

GRAVES (Serio[s)>

\_

Todo caso de PRM que no se clasifique dentro de los
criterios anteriores se clasifica como No Grave.

Se deben notificar Se deben notificar
- Muerte maximo a las 72 hasta el 5to dia del %
- Causa Discapacidad horas siguientes a mes siguiente a su o
- Amenaza de la vida Ssu aparicion. ocurrencia o en el §
- Anomalia congénita (Malformacion) transcurso del mes <
- Causa o prolongacion de la hospitalizacion qgue se conoce el el
- Causa otra condicion medica importante suceso. s
®
>,
(@)
v

www.invima.gov.co
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¢, Que es eReporting Pacientes y
Profesionales de la Salud

Si sospecha que el

La plataforma eReporting es un Medicamento no responde a
] ; o la terapia (Fallo Terapéutico)
formulario en linea utilizado para (
informar al Invima, Centro Nacional de e ————
Farmacovigilancia, si ha tenido o T eaction adversanon
. ’ . medicamen
presenciado algun suceso indeseable S
que se asocie, sospeche o pueda estar Siseadministraun
H medicamen no f
relacionado con el uso de RS
medicamentos.

medicacion)

WWwWw.invima.gov.co
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Normativa aplicable

La salud

es de todos

CIRCULAR EXTERNA
N° 3000-0526-2021

DE: INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS -
INVIMA.
PARA: DIRECCIONES TERRITORIALES DE SALUD, PROFESIONALES DE LA SALUD

DE LAS INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD,
RESPONSABLES DE LOS PROGRAMAS DE FARMACOVIGILANCIA Y QUE
PERTENECEN A LA RED NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DEL INVIMA,
ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS.

Wwww.invima.gov.co
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Normativa aplicable

4. Acceso a e-Reporting® para profesionales de la salud independientes, pacientes y otros
actores del Sistema de Salud Colombiano

4.1. Para los demas actores de la Red Nacional de Farmacovigilancia', como son los pacientes
y/o cuidadores, establecimientos farmacéuticos mayoristas, establecimientos farmacéuticos
minoristas  (droguerias y farmacias droguerias), establecimientos farmacéuticos
independientes’8, transporte especial de pacientes, Profesionales Independientes de Salud,
Laboratorios Clinicos independientes de una [PS, opticas independientes, clinicas
odontolégicas, Centro de Reconocimiento de Conductores, IPS de Salud Ocupacional, IPS que
prestan servicios de salud de consulta externa en medicina general y especializada’™,
fisioterapia, fonoaudiologia, optometria que han tenido habilitado el sistema SIVICOS para el
reporte de eventos adversos, se informa que no deberan efectuar la inscripcién o generacion
de usuario en VigiFlow®. Sin embargo, a partir de la fecha de expedicién de la presente Circular
podran realizar el reporte de eventos adversos a través de la interfaz e-Reporting ingresando
en la pagina web del INVIMA, al siguiente enlace: https://primaryreporting.who-
umc.ora/Reporting/Reporter?Organization|D=CO

WWW.iNnvima.gov.co
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Guias a Revisar por los Usuarios

MINISTERIO DE SALUD ¥
PROTECCION SOCIAL

Reporte de Problemas Relacionados
con Medicamentos por parte de
Pacientes y otros actores del
Sistema de Salud Colombiano -

eReporting

Grupo de Farmacovigilancia

WWwWw.invima.gov.co


https://www.invima.gov.co/documents/20143/851927/Instructivo+Reporte+de+PRM+por+parte+de+Pacientes+y+otros+actores+del+Sistema+de+Salud+Colombiano+-+eReporting.pdf
https://www.invima.gov.co/documents/20143/851927/Instructivo+Reporte+de+PRM+por+parte+de+Pacientes+y+otros+actores+del+Sistema+de+Salud+Colombiano+-+eReporting.pdf
https://www.invima.gov.co/documents/20143/851927/Instructivo+Reporte+de+PRM+por+parte+de+Pacientes+y+otros+actores+del+Sistema+de+Salud+Colombiano+-+eReporting.pdf
https://www.invima.gov.co/documents/20143/851927/Instructivo+Reporte+de+PRM+por+parte+de+Pacientes+y+otros+actores+del+Sistema+de+Salud+Colombiano+-+eReporting.pdf
https://www.invima.gov.co/documents/20143/851927/Instructivo+Reporte+de+PRM+por+parte+de+Pacientes+y+otros+actores+del+Sistema+de+Salud+Colombiano+-+eReporting.pdf
https://www.invima.gov.co/documents/20143/851927/Instructivo+Reporte+de+PRM+por+parte+de+Pacientes+y+otros+actores+del+Sistema+de+Salud+Colombiano+-+eReporting.pdf

