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inistracion de medicamentos.

15 4% del total de lesiones que producen discapacidad o
muerte

La administracion medicamentos resulta de especial
importancia en el proceso de medicacion por constituirse
en la:ultima fase de este proceso y por tanto cualquier
error producido en esta etapa es mucho mas facil de
detectar.

Los trabajadores asistenciales profesionales, tecnoélogos

y ‘técnicos del sector salud debemos renovar
conocimientos constantemente para dar respuesta a los

% 40% de eventos adversos estan relacionados con la
adm

- continuos cambios y demandas tanto sociales como

sanitarias.




“Mejorar la seguridad en
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* .MEDICAMENTO. Es aquel preparado
faFmacéutico obtenido a partir de principios
activos, con o sin sustancias auxiliares, presentado

||~ bajo forma farmacéutica, que se utiliza para la
prevencion, alivio, diagnodstico, tratamiento,
curacion o rehabilitacion de la enfermedad.
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» Interacciones: Influencia de un medicamento,
alimento u otra sustancia sobre el comportamiento
0 la eficacia de otro medicamento.
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Atencion farmacéutica. Es la asistencia a un paciente o grupos

de mcrentes por parte del Quimico Farmacéutico, en el seguimiento

del fratamiento farmacoterapeutico, dirigida a contribuir con el

médi€o tratante y otros pro esionales del area de la salud en Ia
: codnsecuuon de los resultados previstos para mejorar su calidad de
| vida

- Denominacion Comun Internacional para las Sustancias
- Farmaceuticas (DCI). Es el nombre recomendado por la
! Orgamzaaon Mundial de la Salud, OMS, para cada medicamento. La

finalidad de la Denominacion Comun Internacional, DCI, es
“., conseguir una buena identificacion de cada farmaco en el ambito
~ internacional.

ﬁ(lj)lspensacmn. Es la entrega de uno o mas medicamentos y
ispositivos medicos a un paciente y la informacion sobre su uso
‘adecuado realizada por el Quimico Farmacéutico y el Tecndlogo en
Re encia de Farmacia. Cuando la direccion técnica de la drogueria,
] el establecimiento autorizado para la comercializacion al detal de
| medlcamentos esté a cargo de personas que no ostenten titulo de
Quimico Farmacéutico o Tecn6 ogo en Regencia de Farmacia la
informacion que debe ofrecer al paciente versara Unicamente sobre
los aspectos siguientes: condiciones de almacenamiento; forma de
,reconstltucmn e medlcamentos cuya admlnlstraC|on sea Ia V|a oral




e Evento adverso. Es cualquier suceso medico desafortunado
gqué™puede presentarse durante un tratamiento con un
medi@amento, pero que no tiene necesariamente relacion
causal con el mismo.

“r Reaccion Adversa a Medicamentos, cuyo acronimo es

-~ RAM, es «cualquier respuesta a un medicamento que sea

] nociva y no intencionada, y que tenga lugar a dosis que se

- apliguen normalmente en el ser humano para la profilaxis, el

j:f'_gﬁx___;,diagnéstigco o el tratamiento de enfermedades, o para la
~_restauracion, correccion o modificacion de funciones
ﬁiﬁsiolégicas».

+ Segun la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) una RAM es
| <<cual'ci't_1ier reaccion nociva no intencionada que aparece a
“dosis normalmente usadas en el ser humano para profilaxis,

diagnostico o tratamiento o para modificar funciones

fisiologicas».
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Prougmas Relacionados con Medicamentos, PRM. Es
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lente 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.

oblemas Relacionados con Ila 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 cwdador), incluyendo los fallos en el

quwer suceso indeseable experlmentado por el

- Sistema de Suministro de Medicamentos, relacionados
principalmente a la ausencia en los servicios de procesos
administrativos y técnicos que garanticen la existencia de
medicamentos que realmente se necesiten, acompanados
de las caracteristicas de efectividad, segurldad calidad de
la informacion y educacion necesaria para su utilizacion
_ correcta.




