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1. INTRODUCCION

La Farmacovigilancia, o vigilancia de medicamentos de acuerdo con una definicion
establecida por la Organizacion Mundial de la Salud es el conjunto de
procedimientos integrados en las funciones propias de las instituciones de salud,
destinados a detectar, evaluar, intervenir y prevenir los problemas relacionados con
medicamentos y demas riesgos asociados a estos, tras su comercializacion.

Dentro del concepto de Farmacovigilancia se incluyen ademdas problemas
relacionados con:

e Productos fitoterapéuticos.
e Pruebas diagndsticas.

e Vacunas.

e Medios de contraste.

e Gases medicinales

e Nutriciones.

La Institucion Prestadora de Servicios de Salud ESE HOSPITAL LA MARIA en
desarrollo de su politica de calidad.implementa el Programa de Farmacovigilancia
con el cual se pretende dar uso racional y correcto a la farmacoterapia minimizando
los riesgos al paciente.

Con el objetivo de mejorar.la capacidad de la ESE para satisfacer las necesidades
de sus pacientes en- lo referente a su farmacoterapia, la organizacion ha
implementado el programa de farmacovigilancia, con el cual se pretende identificar
problemas relacionados con medicamentos (PRM) y problemas relacionados con la
utilizaciéon de medicamentos (PRUM), con el objetivo de establecer las medidas
requeridas en la resolucién y prevenciéon de los mismos.

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

2. JUSTIFICACION

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

Existen varias etapas que conllevan al desarrollo clinico de un medicamento; una
vez comercializado se convierte legalmente en un producto de consumo publico.
Generalmente en esa etapa, s6lo se han comprobado eficacia y seguridad a corto
plazo en un nimero reducido de personas; motivo por el cual es necesario vigilar
eficacia y seguridad en condiciones reales después de salir al mercado.

Se requiere mayor informacion sobre el uso de medicamentos en varios grupos
poblacionales como adultos mayores, mujeres en embarazo y nifios, asi como sobre
el nivel de seguridad y eficacia que brinda un producto tras su uso ininterrumpido
por largos periodos de tiempo.

La experiencia ha demostrado que muchas reacciones.adversas, interacciones
medicamentosas y alimentarias, asi como factores de-riesgo no son conocidos
publicamente y so6lo salen a la luz afios posteriores.a la comercializacion del
medicamento.

La Farmacovigilancia toma un papel protag6nico en la prevencion de riesgos a
causa de los medicamentos en los seres‘humanos, evitando costos econémicos
asociados a las reacciones adversas no-esperadas y promoviendo una relacién
riesgo-beneficio adecuada al uso de medicamentos.

La farmacovigilancia también propende por evaluar los problemas relacionados con
el uso de medicamentos por parte-del personal asistencial y el paciente, en toda la
cadena de procesos gque estan directamente implicados: prescripcién, dispensacion,
administracion, uso, disponibilidad y calidad.

En cumplimiento a la Resolucion 1403 del 2007, en donde se establece la necesidad
de crear un Sistema Institucional de Informacion sobre medicamentos a cargo del
servicio farmacéutico, el programa de Farmacovigilancia toma un papel clave, ya
que es la herramienta béasica de retroalimentacion del uso y efecto de los
medicamentos con perspectiva clinica/individual que permite detectar, gestionar e
intervenir problemas relacionados con la necesidad, efectividad, seguridad y
utilizacion de los medicamentos; conllevando a un enfoque preventivo de los
eventos adversos y contribuyendo asi al éxito de la terapia farmacolégica.

3. ALCANCE

Este procedimiento aplica a todos los Servicios Asistenciales de la ESE Hospital la
Maria (Hospitalizacion, urgencias, UCI, UCE, cirugia, consulta externa, ayudas
diagnésticas, servicio farmacéutico). Inicia cuando algun integrante del equipo de
salud detecta un evento adverso, continda con el analisis, valoracion, gestion y
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difusién del mismo y finaliza con la evaluacion de la efectividad de los planes de
mejoramiento implementados.

4. OBJETIVOS

4.1. Objetivo general

Definir los mecanismos para gestionar en forma oportuna, eficiente y eficaz los
incidentes y eventos relacionados con medicamentos que se presentan en la ESE
Hospital la Maria, a través de la deteccion, analisis, evaluacion, entendimiento,
resoluciéon y prevencién de problemas relacionados con medicamentos y problemas
relacionados con la utilizacion de medicamentos para garantizar su efectividad y
seguridad, utilizando herramientas como la capacitacion, informacion, notificacion
voluntaria, vigilancia intensiva y seguimiento farmacoterapéutico con el fin de
contribuir al PROGRAMA DE SEGURIDAD DEL PACIENTE.

4.2. Objetivos especificos
e Fortalecer la cultura de reporte de eventos institucional

e Disefiar los mecanismos y metodologias para el andlisis y valoracion de todos
los eventos adversos relacionados con medicamentos que se presentan en la
institucion.

e Establecer el conducto regular para el-establecimiento de las intervenciones y
planes de mejoramiento tendientes-a fortalecer el uso correcto, la efectividad y
la seguridad de los medicamentos.

e Elaborar los indicadores.de evaluacion del desarrollo del programa de
farmacovigilancia institucional.

e Fortalecer la participacion del servicio farmacéutico en los comités
institucionales establecidos para el fortalecimiento de la seguridad del paciente

e Disefiar las actividades de capacitacion y sensibilizacion del programa de
farmacovigilancia en le E.S.E destinadas al personal asistencia y administrativo
de la misma

¢ Definir los mecanismos de contacto con los proveedores, titulares de registros

sanitarios y autoridades nacionales de control para la gestion de los eventos
adversos relacionados con medicamentos que se presentan en la institucion.
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5. RESPONSABLE

Es responsable de su implementacion, ejecucion y evaluacion el Quimico
Farmacéutico encargado de Programas Especiales (Asistencial).

6. LINEAMIENTOS GENERALES

e Los puntos 7, 8, 9, 10 y 11 de la actividad 3 (Valoracion y analisis clinico del
evento) solo se realizan si se determina que hubo un PRM 5 (REACCION
ADVERSA).

e El punto 12 de la actividad 3 (Valoracion y andlisis clinico del evento) sélo se
realiza si se determina que hubo un PRUM de prescripcion por interaccion
medicamentosa.

e Los puntos 5y 6 de la actividad 3 (Valoracion y.andlisis clinico del evento)
representa los PRMs y PRUMs. Debe considerarse que pueden diagnosticarse
ambas clases de eventos o sélo uno.

e La farmacovigilancia pasiva aplica para pacientes hospitalizados y ambulatorios
e Lafarmacovigilancia activa aplica exclusivamente para pacientes hospitalizados.
e La farmacovigilancia activa para pacientes ambulatorios sera sustituida por la
inclusién de éstos al programa de seguimiento farmacoterapéutico y educacion
al usuario como componentes.del programa integral de atencion farmacéutica.
e Los puntos donde se-referencia un contacto directo y personal con el paciente
NO SON OBLIGATORIOS en el desarrollo del programa de farmacovigilancia;

si se ejecutan los pacientes seran ingresados al programa de SEGUIMIENTO
FARMACOTERAPEUTICO.

7. MARCO LEGAL

e Decreto 677 de 1995: Por el cual se reglamenta parcialmente el régimen de
registros y licencias, el control de calidad, asi como el régimen de vigilancia
sanitaria de medicamentos, cosméticos, preparaciones farmaceéuticas a base de
recursos naturales, productos de aseo, higiene y limpieza y otros productos de
uso domestico y se dictan otras disposiciones sobre la materia. Reporte de
informacion al INVIMA. INVIMA reglamentara contenido y periodicidad de los
reportes, que deban presentar: titulares de registros sanitarios, laboratorios
farmacéuticos y cualquier establecimiento fabricante de los productos
mencionados en este decreto, a las autoridades delegadas para tal fin. El
INVIMA recibe, procesa y analiza la informacion recibida; la cual emplea para
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definir sus programas de vigilancia y control.

e Decreto 780 de 2016 Por medio del cual se expide el Decreto Unico
reglamentario del sector salud y proteccion social. En su Articulo 2.5.3.10.7
describe como una de las funciones del servicio farmacéutico la participacion en
la creacion y desarrollo de programas relacionados con los medicamentos y
dispositivos médicos, especialmente los programas de farmacovigilancia, uso de
antibioticos y uso adecuado de medicamentos.

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

e Resolucion 2003 de 2014 Por la cual se definen los procedimientos vy
condiciones de inscripcion de los prestadores de servicios de salud y de
habilitacion de servicios de salud.

e Resolucion 1403 de 2007: Por la cual se determina el modelo de gestion del
servicio farmacéutico, se adopta el manual, de condiciones esenciales y
procedimientos y se dictan otras disposiciones.

e Circular 600-10273-14 del INVIMA:-Por medio de la cual se establece la
inscripcion a la red nacional de farmacovigilancia en linea.

e Circular 600-7758-15 del INVIMA: Por medio de la cual se establece el reporte
en linea de eventos adversos a medicamentos.

e Circular 600-1330-15 del INVIMA: Por medio de la cual se establece el reporte
de no eventos adversos a medicamentos (reporte en cero). el mismo es de
caracter voluntario.

Los analisis de cada caso reportado tienen dos dimensiones una individual y otra
colectiva, la individual, sobre la cual el clinico toma la decision de la ruta terapéutica
al respecto, y la colectiva o epidemioldgica, en la que cobra fuerza la necesidad del
analisis de datos agregados; con lo que las dos se complementan.