COLOMBIA
(&S INVi1a | Te Acompafia
Introduccion a eReporting

La plataforma eReporting es un formulario en linea utilizado para informar al Invima, Centro
Macional de Farmacovigilancia, si ha tenido o presenciado algin suceso indeseable que se asocie,
sospeche o pueda estar relacionado con el uso de medicamentos. Por ejemnplo, si sospecha que el
medicamento utilizado no esta respondiendo a la terapia, si presenta sintormas inusuales con la

ingesta del medicamento o errdneamente toma un medicamento que no fue el prescrito, tenemos

este formato en linea para que pueda reportarnos todos estos problemas. Para dudas relacicnadas

con la utilizacion de ciertos términos registrados en este instructive, lo invitamos a la seccion de NO APLICA para IPS

Definiciones, gue encontrara en el numeral 3 de este documento. con Se rViCiO

1. Objetivo: Farmacéuticoy/o de
Brindar orientacion acerca del correcto diligenciamiento del formato en linea eReporting para Vacu naCiO'n ha bilita dO

el reporte de problemas relacionados con medicamentos.

2. Alcance

El presente instructivo aplica para pacientes yjo cuidadores, establecimientos farmacéuticos
mayoristas, establecimientos farmacéuticos minoristas (droguerias y farmacias droguerias),
establecimientos farmacéuticos independientes, transporte especial de pacientes
{ambulancias), Profesionales Independientes de Salud, Laboratorios Clinicos independientes
de una IPS, opticas independientes, clinicas odontologicas, Centro de Reconocimiento de
Conductores, IP5 de Salud Ocupacional, IPS que prestan servicios de salud de consulta externa
en medicina general y especializada, fisioterapia, fonoauvdiologia v optometria

www.invima.gov.co
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| :(%3 Coronavirus (COVID-19)

@ Oficina Virtual

@ Aula Virtual i %’ (X X N @ tg csiaell:gdos Minsalud

o Instiuto Naciona de Vigianca de Medcamentos y Alimentos.
.ﬁ_ Alertas sanitarias e Q g

M8 |nformes de seguridad

gonslulta Registros Inicio Transparencia Atencion al ciudadano~  Participa  El Instituto v  Productos vigilados v  Tramites y serviciosv  Normatividad~  Sala de prensa v
anitarios

%28 Reporte de eventos Invima = Productos vigilados

Eé adversos para

profesionales de la salud

% Reporte de PRM por parte @; Productos vigilados
de Pacientes y otros

actores del Sistema de
Salud Colombiano

Consumidores > & Medicamentos y Medicamentos y productos bioldgicos

productos biolégicos ~M
Empresarios/Emprendedores » ﬂ
Profesionales de la salud > I a -~ . En acta carriAn ancrnntrars infarmanriAn enhra-

1. Ingresar a la pagina web del INVIMA: https://www.invima.gov.co/

2. En la pantalla principal, dar clic en la seccién “MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS”.

3. En la seccidon “Consultas y servicios en linea” encontrada en la parte lateral izquierda de |la pantalla, dar clic en la dltima
opcidon “Reporte de Problemas Relacionados con Medicamentos por parte de Pacientes y otros actores del Sistema de

Salud Colombiano — eReporting”
www.invima.gov.co
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Pdgina de inicio eReporting Colombia

COLOMBIA
invitia| Te Acompana (G Vina

Reporte de eventos adversos asociados al uso de medicamentos

Bienvenido al formato de reporte en linea de problemas relacionados con medicamentos. Por favor diligencie la informacion lo mas completa posible.