 Fammacocineética clinica. Es la disciplina que aplica los
prin@ipios  farmaco-cinéticos  para  asegurar las
con%ntraciones séricas de los farmacos dentro de su
|| margen terapeutico y conseguir la maxima eficacia con una
< minima incidencia de efectos adversos.

!+ Farmacoeconomia. Es el conjunto de procedimientos o
8 tecnicas de analisis dirigidas a evaluar el |mpacto de las
+ distintas operaciones e intervenciones economicas sobre el
3b|enestar de la sociedad, con énfasis no solo sobre los
‘costos sino también sobre los beneficios sociales.

- Farmacoepidemiologia. Es el estudio del uso y efecto de
- los medicamentos en un numero elevado de personas,

empleando los conocimientos, métodos y razonamientos de

la epidemiologia, teniendo como componentes los estudios

_de uso de medicamentos y la Farmacovigilancia.
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 Farmacovigilancia. Es Ila ciencia Yy actividades
relagionadas con la deteccion, evaluacion, entendimiento y
prevencion de los eventos adversos o cualquier otro
I prongma relacionado con medicamentos.

-» Perfil farmaco terapéutico. Es la relacion de los datos
I referentes a un paciente, su tratamiento Farmacoldgico y
,  Su evolucion,
~“o Dispensacion en dosis unitaria. Es el procedimiento
wtécnico que tiene por objeto pasar de un empaque mayor a
“-otro menor debidamente identificado en su etiqueta, que
contiene la dosis de un medicamento prescrito por un
- facultativo, para ser administrado a un paciente
ambulatorio (en el caso de atencion domiciliaria) u
hospitalizado en el momento y via de administracion
| requeridas
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i lidos: Estado bruto, polvos, capsulas,
~ tabletas.

» e Liquidos:  Estériles  (oftdlmicos e
~ inyectables), No estériles (soluciones,




-%Iasificacién de productos de
acuerdo al registro sanitario

 Alimentos: RSA
; » Naturales: N
“ e Cosméticos: C 6 NSC
& ° Medicamentos: M
i - _Fitoterapéuticos: PFT
o Homeopatlcos MH
o Varios: V

» Magistrales (no requieren R.S)
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OBJETIVOS



T OBIETIVOS PRINCIPALES

Déteccmn temprana de las reacciones adversas e
mteracmones desconocidas hasta ese momento

Deteg:C|on de aumentos de la frecuencia de
reacciones adversas (conocidas).

Identificacion de factores de riesgo y de los

. posibles mecanismos subyacentes de las

reacciones adversas.
Estimacion de los aspectos cuantitativos de la

“relacion beneficio/riesgo y difusion de la

informacion necesaria para mejorar la regulacion
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¥ OBJETIVOS FINALES

#

| £
1. El uso racional y seguro de los

medicamentos.
~ 2. La evaluacion y comunicacion de los riesgos
-3 y beneficios de los medicamentos
T comercializados Identificacion de factores de
v riesgo y de los posibles mecanismos
" subyacentes de las reacciones adversas.

3.- La educacion y la informacion a los
pacientes.




“ﬁg IMPLEMENTACION
_INSTITUCIONAL (IPS/EPS)

DEle ES PEOR ?
@ ¢ GUE INDIFERENCIA 2




COMO PONER EN
FUNCIONAMIENTO UN
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e El . desarrollo de |las actividades de
Fammacovigilancia, desde su estado inicial, hasta
: Ilegﬂ r a ser un programa consolidado, es un
| proceso que necesita tiempo, vision,
! dedicacion, competencia y continuidad.

e« La farmacovigilancia es no es un privilegio
<+ individual de nadie

ﬁ Para conseguir un desarrollo coherente y para
prevenir competiciones innecesarias 0
duplicidades, son necesarias una buena
colaboracion para  trabajar en  equipo,
coordinacion, comunicacion y relaciones publicas.