8. DEFINICIONES

Accion insegura: Son acciones u omisiones que tiene el potencial de generar
dafo o evento adverso.

Algoritmo de Naranjo: Es un algoritmo utilizado para realizar el analisis de la
relacion de causalidad, entre la administracion del medicamento y la generacion del
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evento adverso, utiliza 10 preguntas que se responden con Sl o NO, se desconoce
0 no aplica, de las respuestas se asignan puntos que la suma de estos corresponde
a un grado de causalidad que es la puntuacion.

Atencidon ambulatoria: Conjunto de actividades que se realizan al paciente en una
determinada &rea, sin que se requiera hospitalizacion para la prestacion del servicio.

Atencion farmacéutica: Es la asistencia a un paciente o grupos de pacientes, por
parte del quimico farmacéutico, en el seguimiento del tratamiento
farmacoterapéutico, dirigida a contribuir con el médico tratante y otros profesionales
del area de la salud en la consecucién de los resultados previstos para mejorar su
calidad de vida.

Dispensacion: Es la entrega de uno o mas medicamentos y dispositivos médicos
a un paciente y la informacion sobre su uso adecuado realizada por el Quimico
Farmacéutico y el Tecndlogo en Regencia de Farmacia

Distribucion intrahospitalaria de medicamentos: Es el proceso que comprende
la prescripcion de un medicamento a un paciente en‘una Institucion Prestadora de
Servicios de Salud, por parte del profesional legalmente autorizado, la dispensacién
por parte del servicio farmacéutico, la administracion correcta en la dosis y via
prescrita y en el momento oportuno por. el profesional de la salud legalmente
autorizado para tal fin, el registro de los medicamentos administrados y/o la
devolucién debidamente sustentada de-los no administrados, con el fin de contribuir
al éxito de la farmacoterapia.

Efecto secundario. Efecto que no surge como consecuencia de la accion
farmacoldgica primaria de un - medicamento, sino que constituye una consecuencia
eventual de esta accion,-por ejemplo, la diarrea asociada con la alteracion del
equilibrio de la flora bacteriana normal que es producto de un tratamiento antibiotico.

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

Evento adverso: Es cualquier suceso clinico desfavorable que puede aparecer
durante el tratamiento con un medicamento pero que no necesariamente tiene una
relacion causal con el mismo.

Evento adverso serio: Pueden definirse como tales aquellos que: a. amenazan la
vida 0 son mortales, b. causan o prolongan la hospitalizacion, c. causan incapacidad
o discapacidad permanente; o d. producen una anomalia congénita.
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Factor contributivo: Son las condiciones que predisponen una accién insegura
(falla activa).

Farmacovigilancia: Es la ciencia y actividades relacionadas con la deteccion,
evaluacion, entendimiento y prevencion de los eventos adversos o cualquier otro
problema relacionado con medicamentos. Esta puede ser activa y pasiva

Interaccion farmacoldgica: Influencia de un medicamento, alimento u otra
asistencia sobre el comportamiento o la eficacia de otro medicamento.

Medicamento: Es aquel preparado farmacéutico obtenido a partir de principios
activos, con o sin sustancias auxiliares, presentado bajo forma farmacéutica, que se
utiliza para la prevencion, alivio, diagnéstico, tratamiento, curacion o rehabilitacion
de la enfermedad. Los envases, rétulos, etiquetas y empaques hacen parte integral
del medicamento, por cuanto éstos garantizan su calidad, estabilidad y uso
adecuado.

Notificacion: La comunicacion de una sospecha.de reaccion adversa o problema
relacionado con un medicamento a un centro de Farmacovigilancia

Perfil farmacoterapéutico: Es la relacién-de los datos referentes a un paciente, su
tratamiento farmacoldgico y su evolucién, realizada en el servicio farmacéutico, con
el objeto de hacer el seguimiento farmacologico que garantice el uso seguro y eficaz
de los medicamentos y detecte los problemas que surjan en la farmacoterapia o el
incumplimiento de la misma.

Prescripcion, formula u orden médica: Orden escrita emitida por un médico o
profesional de la salud autorizado por la ley, para que uno o varios medicamentos,
especificados en ella, sea(n) dispensado(s) a determinada persona.

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

Problemas Relacionados con la Utilizacion de Medicamentos (PRUM):
Corresponden a causas prevenibles de problemas relacionados con medicamentos,
asociados a errores de medicacion (prescripcion, dispensacion, administracion o
uso por parte del paciente o cuidador), incluyendo los fallos en el sistema de
suministro de medicamentos, relacionados principalmente con la ausencia en los
servicios de procesos administrativos y técnicos que garanticen la existencia de
medicamentos que realmente se necesiten, acompafiados de las caracteristicas de
efectividad, seguridad, calidad de la informacién y educacion necesaria para su uso
correcto.
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Estos problemas se pueden clasificar de la manera siguiente:

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

c) Relativos a la prescripcion.
d) Relativos a la dispensacion.
e) Relativos a la administracion.

f) Relativos al uso.

Reaccion Adversa Medicamentosa (RAM): Reaccién nociva y no deseada que se
presenta tras la administracion de un farmaco, a dosis utilizadas habitualmente en
la especie humana, para prevenir, diagnosticar o tratar una enfermedad, o para
modificar cualquier funcion bioldgica.

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

Reacciones tipo B (Reacciones del paciente): Caracteristicamente suceden en
solo una minoria de pacientes'y muestran una minima o ninguna relacion con la
dosis. Normalmente son poco frecuentes e impredecibles, y pueden ser graves y
caracteristicamente dificiles de estudiar. Los efectos de Tipo B pueden ser tanto
inmunoldgicos, comoino.inmunolégicos y manifestarse solo en algunos pacientes
con factores predisponentes, a menudo desconocidos. Las reacciones de tipo
inmunoldgico pueden variar desde erupciones (rashes), anafilaxia, vasculitis, lesion
organica inflamatoria, hasta sindromes autoinmunes muy especificos. También se
presentan efectos de Tipo B no inmunoldgicos (idiosincraticos) en una minoria de
pacientes predispuestos, intolerantes, por ejemplo, debido a un defecto congénito
del metabolismo o0 a una deficiencia adquirida respecto a un enzima determinado,
con el resultado de una via metabdlica alterada o a una acumulacion de un
metabolito toxico.

Reacciones tipo C: Se refieren a situaciones en las que la utilizacion del
medicamento, a menudo por razones desconocidas, aumenta la frecuencia de una
enfermedad "espontanea”. Los efectos de Tipo C pueden ser graves y frecuentes y
pueden ocasionar efectos acusados en la salud publica. Se relacionan con
acumulacion de dosis.
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Reacciones tipo D: Corresponden a las reacciones adversas que aparecen tiempo
después de la administracién del farmaco, se diferencian de las anteriores, en que
su administracion puede ser ocasional (dosis relativas) y no continuada. Supone
una dificultad para lograr establecer relacion causa efecto. Por ejemplo:
carcinogenesis.

Reacciones tipo E: Se encuentran aquellos derivados de la suspension de un
farmaco.

Reacciones tipo F: Estas reacciones no se deben al principio activo, sino a
excipientes, impurezas o contaminantes. Por ejemplo la diarrea que aparece
en pacientes con déficit de lactasa cuando se usan medicamentos que contengan
lactosa como excipiente.

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

Reporte: Es el medio por el cual se notifica ala-institucion hospitalaria, al fabricante
y la entidad sanitaria, sobre RAM y/o PRM que llevan a eventos adversos asociados
a un medicamento.

Resultado Negativo a la Medicacién (RNM): Resultados en la salud del paciente
no adecuados al objetivo de la.farmacoterapia y asociados al uso o fallo en el uso
de medicamentos.

Seguimiento farmacoterapéutico: Es la practica profesional en la que el
farmacéutico se responsabiliza de las necesidades del paciente relacionadas con
los medicamentos mediante la deteccion, prevencion y resolucién de problemas
relacionados con la medicacién (PRM), de forma continuada, sistematizada y
documentada, en colaboracion con el propio paciente y con los demas profesionales
del sistema de salud, con el fin de alcanzar resultados concretos que mejoren la
calidad de vida del paciente

Seguridad: Es la caracteristica de un medicamento segun la cual puede usarse sin
mayores posibilidades de causar efectos toxicos no deseables. La seguridad de un
medicamento es una caracteristica relativa.

Servicio farmacéutico: Es el servicio de atencion en salud responsable de las
actividades, procedimientos e intervenciones de caracter técnico, cientifico y
administrativo, relacionados con los medicamentos y los dispositivos médicos
utilizados en la promocion de la salud y la prevencién, diagndéstico, tratamiento y
rehabilitacion de la enfermedad, con el fin de contribuir en forma armaonica e integral
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al mejoramiento de la calidad de vida individual y colectiva.

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

Trazabilidad: Capacidad para seguir la historia, la aplicacion o localizacion de
todo aquello que estd en consideracion en un medicamento,
especialmente lo relacionado con el origen de los materiales, el proceso de
elaboracién y la localizacion del producto después de salir del
sitio de elaboracion.

Uso adecuado de los medicamentos: Es el proceso continuo, estructurado y
disefiado por el Estado, que sera desarrollado e implementado por cada institucion,
y que busca asegurar que los medicamentos sean usados de manera apropiada,
segura y efectiva.

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

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

9. DESCRIPCION

9.1. Elementos de entrada

Entrada Caracteristicas Proveedor
Notificar a Quimico
Paciente gue | farmacéutico asistencial sobre | Servicio de hospitalizacion,
ingresa a | eventos adversos a | UCI, UCE, cirugia, consulta
programa de | medicamentos por parte de | externa, servicio farmaceutico
farmacovigilancia | todo el equipo de salud de la
institucion
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Entrada Caracteristicas Proveedor
Seleccionar pacientes que
cumplen criterios para | Servicio de hospitalizacion,
actividades de UCI, UCE
farmacovigilancia activa.