[j Acepto los términos y condiciones

Ver los términos y condiciones

Notificacion de usuario del medicamento/paciente

Notificacion de profesional sanitario

Wwww.invima.gov.co
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Describa lo sucedido

Describa con sus propias palabras los sintomas o reacciones que sospeche hayan sido causados por la medicacion y lo sucedido posteriormente.
Por favor describa lo sucedido en el siguiente campo. Puede ingresar detalles acerca de las reacciones y los medicamentos probablemente
relacionados con ellas, asi como fechas relevantes. Por favor asegurese de describir detalles de lo ocurrido por cada reaccion y medicamento a

reportar en las siguientes secciones.

Descripcion de lo sucedido
En la ciudad de Barranquilla, se identifica suceso adverso con el medicamento X, presentando

después de dos dias mareo, vértigo, alergia, etc.

Reaccidon(es)/Sintoma(s)

Describa cada reaccion con sus propias palabras. Presione el boton "Agregar otra reaccion / sintoma” para agregar otros eventos que necesite
describir.

Reaccion/Sintoma

WWwWw.invima.gov.co
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Reaccion(es)/Sintoma(s)

Describa cada reaccion con sus propias palabras. Presione el boton "Agregar otra reaccion / sintoma” para agregar otros eventos que necesite
describir.

Reaccion/Sintoma

Alergia en la piel
Fecha de comienzo de la reaccion
15 05  --2023
Por favor ingrese informacidn lo mas completa posible

Fecha de finalizacion de la reaccion

20 05 222023

Por favor ingrese informacidn lo mas completa posible

Duracion de la reaccion

5 Dias v

WWwWw.invima.gov.co
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Estado actual de la reaccion / sintoma

Resuelta/recuperada Vv

iLa reaccion produjo alguna de las siguientes consecuencias?

Seleccione las casillas que apliquen o deje en blanco

|:| Causo muerte

|:| Amenaza la vida

|:| Causé discapacidad

|:| Causd/prolongd hospitalizacién
|:| Causé Malformacion congénita

|_| Caus¢ otra condicion medica importante

Agregar otra reaccion/sintoma

Siguiente seccién

WWwWw.invima.gov.co
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Medicamentos

Ingrese el nombre y detalles de cada medicamento que consumia antes de ocurrir la reaccién, y marque aquel medicamento (s) que considera es el
que probablemente causo la reaccion. Pulse el botdn "Agregar otro medicamento™ por cada nuevo medicamento que necesite describir. Incluya
cualquier preparacion de medicamentos herbolarios (como productos naturales o remedios caseros a base de plantas), consumo de drogas o

cualquier otra medicacion alternativa que haya estado consumiendo.

Nombre del medicamento

lanzoprazol

MNombre completo del medicamento (comeo se muestra en el empague)

Este medicamento es probablemente el causante de la reaccion

No seleccione la casilla si no cree que éste medicamento es el que probablemente causd la reaccién

Compaiiia farmacéutica productora/distribuidora del medicamento

glaxo

MNombre de la companiia farmacéutica preductora/disctribuidera como se muestra en el empague

Ndamero de lote

dsfa

WWwWw.invima.gov.co
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Concentracion

10mg

lgual a la declarada en el empaque. Por gjemple: 50 mg, 10 mg/mil

Dosis

10mg

;Cuanto tomd de este medicamento? Por ejemplo: 2 compnmidos 3 veces al dia

Via de administracion del medicamento

Oral v

Fecha de comienzo de la administracion del medicamento

12 10 2021

Por favor ingrese informacidn lo mas completa posible

Fecha de fin de la administracion del medicamento

25 10 2021

Deje este campo en blanco si adn se consume el medicamento

Duracion de la administracion del medicamento

10 Dia v

WWwWw.invima.gov.co
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Duracion de la administracion del medicamento

10 Dia W
Indicacion de la administracion del medicamento

acidez

Indicacién del medicamento (Por ejemplo: diabetes, dolor de cabeza)

Accion tomada con el medicamento

Medicamento retirado W

Agregue informacion para cada uno de los medicamentos. No olvide los medicamentos de venta libre, medicamentos herbolarios (como productos
naturales o remedios caseros a base de plantas), consumo de drogas y cualquier otro medicamento alternativo.