IMPLEMENTACION INSTITUCIONAL

(IPS/EPS)

Método de FV
Vigilancia activa o Pasiva

IDENTIFICACION

VALORACIC)N DEL RIESGO ‘ Grupo multidisciplinario

. Soporte Bibliografico
EVALUACION DE RIESGOS

Analisis mediante algoritmos

GESTION E INFORMACION
DEL RIESGO

Medidas administrativas
Medidas Educativas
Medidas Preventivas




j:'é" ACTIVIDADES BASICAS

|- Sens¢b|I|zar al cuerpo médico, de enfermeria,
= servicio farmacéutico y en general al equipo de
-! salud incluyendo la administracion de Ia

.. importancia de notificar las RAM, apropiarse de
ﬁlos conceptos basicos y de como notlflcar

* Escoger un metodo de vigilancia

- Disefiar un formato de notificacién (acoger el
desarrollado por el INVIMA)




= ACTIVIDADES BASICAS

H-Cogtar con el apoyo de un grupo

| multidisciplinario: Medicos, Quimico
| Farmacéutico, Enfermeras, Epidemiologos,
- Nutricionistas........ (equipo de salud)

“. Disponer de fuentes de informacion
ﬁ (Bibliografia, Internet, Revistas Médicas,
Medllne Micromedexetc, etc.)

o Dlsponer de una base de datos para registrar
RAM.

o Apoyo estadlstlco y de analisis de resultados




= FUNCIONES

° UnE importante actividad es la de
|| _proporcionar un servicio de informacion de
- alta calidad, lo que también representa un
estimulo para la notificacion.

“% Tener acceso a fuentes de informacién vy
# divulgacion de alertas farmacoldgicas.



http://www.emea.org/
http://www.mhra.gov/
http://www.fda.gov/
http://www.agemed.es/
http://www.nejm.org/
http://www.pubmed.com/
http://www.iqb.es/
http://www.micromedex.com/
http://www.who-umc.org/
http://www.who-umc.org/
http://www.who-umc.org/

- FUNCIONES

° Método de vigilancia: Activa, Pasiva.
1= Protocolo Estandarizado del Programa
y — Objetivos
., —Actividades

— Procedimientos

3 — Responsables

» Formato de Reporte

» Grupo Multidisciplinario de Acuerdo Al Nivel
de Complejidad FUNCIONANDO




= FUNCIONES

° Slsiema de registro de RAMS: Base de
| dat@s

| © Reuniones periodicas :Actas, Informes,
. Analisis de causalidad, estadisticas.

%- Gestidn del Riesgo: Protocolos de manejo,
?gxclusién de especialidades farmaceuticas,
etCs:
 Capacitacion.
» Reporte a los entes de control: Secretarias
de Salud INVIMA.

||||||
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. PROCESO GENERAL DE

I FARMACOVIGILANCIA

Paciente, .

S0SPECHA DE L
Farmmacovigilancia:
Enfermers Activa o Pasa

l Formato Institucional o
NOTIFICACION formato INVIMA.
| NOTFICACION RSN
l condrod.
Analisis de causalidad y
emcsnawoe o |EARN
algoritmos por parte de los
comitss clinees. l Registro en base
de dabos.
MESGEIER | Aimentacien ae

estad isticas

Guias de uso de medicamentos,
protocolos de administracion de
medicamentos, actividades de
capaciacion para evitar las reacciones
adversas prevenibles.




Notifique toda sospecha de
Reaccion Adversa a

Medicamentos.

NCeTY "R Br

losaraficos.com
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1 ¢Donde o a quien?
v INVIMA (Bogot)

] . Tjeléfono: 294 87 00 Ext. 3917
*. ¢ Email: invimafv@invima.gov.co

@ Fax: 2948700 Ext. 3914

-
&
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SDS (Cali)
~ «» Teléfono: 620 00 00 ext. 1685
= 28 Email: vescobar@valledelcauca.

||||||
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Reporte de Reacciones Adversas

El Formato para Reporie de Reacciones Adversas a Medicamentos ( FORAM ) es el
mecanismo oficial para reportar cualquier reaccion o evento adverso a medicamento. El formato
puede ser solicitado y puede, a su vez, ser diligenciado y enviado por correo a la siguiente
direccion:

INVIMA

Subdireccion de Medicamentos y Productos Biologicos
Grupo de Farmacovigilancia

Carrera 68D No. 17 -11/ 21
Bogota, D.C. - Colombia

Teléfono:
(567)(1) 294 8700 Ext. 3917

Email: invimafv@invima gov.co

Todo profesional de salud ( médicos, enfermeras, quimicos farmacéuticos, fisioterapeutas )
debe reportar esos casos. El hecho de reportar dichos casos NO tiene efecto legal, y el
reporte FORAM NO es evidencia ante tribunal.