9.2. Contenido

9.2.1. Farmacovigilancia pasiva

ACTIVIDAD DESCRIPCION RESPONSABLE REGISTROS

Detecta la ocurrencia o
probabilidad de ocurrencia de
un incidente o evento
adverso relacionado
Deteccion medicamentos
Toma las medidas Manual de guias
. Personal L .
necesarias de acuerdo al asistencial de la de practica clinica
manual establecido en la \ N (MA-PC-005)
RN instituciéon
Institucion.
Notifica por escrito TODOS
los casos detectados
diligenciando el formato de
reporte de eventos adversos,
teniendo en .cuenta que
posee un plazode 24 horas
siguientes ala ocurrencia del
evento_adverso para realizar
la notificacion. Personal Formato de reporte
asistencial de la de eventos
La notificacion de eventos institucién adversos
adversos no serios también (FT-PC-013)
podrd& ser realizada en
sistema institucional de
informacion, diligenciando la
informacion del evento o
incidente en el link “reporte
de eventos adversos” que se
encuentra en el escritorio de
todos los computadores de la
institucion.

Personal
asistencial y
administrativo de
la institucion

Notificacion
interna
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ACTIVIDAD DESCRIPCION RESPONSABLE REGISTROS

La notificacion inicial debe
incluir

OBLIGATORIAMENTE la
identificacion _del paciente,
(nombres, apellidos, edad y
cédula de ciudadania) y el

medicamento implicado
(nombre, lote, registro
INVIMA, fecha de

vencimiento) implicados en la
generacion de la RAM,
PRUM o PRM.

Los adversos serios, es decir,
aguellos que produzcan la
muerte, generen 0
prolonguen la hospitalizacion
del paciente, impliquen
amenaza de vida, anomalia
congénita, discapacidad. o
alguna condicibn _médica
importante DEBEN
NOTIFICARSE DE FORMA
INMEDIATA AL QUIMICO
FARMACEUTICO, adjuntado
el envase.'0 empaque del
medicamento implicado

El consolidado de los
reportes generados en el
sistema institucional de

.y informacion sera evaluado de Quimico Consolidado
Revision de o . . : .
PN forma diaria por el Quimico| farmacéutico sistematizado de
notificaciones L ) ) . .
farmacéutico asistencial asistencial eventos adversos
quién podra acceder al con medicamentos
mismo sin ningun tipo de
restriccion.
Realiza la valoracion
Valoracion farmacéutica para la RAM,
poraclony 1prM o PRUM  analizando
analisis clinico .
aspectos relacionados al
del evento

medicamento como:
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ACTIVIDAD DESCRIPCION RESPONSABLE REGISTROS

e Calidad e integridad de la
presentacion.

e Sospecha de
contaminacion.
e Potencia del
medicamento. Formato protocolo
e Estabilidad. de Londres
e Numero de lote, registro (FT-PC-016)
INVIMA 'y fecha de
vencimiento.

e Fichas técnicas del

medicamento. Quimico
e Adulteracién o] farmaceupco
falsificacion. asistencial
e Trazabilidad.
e Interacciones. Formato de
o Falta, _de respuesta seguimiento
tera_lpeu_tlca. farmacoterapéutico
¢ Indicaciones, (FT-SF-022)

e accion farmacologica
mecanismo de accion y
farmacocinética,
objetivos terapéuticos,
dosis

pauta

RAMs

Interacciones.

También se indagaran
aspectos inherentes a los
problemas de salud del
paciente con base en la
revision de la historia clinica
del paciente, determinando
sus causas y su nivel de
control: a partir de ésta se
obtiene informacion relevante
y pertinente para el analisis
del evento
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ACTIVIDAD

DESCRIPCION

RESPONSABLE

REGISTROS

Realiza entrevistas y rondas
clinicas Si considera
pertinente y si el paciente aun
se encuentra en la institucion.
En este caso el paciente
ingresara inmediatamente al
programa _de seguimiento
farmacoterapéutico
institucional

Quimico
farmacéutico
asistencial

Formato protocolo
de Londres
(FT-PC-016)

Revisa y analiza elementos
de proceso del uso de
medicamentos relacionados
con la disponibilidad,
prescripcion, dispensacion,
administracion, uso y calidad
de los medicamentos

Quimico
farmacéutico
asistencial

Formato protocolo
de Londres
(FT-PC-016)

Identifica y concluye la
existencia problemas
relacionados con la
utilizacion de medicamentos
(PRUM), problemas
relacionados con
medicamentos’ (PRM) y/o
reacciones adversas a

medicamentos (RAM).

de

Quimico
farmacéutico
asistencial

Formato protocolo
de Londres
(FT-PC-016)

Clasifica el problema
relacionado con
medicamentos (PRM) vy
consigna la informacién en la
base de datos asi:
Necesidad: PRM 1 (problema
de salud no tratado) — PRM 2
(efecto de un medicamento
innecesario)
Efectividad:
cuantitativa)-
(cuantitativa)
Seguridad:
cuantitativa) —

PRM 3 (no
PRM 4

PRM 5 (no
PRM 6

(cuantitativa)

Quimico
farmacéutico
asistencial

Formato protocolo
de Londres
(FT-PC-016)
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ACTIVIDAD

DESCRIPCION

RESPONSABLE

REGISTROS

Clasifica el problema
relacionado con la utilizacion
de medicamentos (PRUM) y
consigna la informacion en la
base de datos asi:
Disponibilidad

Calidad

Dispensacion

Prescripcion

Administracion

Uso por el paciente

Quimico
farmacéutico
asistencial

Formato protocolo
de Londres
(FT-PC-016)

Clasifica la Reaccion
Adversa a Medicamentos
(RAM) segun la causalidad y
consigna la informacion en la
base de datos asi: Definitiva,
Probable, Posible,
Improbable, condicionada o
inclasificable utilizando como
herramienta el ALGORITMO
DE NARANJO. Se registrara
la  valoracion numerica
posterior a la aplicacion del
algoritmo.

Quimico
farmacéutico
asistencial

Formato protocolo
de Londres
(FT-PC-016)

Clasifica la-RAM, segun el
mecanismo 'y consigna la
informacién en la base de
datos asi:

Tipo A: Efecto secundario
indirecto o Efecto colateral.
Tipo B: Idiosincratica o
Inmunoldgica (Alérgica).

Tipo C: Tratamiento cronico.
Tipo D: Efecto retardado
Tipo E: Por supresion

Tipo F:. Por excipientes,
impurezas, contaminantes o
fallo terapéutico

Tipo G: Todos aquellos
eventos que NO SON PRMS
de seguridad no cuantitativa
(RAM) 'y PRMS de

Quimico
farmacéutico
asistencial

Formato protocolo
de Londres
(FT-PC-016)
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ACTIVIDAD DESCRIPCION RESPONSABLE REGISTROS

efectividad no cuantitativa; es
decir, PRUMs o PRMs de

efectividad cuantitativa
necesidad o0  seguridad
cuantitativa.

Clasifica la RAM, segun la
severidad, y consigna la
informacion en la base de
datos asi:

Muerte
Hospitalizacién prolongada

. L Formato protocolo
Anomalia congénita

Amenaza de vida Quimico de Londres
i i farmaceéutico (FT-PC-016)
Discapacidad _ _
asistencial

Otra condicion médica
importante
Sin informacion.

La seleccién de cualquiera de
las opciones, a excepcidn de
“sin informacion”, se
considera una RAM seria.
Clasifica la RAM_ segun el
tratamiento~y". consigna la
informacion ‘en la base de
datos asi: o Formato protocolo
. Quimico

desconggido . farmacéutico de Londres
Suspende medicamento . ) (FT-PC-016)

. asistencial
Reduce dosis
Aumenta dosis
No cambia medicamento ni
dosis
Clasifica la RAM segun el
desenlace y consigna la
informacion en la base de Formato protocolo
datos asi: Quimico de Londres
Recuperado/resuelto farmacéutico (FT-PC-016)
Recuperado/resuelto con asistencial
secuelas
Recuperando/resolviendo
No recuperado/no resuelto
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ACTIVIDAD DESCRIPCION RESPONSABLE REGISTROS

Fatal

Desconocido

Verifica Si existen
interacciones (medicamento
- medicamento,
medicamento — alimento,
medicamento — enfermedad,
medicamento — pruebas de
laboratorio), asi: Sinérgica,
Antagonica u Otro tipo.

Se analiza el evento
presentado en metodologia
protocolo de Londres,
consignando en el mismo la
informacion referente a los
siguientes aspectos:

Formato protocolo
de Londres
(FT-PC-016)

Quimico
farmacéutico
asistencial

Fecha del evento o incidente
adverso: se registra la fecha
exacta de ocurrencia “del
evento o incidente adverso.
Si se desconoce el dia se
consigna la informacion
referente al afio.y mes y se
consigna el-dia.como 01.

Identificacion del paciente: se Planes de mejora
registra la informacion para los procesos
referente al nombre del PAMEC
paciente, namero de
identificacion, edad,
aseguradora, servicio y cama
de hospitalizacion.

Quimico
farmacéutico
asistencial

Descripcion  del  evento
adverso: la informacién
referente al evento adverso
se compondrd& de los
siguientes ejes tematicos.