Agregar otro medicamento

Seccion anterior Siguiente seccion

WWwWw.invima.gov.co
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Informacion adicional

Por favor describa brevemente sus historial médico. Esto es importante dado que algunas reacciones pueden presentarse a causa o en combinacion
con enfermedades previas o actuales, consumo de otros medicamentos, dietas especiales, consumo de drogas, habitos tabaquicos, ingesta de alcohol
o alergias. Puede incluir también otros comentarios que considere sean relevantes.

Enfermedades previas o actuales

HIPERTENSION ARTERIAL

Comentarios adicionales

Administracion de medicamentos antihipertensivos en horas de la manana, en conjunto con inhibidor de
la bomba de protones.

Seccion anterior Siguiente seccion

WWwWw.invima.gov.co
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Iniciales

frg

Sexo

P

P . 4 .Y .
@ Masculino |/ Femenino |  Desconocido

Peso
70 kg
Fecha de nacimiento

14 09 1985

Es obligatoric llenar "Fecha de nacimiento” & "Edad al comienzo de la reaccign”

Edad al comienzo de la reaccion

35 Anfo v

Es obligatoric llenar "Fecha de nacimiento” & "Edad al comienzo de la reaccion”

Pais donde comenzaron las reacciones

Colombia W

Esto es importante en caso de que el entorno pudiera estar relacionado con la reaccion o sintoma.

Seccion anterior Siguiente seccion

WWW.iNnvima.gov.co
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Informacion de contacto

correo electronico

bancodesangrekennedy2021@gmail.com

Teléfono

6047653345 /3509875432

Seccion anterior

Siguiente seccion

WWwWw.invima.gov.co
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Resumen del reporte

Este es el resumen de su reporte. Por favor verifique que la informacion mostrada es correcta. Utilice el boton “Editar reporte” (situado al final del
resumen) para modificar su reporte, o presione el boton "Enviar reporte” para enviar su notificacion a la autoridad correspondiente.

Enviar reporte

Reaccion(es)/Sintoma(s)

Descripcion de lo sucedido

En la ciudad de Barranquilla, se identifica suceso adverso con el medicamento X, presentando
después de dos dias mareo, vértigo, alergia, etc.

Reaccion(es)/Sintoma(s)

www.invima.gov.co
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Ejemplo
descargable
pdf

1182 1704 Primary eReporting

Resumen del reporte

e frcath rvlrida as comecta Utlice ol Botda “Editar rpons” Situsds ol Fnal dil sisusen) pa mod ifer i reparts, & prsions d botn

Esitie sl riwrmion e i rapartie. Por neor vl o que la

“Erwiar miporte®™ pars anwiar s notficecién a b atonded comeipandimie

Usuaric del medicamento
inkciales
SACP
famm
Wi uling
Paso
kg
Fecha de nacimisnes
5 Alberil 19401
Edad al comimmas du la resccion
N Afa
Pais dendi comanzarss las nacsione

Colasbia
Reaccicn(es] Sintomais)
Dascripeion de lo sucedida.

P Fusugaitiniciche: om s Clinicas P be s die Bogoti DUC. por nimmcn i mulli b

wa2 e e adesisistraban ol mindasenls lni mans, confuiide, célios ai

dnsnindi guor ol wires cha B Influenes A ba adsi

o cael lirmer chpeda TSy durante 5§ diis dod weci al dia. Cada

askminrifna e h afSsEpanng in ye o el

i, ndnsain, arder qistics, Selcionilsante,

Reaczionias ]/ Simomais)

WraccionSintems
maran

Fucha de comisnzo de la resccién
52 Againg 2032

Fecha de Seabzaciin du la reaccitn
OF Aguaita 2022

Duracids du la reaccidn
5 Na

Estado actual de la rescsidn § sinboma

Facopurada fasivela

ReaccionSimoma
eanifuidhe maral

Facha de comisnza de Lo resssién
02 Agonn 2002

Fucha du Gmakracion de la reaccion
&7 Againa 2032

Duracidn du la reaccién
5 Na

Estado actual de la reaccian /sintoma

L —

| Fecuperadafasuala

Huaceitn/Sintoma
i el
Facha de comisnzo de la resccién
02 Agauta 2022
Fucha di feakracion do ki reaccion
o7 Agaia 2003
Duriciée de la reaccién
5 Dl
Estado actual do la reacsién / sintama