Andlisis del evento: En este
espacio se diligencia la
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informacion referente a la
revision de la historia clinica
del paciente implicado en
evento, el andlisis de los
protocolos y procedimientos
relacionados con el incidente,
los resultados de las
declaraciones y las
observaciones  inmediatas
del personal asistencial
implicado y las entrevistas
posteriores de las personas
seleccionadas por el equipo
de seguridad del paciente
para complementar el
analisis del evento.

En el analisis de eventos
SERIOS También se registra
la cronologia del incidente
obtenida a partir de las
entrevistas, las declaraciones
y la revisién de ‘la historia
clinica; se puede elaborar
también el diagrama
esquematico. de los hechos
como debieron haber
ocurrido 'de acuerdo a las
politicas y protocolos
institucionales y compararlo
con lo que realmente ocurrié.

Clasificacion del
evento/incidente: Se registra
la clasificacién del evento o
incidente, de acuerdo de
acuerdo al resultado del
analisis y valoracion clinica
del evento. En el caso de una
RAM se consigna también la
evaluaciéon de la causalidad,
mecanismo, seriedad,
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ACTIVIDAD

DESCRIPCION

RESPONSABLE REGISTROS

tratamiento y desenlace de la
misma.

Acciones inseguras: Se
especifican las acciones
inseguras identificadas en la
aparicion del evento o
incidente

Acciones inseguras
priorizadas: Se procede a
seleccionar las acciones
inseguras mas importantes
para realizar el analisis de los
factores contributivos de
cada una.

Identificacion de factores
contributivos: Se identifican
los potenciales factores
contributivos de las acciones
inseguras seleccionadas,
clasificadas de acuerdo a los
siguientes parametros:
Paciente, tarea y tecnologia,
individuo que participa en la
prestacion .~ del  servicio,
equipo de. trabajo, factores
ambientales, organizaciéon y
gerencia 'y contexto externo.
Posteriormente se procede a
seleccionar los factores
contributivos de acuerdo a su
impacto sobre la seguridad
futura de los pacientes.

Plan de mejoramiento: se
registra la informacién en
torno la descripcion del plan
de mejoramiento definido
para cada uno de los factores
contributivos seleccionados.
Para cada plan de accién se

define un responsable, una
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asignacion de recursos, un
tiempo (plazo) de ejecucion,
una fecha de seguimiento y
una fecha posterior para la
evaluacion de la efectividad
del plan de accion
implementado.

Implementa  correcciones,
acciones correctivas o]
preventivas para minimizar la
severidad, probabilidad de
ocurrencia y aumentar la
detectabilidad del evento
adverso generado, pasando
la informaciéon contenida en
el “plan de mejoramiento” del
formato Protocolo de Londres
al formato Programa de
auditoria para el
mejoramiento de la calidad
de la atencion en. salud —
PAMEC.

Intervenciones

L L p Quimico
para disminuir |Aclaracion:.~se . pasaran a - .
. : farmacéutico Planes de mejora
incidencia formato PAMEC las . .
asistencial para los procesos

intervenciones planteadas a
mediano o largo plazo.

Las intervenciones
inmediatas seran ejecutadas
en el momento, NO se
diligenciaran en formato
PAMEC, pero se dejara
evidencia de las mismas en
la casilla “seguimiento” del
formato de protocolo de
Londres. De requerirse se
firma la intervencion en
formatos alternos como el de
listado de asistencia (a
criterio de Quimico
farmacéutico asistencial)

PAMEC
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ACTIVIDAD DESCRIPCION RESPONSABLE REGISTROS
Realiza intervencion
farmacéutica para los casos
en que se haya detectado Quimico

Planes de mejora

cualquier PRUM de| farmaceéutico
para los procesos

prescripcién, sugiriendo la asistencial

: PAMEC
conducta a seguir en el
paciente.
Realiza intervencion
farmacéutica y asesoria OQuimico Formato de
cuando detecte casos de _ -
g . farmacéutico seguimiento
PRUM de administracion por . ol ¢ .
parte del personal de asistencia armacoterapéutico
enfermeria. (FT-SF-022)
Realiza intervencion
farmacéutica y asesoria
farmacoterapéutica al
paciente, cuando s€ Quimico Planes de mejora
identifiquen PRUMs de uso o J
En este caso el paciente farrr_]aceuyco para los procesos
asistencial PAMEC

habr& ingresado al programa

de seguimiento

farmacoterapéutico

institucional.

Realiza intervenciéon .

s . Quimico “ D

farmacéutica, .y asesoria o Comunicacion
farmacéutico .

cuando detecten PRUMs de . ) interna
asistencial

dispensacion por personal
del servicio farmaceéutico. Planes de mejora
para los procesos

PAMEC

Director técnico
del servicio
farmacéutico

Realiza intervencion para la
adquisicion inmediata de los
medicamentos agotados en Quimico
el servicio farmaceéutico ante| farmacéutico
la deteccion de PRUMs de asistencial
disponibilidad  informando, Correo electronico
mediante comunicado oficial, | Director técnico
a director técnico o del servicio
funcionario de compras| farmacéutico
cuando se detecte PRUM de
disponibilidad
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Director técnico notificara
oportunamente al personal

médico los agotados
comercialmente por
proveedor.

Instaura medida de

congelamiento (ubica en el
area de cuarentena) del lote
del medicamento, si se
identifica problema  de
calidad (PRUM de calidad)
sobre el cual se sospeche
que Su USO represente un
riesgo para la salud de los
pacientes y se procede a
gestionar  devolucion a
proveedor por problemas de
calidad; debe solicitarse al
proveedor entrega de analisis
de calidad del lote .y
resultados de la
investigacion. Se limitara
desde el _proceso la
adquisicion « el eventual
ingreso del medicamento del
laboratorio ' referido hasta
gestion . efectiva de Ila
devolucién y reporte oficial de
analisis de calidad.

Director-técnico
del servicio

Lo Historia clinica
farmacéutico

Instaura, Si considera

pertinente, la intervencion

sugerida por el quimico Base de datos
farmacéutico para mitigar o| Médico tratante/ gestion
eliminar el efecto del evento Jefe de farmacéutica
adverso causado por la enfermeria asistencial
farmacoterapia y se elabora (FT-SF-021)

registro respectivo en la
historia clinica.

Si el evento es por un PRM Quimico Planes de mejora
de necesidad, efectividad o| farmacéutico para los procesos
seguridad se ingresa la asistencial PAMEC
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ACTIVIDAD

DESCRIPCION

RESPONSABLE

REGISTROS

informacion del paciente a la
base de datos de gestion
farmacéutica asistencial para
programacion de
farmacovigilancia activa

Base de datos
gestion
farmacéutica
asistencial
(FT-SF-021)

Verifica la implementacion de
las intervenciones
farmacéuticas y diligencia la
informacion en los planes de
mejora del PAMEC y/o en la
base de datos de gestion
farmacéutica asistencial si se
trat6 de un PRM de
necesidad, efectividad o
seguridad.

Quimico
farmacéutico
asistencial

Consolidado de
reporte de
seguridad de
eventos adversos
a medicamentos

Medicién

Recolecta, consolida vy
analiza datos para el manejo
de los indicadores
relacionados con los eventos
adversos, PRUM, PRM Yy
RAM tomando toda. la
informacion de las.-bases de
datos disefiadas para el
programa de
Farmacovigilancia y
registrando.“en el informe
“Consolidado de reporte de
seguridad de eventos
adversos medicamentosos
(FRSF-038)”.

También se elaboraran los
indicadores del programa.

Quimico
farmacéutico
asistencial

Acta COFYTE

Presenta al Comité de
Farmacia y Terapéutica,
informe de los eventos
adversos relacionados con
medicamentos del mes
vencido (PRM, PRUMS,
RAMS), realizando andlisis y
descripcion detallada de
aquellos considerados como

Quimico
farmacéutico
asistencial

Acta COFYTE
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ACTIVIDAD DESCRIPCION RESPONSABLE REGISTROS

SERIOS; también presenta
“Consolidado de reporte de
seguridad de eventos
adversos a medicamentosos”
e indicadores del programa.

Analiza los eventos adversos
y selecciona potenciales
casos a presentar en otros
comités institucionales o
sesiones médicas. También
conceptia sobre politicas,
protocolos y directrices en
torno a los reportes de
eventos e incidentes a la red
nacional de farmacovigilancia
Realiza notificacion
inmediata (72 horas
después) e individual a la red
de Farmacovigilancia de
todos los casos de sospecha
de eventos adversos-serios
que comprendan... aquellos
que pudieron generar la
muerte, hospitalizacion,
prolongacion de la
hospitalizacion, anomalia
congénita, amenaza de vida,
discapacidad u otra condicion
médica importante

Respuesta
notificacion de
INVIMA

Comité de
Farmacia y
Terapéutica

Quimico Respuesta
farmacéutico notificacion de
asistencial INVIMA

Notificacion a
entes

La notificacion se realiza en
el formato del INVIMA
(formato diligenciado para
cada caso-FOREAM) a
través del reporte en linea.

Presenta mensualmente al
INVIMA dentro de los cinco
(5) dias siguientes al
vencimiento del mes, el
informe  consolidado  de
eventos adversos a
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ACTIVIDAD DESCRIPCION RESPONSABLE REGISTROS

medicamentos, a través del
reporte en linea

Se deben reportar todas las
RAM tipo B generadas en el
mes vencido; sobre las RAM
de otros tipos se reportaran
aguellas seleccionadas por
su potencial impacto o

relevancia.
Quimico Comunicado a
También se reportan: farmacéutico ente de control
asistencial

PRMs de efectividad
(cuantitativa y no
cuantitativa): Se reportaran
todos los PRMs de
efectividad no cuantitativa y
los PRMs de efectividad
cuantitativa  seleccionados
por su impacto y relevancia.

PRMs de necesidad: se
reportaran soélo aquellos “por
efecto de .un.medicamento
innecesario”. seleccionados
por su-impacto y relevancia.

PRUMs de prescripcion
seleccionados: se reportaran
todos aquellos relacionados
con interacciones
medicamentosas y todos
aquellos otros seleccionados
por su potencial impacto o
relevancia.

PRUMs de dispensacion
seleccionados por su
potencial impacto 0
relevancia
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PRUMs de administracion
seleccionados por su

potencial impacto o]
relevancia.

PRUMs de uso
seleccionados por su
potencial impacto o]
relevancia: no se realizara
reporte de aquellos
relacionados con
incumplimiento terapéutico,
automedicacion o]
inhaderencia a la

farmacoterapia.

PRUMs de calidad
seleccionados por su
potencial impacto 0
relevancia, previo informe al
proveedor y/o distribuidor del
medicamento.

Nota: No se reportaran los
PRUMs de~disponibilidad o
los PRMs-de necesidad por
‘problema ~ de salud no
tratado”.

Informa a la secretaria
departamental de salud
mensualmente dentro de los
cinco (5) dias siguientes al
vencimiento del mes, los

. Director técnico Respuesta
eventos adversos asociados . LN
a problemas de acceso o serV|C|o_ notificacion de
farmacéutico INVIMA

disponibilidad de
medicamentos.
Adicionalmente se remitira

comunicado a la
Superintendencia Nacional
de salud.

. . . WP SO0, D8 137K

HOSPITAL
LA MARIA



Cédigo : MA-SF-001

.l. '. m MANUAL DE Versién: 009
SRl P LA MARIA FARMACOVIGILANCIA '
Trabajamos con amor por la vida Fecha de actualizacién: Diciembre de 2018
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Realiza reporte en cero
mensual a INVIMA dentro de
los cinco (5) dias siguientes
al vencimiento del mes, en .
caso de no recibir algun far(r?nlgg:élﬁ;)ico
reporte o de no presentarse asistencial Acta COFYTE
ningdn evento adverso a
medicamentos en el mes
vencido. El reporte se hara
a través de formato en linea.
Archiva copia de los reportes Quimico
enviados farmacéutico Acta COFYTE
asistencial
Presenta a COFYTE informa Quinicy Base de datos
Presentacion a |detallado de los eventos farmacéutico institucional de
COFYTE reportados al INVIMA el mes asistencial gestion de alertas
vencido sanitarias
Se realiza revision
MENSUAL (los primeros 10
dias de cada mes) delas
alertas nacionales e
internacionales relacionadas Pantallazo correo
con medicamentos emitidas Quimico electrénico
por el INVIMA ‘determinando| farmaceéutico | “difusién de alertas
Si los medicamentos asistencial sanitarias”
incluidos—en. las alertas se
utilizan-en la ESE. Actas COFYTE
Gestion de Las . alertas seran
alertas conS|g_nao!as_ en base _<,je
datos institucional de gestion
de alertas sanitarias
Difunde la informacion de las
alertas nacionales a
internacionales relacionadas
medicamentos a los lideres Quimico Acta COFYTE
institucionales de procesos e farmacéutico
integrantes de COFYTE. . .
asistencial

La difusién se harda a través
de correo institucional; se
tomara pantallazo de correo
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ACTIVIDAD DESCRIPCION RESPONSABLE REGISTROS

como evidencia de difusion,
el cual sera anexado a actas

de COFYTE

Retroalimenta al Comité de

Farmacia y Terapéutica si se Quimico

utiliza un medicamento de los| farmacéutico Acta COFYTE

referidos en la alerta, para asistencial
discutir la conducta a seguir.
Toma las decisiones de tipo
educativo, administrativo o Comité de
sanitario con estos productos Farmacia y
y retroalimenta al personal Terapéutica
asistencial y administrativo.

Informa de forma
permanente y a traveés de
diferentes medios al equipo . Acta COFYTE
. L Quimico
de calidad, al de planeaciony : o
: : armaceéutico "
al de seguridad del paciente . . Acta Comité de
asistencial

los resultados y efectividad infecciones
de acciones del programa de
farmacovigilancia

Planea y ejecuta estudios de
utilizacion de medicamentos
que requieran evaluarse para
inclusiébn _-a . ‘vademécum
institucional.

Mejoramiento

continuo También' lidera pruebas de

uso para la evaluacion de
alternativas farmacéuticas de Quimico

medicamentos que ya estan| farmacéutico
incluidos en listado basico asistencial
institucional.

Los estudios relacionados
con antibiéticos seran
informados  también  en
comité de infecciones, donde
se realizara reporte detallado
de los casos evaluados

. . . WP SO0, D8 137800

HOSPITAL
LA MARIA



[ ] ® [ ] EUPRESA SOCIAL DEL ESTADO
l $4l HOSPITAL
N \‘ LA MARIA

Trabajamos con amor por la vida

MANUAL DE
FARMACOVIGILANCIA

Cédigo : MA-SF-001

Version: 009

Fecha de actualizacion: Diciembre de 2018

ACTIVIDAD

DESCRIPCION

RESPONSABLE REGISTROS

Participa en las Staff médicos
sobre casos de mayor
relevancia. Los listados de
asistencia se anexaran a acta
de COFYTE

Cronograma de
capacitacion en
farmacovigilancia

Quimico
farmacéutico
asistencial
Acta COFYTE

Promocion del
uso correcto de
los
medicamentos

1. Se realizan actividades de
capacitacion, divulgacion y
sensibilizacién del programa
de farmacovigilancia
institucional al personal de la
institucion, acorde a
cronograma de capacitacion
definido de forma anual por
equipo de seguridad del
paciente.

El informe de las actividades
de capacitacion sera
presentado en COFYTE
institucional y su informacion
se anexara a actas. del
mismo.

Evaluacion de
conocimiento. de la
capacitacion

Quimico
farmacéutico
asistencial

Acta COFYTE

2. Se realizan actividades
evaluativas  al.. personal
objetivo de las actividades de
capacitacién, mediante el
diligenciamiento de pruebas
y quices que deberan ser
disefiados de tal forma que
permitan obtener valores
calificativos de 0 a 5.

Se promedian los valores de
la prueba y se gestionaran de
siguiente manera.

Mayor a 3: Actividad efectiva

Menor a 3: Actividad no
efectiva. Se realizara plan de
mejoramiento para el logro
de los objetivos de Ila

actividad.

Quimico
farmacéutico

asistencia Acta COFYTE
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ACTIVIDAD DESCRIPCION RESPONSABLE|[ REGISTROS

El informe de los resultados
de las evaluaciones sera
presentado en COFYTE
institucional y su informacion
se anexara a actas del mismo

3. Se difundird informacion
relevante al personal
institucional o la comunidad
relacionada con el programa
de farmacovigilancia que
propenda por la
sensibilizacion del mismo, el
fomento de la cultura del
reporte, la vigilancia intensiva
de incidentes y eventos, la
educacion sobre conceptos
técnicos relacionados con
medicamentos, incidentes,
eventos adversos y
diligenciamiento del _reporte
en los tiempos establecidos.

Quimico
farmacéutico
asistencial

Se hara uso de diversidad de
medios paratalfin (Boletines,
Carteleras; Volantes,
Oficios). ‘Tales evidencias se
anexaran a COFYTE
institucional
Participa de forma activa en
los siguientes comités
institucionales:
Comité de infecciones
Comité de vigilancia
Participacion en | epidemiolégica (COVE)
comités Comité de seguridad del
institucionales |paciente
Comité técnico cientifico
(invitado)
Comité de Cédigo Fucsia
Otros comités relacionados
con la seguridad del paciente
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ACTIVIDAD DESCRIPCION RESPONSABLE REGISTROS

y promocion del uso correcto
de los mismos

9.2.2. Farmacovigilancia activa

ACTIVIDAD DESCRIPCION RESPONSABLE REGISTROS

Identifica
diariamente el 100%
de los pacientes en
servicio de
Hospitalizacion. UCI . Censo diario de
. Quimico -
y UCE, teniendo en - pacientes del
e, farmaceéutico
Identificacion de|cuenta el censo . . software
, . . asistencial R
pacientes internados |diario de camas para institucional
para farmacovigilancia|los pacientes en
activa e instauracion |internacion que
de plan de manejo arroja el software
institucional.
Realiza
interpretacion del Quimico
perfil farmacéutico
farmacoterapéutico asistencial
de paciente
hospitalario
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Selecciona los
pacientes con riesgo
de presentar
problemas
relacionados con
medicamentos
(PRM), RAMS vy/o
problemas
relacionados con la
utilizacion de
medicamentos
(PRUM) para
ingresarlos al
programa de
farmacovigilancia
durante la
hospitalizacion - vy
después de ésta si
es necesario- de
acuerdo con los
“Criterios para a
seleccion de casos
de seguimiento
farmacoterapéutico y
farmacovigilancia
activa” Anexo 1,
teniendo en cuenta a
todos" los pacientes
que cumplan con 3
de los criterios alli
relacionados y a
criterio del Quimico
farmacéutico a los
pacientes que
cumplen con 2 o
menos criterios.