Fecoperada fumueia

RuaccionSintama
LT
Facha de comisnze de la rasscidn
02 At 2022
Fucha de finalzacion du la reaccion
7 Agauta 203
Duraciée de la resccin
5 Dl
Estado actual do la reaceién / sintoma

Racuperads fmusl

Facha de comisnzo de la rasecidn
92 Agaia 2003
Fucha de fnalzacion du la reaccion
o7 Agauta 2022
Duracién de la reacciin
5 Dia
Eitado actual de la reacsién / sintoma

Racopirads fimualla

Reaccion/Sintama
it
Fucha de comisnze de la resccién
02 Agnia 203
Focha de feakracion de la reaccion
o7 Agauta 2022
Duraciée de la rescciée
5 D
Estado actual de la reaceién / sintoma

En et upsanicidn/En ridchaidn
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Wia du admisistracdén del medicasants

Fucha de fim de la sdministracien del medicamesto

Fucha de comisnzo de la sdminivtracion del medicammen

Comantanios adicionales

11UB/E2 1704 Primary eRepaoring

Hombre )
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Establecimisnts de Salud

nnnnnnn

Archive este soporte en sus
documentos de farmacovigilancia y
notifique a la SDS Distrital por los
canales de comunicacion habilitados.
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CIRCULAR 600-1330-15

NO SE DEBEN REALIZAR

PARA: LABORATORIOS FARMACEUTICOS, TITULARES DE REGISTROS SANITARIOS,
PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD, EMPRESAS ADMINISTRADORAS

No Son una buena pra’Ctica gEI\TELs,RjES DE BENEFICIO, PROFESIONALES DE LA SALUD Y USUARIOS EN
de Farmacovigilancia

DE: DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS - GRUPO DE
PROGRAMAS ESPECIALES — FARMACOVIGILANCIA

Articulo 29. Campo de aplicaciéon. El Modelo de

Gestion del Servicio Farmacéutico y el Manual
estion det servicio y ASUNTO: REPORTE DE NO EVENTOS ADVERSOS A MEDICAMENTOS (REPORTE EN

de Condiciones Esenciales y Procedimientos, CERO)

asi como las demas disposiciones contenidas

en la presente resolucion, se aplicaran a toda FECHA: 24 DE FEBRERO DE 2015

persona que realice una o mas actividades

y/o procesos del servicio farmacéutico; El Grupo de Programas Especiales - Farmacovigilancia de la Direccién de Medicamentos y
especialmente, a los prestadores de servicios Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,
de salud, incluyendo a los que operen en informa que desde el 01 de marzo de 2015 pone a disposicién de los actores del Programa
cualquiera de los regimenes de excepcion Nacional de Farmacovigilancia obligados a reportar segun la resolucién 2004009455 de 2004,
contemplados en el articulo 279 de la Ley 100 la plataforma de reporte en linea a través de la cual se recibira la informacién de las entidades

farmacéutico donde se almacenen,

comercialicen, distribuyan o dispensen ara los actores definidos en el articulo 2° de la Resolucién 1403 de 2007 el reporte de no
medicamentos y dispositivos médicos o se eventos o reporte en cero es de caracter voluntario.

realice cualquier otra actividad y/o proceso
del servicio farmacéutico.

de 1993 y a todo establecimiento m que no presentaron eventos adversos a medicamentos para cada periodo (Reporte en cero).

WWwWw.invima.gov.co
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Recomendaciones y Actividades Finales

1. Los bancos de sangre extramurales no requieren del uso de
VigiFlow, pero si deben estar inscritos al PNF.

2. Si el banco de sangre esta dentro de una IPS, se deben
notificar los PRM detectados al Referente de FV de la institucion.

3. Los bancos de sangre extramurales deben notificar los PRM
detectados por medio de la interfaz eReporting pacientes y/o PROGRAMA NACIONAL

, DE FARMACOVIGILANCIA
profesionales de la salud.

www.invima.gov.co



reportefv@invima.gov.co
Grupo de Farmacovigilancia
INVIMA
Carrera1o0 N° 64-28
Bogota D.C., Colombia
Teléfono (601) 7422121 Ext. 3400

consultasauditoriasbpx@invima.gov.co

Grupo Tecnico
INVIMA

Carreraio N° 64-28
Bogota D.C., Colombia

iGracias!
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