Se revisa la historia
clinica de los
pacientes
seleccionados y se
Farmacovigilancia define segun la
activa a pacientes |evolucion clinica de
internados los mismos, aquellos
que requieren

Quimico
farmacéutico
asistencial

Base de datos
Quimico gestion
farmacéutico farmacéutica
asistencial asistencial
(FT-SF-021)

34
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ingreso al programa
de farmacovigilancia;
se registra la
informacion de los
mismos en la base
de datos de Gestion
farmacéutica
Asistencial.
Participa en rondas
clinicas de los
pacientes internados
en los cuales sea
pertinente 'y de
interés realizar Quimico
entrevista farmacéutico
farmacéutica. En asistencial
este caso el paciente
sera ingresado al
programa de
seguimiento
farmacoterapéutico
Se apoya del perfil
farmacoterapéutico
de hospitalizacion
elaborado por el
personal. de Servicio
Farmacéutico y/o de
la “historia clinica
electronica de los
pacientes para
realizar entrevista al
paciente o su familia f o seguimiento
armacéutico L
para obtener la . . farmacoterapéutico
) 5 asistencial
mayor informacion (FT-SF-022)
con respecto a los
siguientes aspectos:

Formato de
seguimiento
farmacoterapéutico
(FT-SF-022)

Quimico Formato de

Farmacoterapia: se
determina la
adherencia del
paciente a su
farmacoterapia y su
percepcion en torno
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a la efectividad y
seguridad de la
misma. También se
evalla el uso
correcto de  los
medicamentos  por
parte del paciente

Problemas de salud:
se indaga sobre la
preocupacion del
paciente  por su
problema de salud,
su percepcion en
cuanto al control del
mismo y las medidas
no farmacoldgicas
(estilo de vida) que

lleva.
Realiza seguimiento
activo del tratamiento Base de datos
farmacoldgico gestion
durante su estancia farmacéutica
hospitalaria con el Quimico asistencial
objetivo de evaluar farmacéutico (FT-SF-021)
su efectividad vy asistencial
seguridad;~ se la Formato de
actividad realizada y seguimiento
los resultados de la farmacoterapéutico
misma registra en la (FT-SF-022)
base de datos
Paciente que no
presenta diagndéstico
de PRM, RAM o Formato de
PRUM, continta seguimiento
solamente en farmacoterapéutico
programa de (FT-SF-022)
seguimiento
farmacoterapéutico.
Si el paciente

Farmacoviailancia presente un PRM, Quimico

asiva 9 RAM o PRUM se| farmaceéutico

b pasa a asistencial

farmacovigilancia
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pasiva con la
ejecucion de las
actividades descritas
desde: “Valoracion y
analisis clinico del
evento”.

Asesoria
farmacoterapéutica al
egreso del paciente

Identifica pacientes
con orden médica de
egreso en los
servicios de
hospitalizacion a
través del registro en
la orden médica y de
la verificacion en la
ronda y/o llamadas
telefénicas
realizadas a los
Servicios
Asistenciales.

Tecndlogo en
regencia de
farmacia

Sefiala  pacientes
con orden médica de
egreso en el censo.

Tecnéblogo en

Define diariamente
los pacientes a
quienes.~se les
realizara’ asesoria
farmacoterapéutica
al-egreso por parte
de la Quimico
farmacéutico

asistencial

sefialandolos en el
censo con color
naranjado y los de

manejo por
Tecndlogo en
Regencia de
Farmacia

seflalandolos en el
censo con color azul;
la informacion de los
pacientes se registra
en la “Base de datos

regencia de Censo
farmacia
Quimico Censo
farmacéutico
asistencial Base de datos
gestion
Tecndblogo en farmacéutica
regencia de asistencial
farmacia (FT-SF-021)

. . . WP SO0, D8 137K

HOSPITAL
LA MARIA



Cédigo : MA-SF-001

) @  £1PRESASOCIAL DEL ESTADO
Lo/l HOSPITAL MANUAL DE Version: 009
NI L2 vARiA FARMACOVIGILANCIA '

Trabajamos con amor por la vida Fecha de actualizacion: Diciembre de 2018

Gestion
Farmacéutica
Asistencial” por parte
del Quimico
farmacéutico
asistencial.
Proporciona en el
sitio de internacién

(habitacién), al Base de datos
momento de alta gestion
medma ) de farmacéutica
pacientes en riesgo asistencial
y a quienes se les Quimico (FT-SF-021)
haya realizado| farmacéutico

notificacion de asistencial Formato de
L
asesoramiento y farmacoterapéutico
personalizado (FT-SF-022)
sobre la

medicacion.

Proporciona en._ el
sitio de internacion
(habitacion),
informacion y
asesaoramiento

pefsonalizado Base de datos

N gestion
sobre la medicacion L.
. farmacéutica
a  los pacientes . .
, asistencial
dados de alta que| Tecndlogo en
, . ) (FT-SF-021)
no estan en riesgo y regencia de
a quienes no se les farmacia
! Formato de
haya realizado -
o, seguimiento
notificacion de L
eventos: la farmacoterapéutico
) ', (FT-SF-022)
informacion
consolidada se
transfiere a Quimico
farmacéutico
asistencial.

Da instrucciones
claras al paciente
sobre el uso
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correcto de
medicamentos,
haciendo énfasis en

los siguientes Quimico Base de datos
aspectos: farmacéutico gestion
Condiciones de asistencial farmacéutica
almacenamiento. asistencial
Manera de| Tecndlogo en (FT-SF-021)
reconstituirlos. regencia de

Medicibn de la farmacia

dosis. Formato de
Cuidados que se seguimiento
deben tener en la farmacoterapéutico
administracion. (FT-SF-022)

Interacciones con
alimentos y otros
medicamentos.

advertencias sobre
eventos adversos
(PRM, PRUM)

Importancia de
adherencia a._‘la
farmacoterapia

Otras instrucciones

en general.

Se entregan
volantes
informativos
referenciando estos
aspectos con

relacion a la formula
médica de egreso si
es pertinente.

La consignacion de
la informacion en la
base de datos de
gestion
farmacéutica
asistencial sera
competencia
exclusivamente del
quimico
farmacéutico.
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Provee informacion
adicional basica al
usuario y/o su Base de datos
familia; se enfatiza I gestion
en la adherencia a QUIm'ICC.) farmacéutica
) farmacéutico . .
la farmacoterapia, y asistencial asistencial
recomendaciones (FT-SF-021)
importantes; se
verifica que se haya
comprendido la seguimiento
informacion farmacoterapéutico
suministrada y se (FT-SF-022)
repite Si es
necesario.
Transmite al
paciente 'y su
familia la intencién
de seqguir
trabajando con él y
su médico en la
monitorizacion de
su estado de salud
y en la adherencia
a Su
farmacoterapia; Quimico
trata.de reforzar la| farmacéutico
alianza  terapéutica asistencial
establecida con el
paciente para| Tecndlogo en
desarrollar plan de regencia de
seguimiento  que farmacia
puede incluir una
proxima cita a
traves de
consultorio
farmacéutico, si se
considera
necesario y
dependiendo de la
aseguradora  del
paciente.

Tecndlogo en
regencia de
farmacia

Formato de

Base de datos
gestion
farmacéutica
asistencial
(FT-SF-021)

Formato de
seguimiento
farmacoterapéutico
(FT-SF-022)
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Informa al paciente
y su familia el
horario de atencion,

el emal y el Base de datos
namero telefonico gestion

del Servicio Quimico farmacéutica
Farmacéutico e| farmacéutico asistencial
invita a que se asistencial (FT-SF-021)
contacte con el

personal del| Tecnodlogo en

Servicio regencia de Formato de
Farmacéutico Si farmacia seguimiento
tiene alguna duda o farmacoterapéutico
surge algun (FT-SF-022)

problema con los
medicamentos en

su hogar.
Ofrece y programa
consulta
farmacéutica para
pacientes
detectados con

riesgo de no
adherencia” 'a’ la

terapia Formato de
farmacoldgica, Quimico segU|m|en,to ,
. L farmacoterapéutico

quienes  cumplan| farmacéutico (FT-SF-022)
con+ 3 de los asistencial
grcrios Y Base de datos
relacionados para| Tecnodlogo en astion
inclusion en regencia de gestion

. farmaceéutica
programa de farmacia . .
seguimiento asistencial
farmacoterapéutico (FT-SF-021)
y a criterio del
Quimico
farmacéutico a los
pacientes que

cumplen con 2 o
menos criterios
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Registra en forma
concisa todo lo
. Formato de
relacionado con las L
) ) seguimiento
intervenciones y la f L
informacion o armacoterapéutico
) Quimico (FT-SF-022)
proporcionada  al o
; farmacéutico
paciente en el . .
asistencial Base de datos
formato de .,
o gestion
seguimiento L
. L farmacéutica
farmacoterapéutico : :
y en la base de asistencial
datos de gestion (FT-SF-021)
farmacéutica.
Verifica la
adherencia del Encuesta para
paciente al verificacion de
tratamiento adherencia a
farmacolégico en su farmacoterapia
hogar realizando la
“‘encuesta para Base de datos
Verificacion de la | verificacion de | . Tecndlogo en gestion
adherencia al |adherencia a| regenciade farmacéutica
tratamiento farmacoterapia, por farmacia asistencial
via telefénica:~ La (FT-SF-021)
informacion
consolidada se Formato de
transfiere a Quimico seguimiento
farmacéutico farmacoterapéutico
asistencial. (FT-SF-022)
Aclara dudas o
inquietudes . aque Base de datos de
tenga el paciente si .
) gestion
se considera o
) farmacéutica
pertinente y de ser , . )
) Tecnologo en asistencial
necesario se ofrece ;
rograma regencia de
y P farmacia Formato de
consulta de L
. seguimiento
atencion o
farmacéutica  con farmacoterapéutico
. (FT-SF-022)
Quimico
Farmacéutico.
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Se ingresa paciente . Formato de
Quimico _
- a programa de o seguimiento
Consulta farmacéutica - farmacéutico P~
seguimiento asistencial farmacoterapéutico
farmacoterapéutico (FT-SF-022)
Registra
_d|ar|ame_n,te la f Base de datos
informacion Quimico >
: Lo gestion
. L, correspondiente en| farmacéutico o
Registro y medicion . . farmacéutica
la base de datos de asistencial . .
Gestion asistencial
- (FT-SF-021)
Farmaceutica
Asistencial.
Realiza captura de
datos, medicién vy
analisis mensual de
los indicadores vy
estadisticos que
permitan analizar la
situacién del
programa de
farmacovigilancia Quimico Tablero de control
en la ESE, con_ el o -
o farmacéutico |de indicadores para
objetivo de generar . . 2
asistencial la gestion

las acciones
correctivasy de
mejoramiento

farmacéutica

pertinentes. Los
indicadores de
programas  seran
los mismos

descritos para la
farmacovigilancia
pasiva.

9.2.3. Elementos de salida

Productos o resultados Destinatarios Requisitos
Problemas relacionados con | Pacientes
medicamentos detectados, | Personal asistencial | Activacion y vigencia de
valorados y gestionados con |de la institucion | programa de
criterios de oportunidad vy | (médicos, farmacovigilancia
efectividad enfermeros, institucional
personal de servicio

43
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Productos o resultados Destinatarios Requisitos
farmacéutico),
Comunidad en
general.
Comités Activacion y archivo de
. institucionales registros en el desarrollo
Indicadores de reportes de .
Entes regulatorios: | del programa de
eventos adversos ; e :
. INVIMA, Secretaria | farmacovigilancia
medicamentosos (EAM) N
de salud. institucional.

10. ADVERTENCIAS Y RECOMENDACIONES

e Este procedimiento incluye la deteccion, valoracion, y andlisis de eventos e
incidentes adversos a medicamentos (EAM) atribuidos a los problemas
relacionados con medicamentos (PRM), los problemas relacionados con la
utilizacion de medicamentos (PRUM), a ‘las reacciones adversas
medicamentosas (RAM) y su intervencion para disminuir su incidencia o impacto
tanto en pacientes hospitalizados como en pacientes ambulatorios.

¢ El quimico farmacéutico asistencial y el director técnico del servicio farmacéutico
deben participar activamente en el-Comité de Farmacia y Terapéutica y ser
miembros activos del comité de seguridad del paciente de la Institucion.

e Se deben realizar actividades de sensibilizacion y capacitacion al personal
asistencial por parte del equipo de seguridad del paciente, donde se enfatice la
necesidad e importancia del programa de Farmacovigilancia para garantizar la
seguridad y calidad en la prestacion del servicio.

e Como una de las medidas preventivas, la organizacibn garantiza la
disponibilidad de los diferentes diccionarios de especialidades farmacéuticas,
donde esta contenida la informacion referente a los posibles efectos adversos e
interacciones medicamentosas conocidas de los productos utilizados y el acceso
de consulta bibliografica a través de Internet.

e El equipo de seguridad del paciente debe servir como centro de informacion y
consulta y resolver las dudas que tengan los pacientes y el personal de salud
respecto a los medicamentos, ademas de vincularse como miembro activo a los
programas de promocion de la salud y prevencion de la enfermedad.

e Para garantizar la efectividad y seguridad de la terapia farmacolégica de los
pacientes de la ESE, se ofrecera el programa de atencion farmacéutica liderado
por el quimico farmacéutico asistencial, con el apoyo del tecnélogo en regencia
de farmacia para realizar las actividades propias del mismo: entrevista con el
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paciente; elaboracion del perfil farmacoterapéutico; prevencion, deteccion y
resolucion de Problemas Relacionados con los Medicamentos (PRM) y
Problemas Relacionados con la Utilizacion de Medicamentos (PRUM); vy, la
realizacion de las intervenciones necesarias para lograr el cumplimiento del
objetivo de la farmacoterapia en los pacientes seleccionados segun los criterios
institucionales, entregando la informacién para promover el uso adecuado de los
medicamentos, enfatizar la relevancia de la adherencia a la farmacoterapia y
estar vigilante a eventuales incidentes de seguridad con los medicamentos ;
dejando en las respectivas bases de datos y formatos establecidos registro claro
y fidedigno de todas las intervenciones ejecutadas

11. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

CODIGO NOMBRE

Por medio del cual se expide el Decreto tnico reglamentario del
sector salud y proteccion social
, Por la cual se determina el modelo de gestion del servicio
Resolucion 1403 - o .
farmacéutico, se adopta el manual de condiciones esenciales y
de 2007 . . : o
procedimientos y se dictan otras disposiciones.
FRSF-004 Perfil farmacoterapéutico de hospitalizacion

Programa de Auditoria para el Mejoramiento de la Calidad de la
Atencion en Salud -« PAMEC

Decreto 780/2016
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12. ANEXOS

12.1. Anexo 1: Algoritmo de naranjo y colaboradores para clasificar las RAM
segun causalidad.

CRITERIOS Si No No Sabe

1. ¢ Existen estudios previos acerca de esta reaccion? 1 0 0
2. ¢Aparecio el efecto adverso después de la administracion del
medicamento? 2 2 0
3. ¢ Mejora el paciente cuando se suspende el medicamento, o bien se
administra un antagonista especifico? ! 0 0
4. ¢Aparece de nuevo la reaccién cuando se readministra el
medicamento? 2 1 0
5. ¢Existen causas alternativas (distintas a medicamentos) que
podrian haber causado la reaccién? )] 2 0
6. ¢Aparece la reaccion de nuevo al administrar un placebo? -1 1 0
7. ¢Se detectd el medicamento en sangre (u otros fluidos) ‘en
concentraciones sabidas como téxicas? ! 0 0
8. ¢, Lareaccién fue de mayor severidad cuando se incrementé la dosis,
0 menos severa cuando la dosis disminuy6? ! 0 0
9. ¢ Tuvo el paciente una reaccion similar al-mismo medicamento o
similar en una exposicion anterior? ! 0 0
10. ¢ Se confirmo el efecto adverso por.alguna evidencia objetiva? 1 0 0

REACCION ADVERSA PUNTUACION
DEFINITIVA Mayor o igual a 9
PROBABLE De5a8
POSIBLE Dela4
IMPROBABLE Menor o igual a 0 (cero)
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12.2. Anexo 2: ldentificacion de problemas relacionados con la utilizacién de
medicamentos (PRUM) - Problemas de medicamentos relacionados con
medicamentos (PRM) — Reacciones adversas a medicamentos (RAM)

IDENTIFICACION DE PROBLEMAS RELACIONADCS CON LA UTILIZACION DE MEDICAMENTCS (PRUM}—
PROBLEMAS RELACIONADOS CON MEDICAMENTOS (PRM) — REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS (RAM)

PRl 1: B paclente sufre un problema de salud consecuencla de MO
recibir un medicamento que necesita
TIFO1
MECESIDAD
FRM & El padenta sufre un problema de salud consecusncia de
recibar una medicacion gua MO necesita
3 erle sufne un proflema de salid consesLEnd
una inafactividad NO cuantativa de la medicacion (ndependiania
PRLUM » BEM TIPO 2 de la dI:IElE:I
™ ErecTiviDAD
| FEM &: El panenta sufre un problama de salud consecusncia da
una inefectividad cuantiativa de la medicacion (depandiente dala
dosis)
h J
1. Relalhvos & la disponibilidad PRM 5: El paciants sufre un problema da sakud consecuencia de
2, Relafivos a la calidad una inseguAdsd NO cuantitativa de un medicaments {independients
3. Ralativos & la prescripeion di la dosis) - RAM
4. Relalivas a la dispensacion
5. Ralativos a la adminstracion o . TIPO3
. Ralativos 8 uso SEGURIDAD FRM & El padenta sufre un problema de selud consecuencts oe
una inseguridad cuantitativa de un medicamentas [depandiante da s
dosis) - INTOXICAGION
e Y.....
. VER ESQLUEMA
- DEANALISISY .
- EVALUACION DE *
] PR A EFECTO SECUNDARIO INDIRECTO
R el Tiooa
EFECTO COLATERAL
IDIOSINCRATICA
Tipo B
INMUMOLOGICA [(ALERGICA) I
)
RAM — Tipo & TRATAMIENTO CROMICD

Tipa n_l-..l AJENAS AL TRATAMIENTO |

[
:

POR SUPRESKCN |

ok IMPUREZAS O CONTAMINANTES I
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12.3. Anexo 3: Esquema de analisis y evaluacion de problemas relacionados
con medicamentos (PRM)

ESQUEMA DE ANALISIS Y EVALUACION DE PROBLEMAS RELACIONADOS CON MEDICAMENTOS (PRM)

r{ A INDICACION H’ PROBLEMAS DE SALUD WS MEDICAMENTOS f
L i

FRM1: AUSERCIA DE LN
LMEDICAMENTD NECESARID

L A1: LS MEDICAMENTOS MNDICADOS POR EL MEDICD:
CUBREN LOG PROBLEMAS DE SALUD DEL USUARID

A2 LOE MEDICAMENTCE ESTAM JUSTIFICAD0S EN LOS
PROBLEMAS DE SALUD DEL LISUMRID

COSTO/ EFECTIVIDAD DEL TRATAMIENTO EN
& EFECTVIDAD EL RPCBLEMA DE SALUD /
|

PRI
SELECCIONADD
INNADECUADWMENTE POR SUS
R ERISTICAS CLUNICAS
COETO

FRM4:
DOSIE O FRECUENCIA
DE ADMIMISTRACION
INFERIORES

Bi1: EETAN O SE ESPERA QUE LCS MEDICAMENTOS SEAN ry = ™,
COSTO ! EFECTVOS N )

s O <G>
B L& ALISENCIA DE COSTO) EFECTIVIDAD 5£ DEBE A LA
UTILEZACION DE LA DOSIS O FRECUENCIA NFERIOR I

ES SEGURD O 5E ESPERA (UE 584 SEGURD
EL TRATAMIENTO

L

PRIS: PRA:
RAM (DOSIS USLMLES) DOSIS O FRECLENCIA DE
AORINISTRACION SUPERIOR
(TORICIDAD)

I-I C1: ESTAN SIENDO O 5E ESPERA QUE LOS MEDICAMENTOS SEAM SEGUROS I
]

PRM &

L2 L AUSENCIA DE SEGURIDAD SE DEBE & L UTILIZACICM
CE UNA DOSIS O FRECUENCIA SUPERIOR
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12.4. Anexo 4: Base de datos de gestion farmacéutica asistencial

12.5. Anexo 5: Formato de consolidado de reporte de seguridad de eventos

adversos
HOSPITAL CONSOLIDADO DE REPORTE DE
HM LA }\gE{}BIA SEGURIDAD DE EVENTOS ADVERSOS
NO:
INDICADOR VARIABLES ANALIZADAS |NUMERO | UNIVERSO P(?rig:EEN
. NUumero de pacientes
Indice de eventos ) : :
hospitalarios-en quienes se
adversos
. comprueba un evento
medicamentosos :
(EAM) adverso medicamentoso
(EAM)
Indice de | Namero de pacientes
Problemas hospitalarios en quienes se
Relacionados con |comprueba un Problema
Medicamentos Relacionado con
(PRM) Medicamentos (PRM)
Indice de | NUmero de pacientes
Problemas hospitalarios en quienes se
Relacionados con|comprueba un Problema
la Utilizacion de | Relacionado con la
Medicamentos Utilizacion de Medicamentos
(PRUM) (PRUM)
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indice de
Reacciones

Numero de pacientes
hospitalarios a quienes se

Adversas a|comprueba una Reaccion
Medicamentos adversa a Medicamentos
(RAM) (RAM)

Casos notificados

Comportamiento

de notificacion al
programa de
farmacovigilancia

voluntariamente al programa
de farmacovigilancia

Casos hallados por deteccién
preventiva a través de la
bldsqueda activa

PROPORCION DE PROBLEMAS RELACIONADOS CON MEDICAMENTOS (PRM) SEGUN TIPO

Necesidad

Efectividad

Seguridad

TIPO PRM

1 2 3

4 5

6

NUMERADOR

DENOMINADOR

%

PROPORCION DE PROBLEMAS RELACIONADOS CON LA UTILIZACION DE
MEDICAMENTOS (PRUM) SEGUN CAUSA

Administrac _ ) . ) o Prescr

TIPO PRUM . Calidad | Dispensacion | Disponibilidad | & Uso
ion ipcion
NUMERADOR
DENOMINADOR
%
PROPORCION DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS (RAM)

TIPO RAM A B c D E F
NUMERADOR

DENOMINADOR

%

OBSERVACIONES: * Se tiene como indice de referencia internacional
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12.6. Anexo 6: Criterios para la seleccion de casos de seguimiento
farmacoterapéutico y farmacovigilancia activa.

CRITERIOS PARA LA SELECCION DE CASOS DE SEGUIMIENTO
FARMACOTERAPEUTICO Y FARMACOVIGILANCIA ACTIVA
Pacientes del servicio de UCI/UCE

Pacientes con tratamiento para VIH que presenten problemas con el tratamiento
(eventos adversos), inician tratamiento, estan en fallo terapéutico, presentan
cambio de esquema o tienen mayor riesgo de eventos adversos.

Pacientes polimedicados: que utilizan mas de 8 medicamentos
Pacientes con mas de 2 antibiéticos
Pacientes en edades especiales: Mayor de 65 afios y menor de 15 afios.

Pacientes gestantes

N o 0 koW

Pacientes en tratamiento con medicamentos de alto riesgo y/o de estrecho
margen terapéutico.

8. Pacientes con diagndstico de PRM._(Problemas Relacionados con
Medicamentos) incluyendo RAM (Reacciones Adversas a medicamentos) o
PRUM (Problemas Relacionados con. la Utilizacion de Medicamentos) por
inhaderencia

9. Pacientes que estén utilizando medicamentos, con los
cuales exista sospechas-. de fracasos terapéuticos, presentacion de
eventos adversos o problemas de calidad.

10. Pacientes que toman medicamentos con pautas complejas o técnicas de
administracion que requieran tratamiento.

Nota: El servicio también podra ser prestado a pacientes que lo soliciten posterior a
su implementacion y divulgacion en la institucion o a cualquiera de ellos que, en
términos generales, se considera que esta practica sanitaria contribuya al
mejoramiento de los resultados de su farmacoterapia

Se seleccionan TODOS los pacientes que cumpla con tres (3) de los criterios
mencionados.

A criterio del Quimico Farmacéutico, el paciente que cumpla con dos (2) o
menos criterios.
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12.7. Anexo 7: Formato de sospecha de eventos adversos a medicamentos
“FOREAM”

FORMATO REPORTE DE SOSPECHA DE EVENTOS ADVERSOS A
MEDICAMENTO 5 - FOREAM

=]
]
I
s
]
=
g
a

(%]
=1
i}
("l

1. [NFORMACION DEL REPORTANTE

Facha da notificacidn Dep;]r;,;una:nﬂtf}l—w:ﬁmlpm Hombre da la Institucidn donde acurrid al svante Codige PHF
| |
COrmes alsctronics nettocional dal
Nomibre ¢al Raportants primarie Protesien del raportanta primarks rtants primaric
2 INFORMACION DEL PACIENTE
= pat &n Do to de iantiicacion dal lanta | Inlclale Sang Pa Talla
Facha da nacimiento momanto dal E& LrEnta de laan i (Ol peac "dsl # o =
ENCa™ B o
Ll Edad S cc| I |HC| NIJIP| T | otr{:-| s | pacients | m | F [ s ey jem)
Diagnaetict princlpaly oiros dlagnosticoa:

3 IHFORMEACHON OE (0% MEDICEMENTOE
Reglstre todos bos medicamanios vilizados ¥ manque conuna "5 & (Jos) 505pechosas)., con una “C" & (los) cancamitamss y coan una T 135
MEraCOMNEE.
ey Madicamanto
1 (D i Comin Indicackin
e ioral o PEamhee: SR

Doale Unkdad o2 Wi g Fracusnsis o Faiha o Fasha o
m-dida 1] In Inkzlo fnzllzasisn

Informacion comercial del medicamenio soepeachoen
THular dal Ragletre sanitario | Hombra Comarcial Raglstre sanitaric | Lota

I I
I THFORMACION DEL EVERTO ATVER S0

Facha da Iniele aal
Evanto Advarso Evanto advarso:

escripcian y anallels dal Evenio Advarso:

Dapanlaca dal svanto (Marcar con una X

= [Recuperado/ Rasusia sin sacusias

[T TR TR
Lron =

Sariedad {Marcar con X)
o Produla 9 prokang 3 Nospialzackn
= Angmaila conganita

= Praduls @scapackiad o incapackiad permanama
candickan madica imipaniams

HERELEEEE

52 presamd despuss de adminisirar &
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12.8. Anexo 8: Formato protocolo de Londres institucional para
farmacovigilancia y tecnovigilancia.

12.9. Anexo 9: Encuesta para verificacion de adherencia a la farmacoterapia

ENCUESTAPARA VERIFICACION DE ADHERENCIA A
FARMACOTERAPIA

CUESTIONARIO SMAQ
1. Alguna vez olvida tomar la medicacion? |:| Si |:| Mo
2 Toma siempre los farmacos a la hora indicada? |:| Si |:| Mo
3. Alguna vez ;Deja de tomar los farmacos si se siente mal? I:l Si I:l Mo
4. ¢ Olvidd tomar la medicacidn durante el fin de semana? I:l Si I:l Mo
A Minguna
B. 1-2
5 En la dltima semana ;jcuantas veces no tomd alguna dosis? C. 3-8
D. 6-10
E. mas de 10
- - . - . ; Dias:
6. Desde la dltima wisita j Cuantos dias completos no toma la medicacian?
Resultado FRSF-018

Evaluacidn del cuestionario
1. Se considera no adherente:

1 Si

2 Mo

3 Si

4 Si

) C.DoE

5 mas de 2 dias

2_La presunta 5 se puede
establecer de forma semi-
cuantitativa:

Ac 85100 % adhesidn
85-94 %

65-84 %

30-64 %

< 30 %

B:
C:
D:
E:

Mota: El cuestionaric es dicotdmico,
cualguier respuesta en el sentido de
MO adherente se considera paciente
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12.10. Anexo 10. Formato gestidn de alertas sanitarias

ALERTAS MEDICAMENTOS
TIPO DE ALERTA ACCION TOMADA RESULTADO DIFUSION INSTITUCIONAL

FECHA DE REVISION FECHA DE ALERTA MEDICAMENTO

12.11. Anexo 11: Formato de seguimiento farmacoterapéutico

INTERVEHC!
FECHA DE ATENCION DATOS DEL PACIENTE ENCABEZADD SUBJETIVO [paciente) OBJETIVO (@eimico Farmaciatice) | APARENIIA CONCEFTO PROFESIONAL | Lol
Tica

............................................................................
.........

............
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