EFORAM
FORAM (WORD)

De igual manera se encuentra disponible el formulario en linea de reporte de reacciones
adversas en el siguiente vinculo:

Paonnrta an | inga
e




FORMATO DE REPORTE DE SOSPECHA DE REACCION
ADVERSA A MEDICAMENTO - FORAM

Reporte ante la mas minima sospecha de reaccion adversa a medicamento; registre la
informacion solicitada de forma clara, legible, sin tachones, enmendaduras ni uso de

PROGRANA NACIONAL corrector y segun los parametros establecidos en la segunda pagina.
DE FARMACOVILANCIA

1. ORIGEN DEL REPORTE

Fecha de notificacion Departamento Distrito / Municipio
AAAA MM DD
Institucién Servicio Cddigo de Habilitacién

2. INFORMACION DEL PACIENTE

Régimen de Afiliacion: EPS: Etnia: Iniciales:
Fecha de Nacimiento Identificacion No. de ldentificacion Sexo Peso (Kg) Estatura (cm)
cC |CEX| Tl | RC | MS F
AAAA MM DD N

Diagndstico principal y condiciones
clinicas concomitantes relevantes:

Fecha de inicio de la reaccion 3. DESCRIPCION DE LA REACCION - En caso de existir otros eventos/reacciones adversas a

AAAA MM DD medicamentos, escriba la fecha de inicio de cada una.

Evoluciéon (Marcar con una X)
[0 Recuperado sin secuelas
[ Recuperado con secuelas

L Auln sin recuperacion

Severidad (Marcar con X)

[ Produjo o prolongé hospitalizacion

L Malformacion en recién nacido

U Existio riesgo de muerte a causa de la reaccidn

U Produjo la muerte (Fecha: )

O Otros:

O Desconocido
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4. MEDICAMENTOS - Registre todos los medicamentos utilizados y marque con una X en la columna “$”, el (los) sospechoso(s)

Medicamento (Denominacion Comun Lo .| Viade e Motivo de Fecha de Fecha de
] : . i : Frecuencia . de . L ..
Intemacional o Nombre genérico) Cantidad | Unidad admon. Infusion prescripcion inicio finalizacion
Informacion comercial del medicamento sospechoso
Fabricante Nombre de Marca Registro sanitario Lote Fecha de vencimiento
5. MANEJO DEL EVENTO Y DESENLACE
i Si | No | N/A

Suspension (Marcar con X)

Si | No | N/A

Re-exposicion (Marcar con X)

1. i El evento desaparecio al suspender el
medicamento?

1. i El evento reaparecio al re-administrar al medicamento?

2. i El evento desaparecio o redujo su intensidad al

reducir la dosis?

2. i El paciente ha presentado anteniormente reaccion al

medicamento?

El evento desaparecio con tratamiento farmacologico? SI O/NO O - Cual:

6. INFORMACION DEL NOTIFICANTE PRIMARIO

Notificante (nombre)

Profesion

Direccion (Institucion)

Teléfono

Correo Electronico institucional\j







Anexo Técnico No.1 de la Resolucion  N° 1043 DEABRIL3 DE 2006

Pagina 132 de 239

Porla cual se establecen las condiciones que deben cumplir los Prestadores de Servicios de Salud para hahilitar sus servicios & implementar &l componente de
auditoria para el mejoramiento de la calidad de |a atencion y se dictan ofras disposiciones”

4, MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS - GESTION DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS

Estandar:

Se tienen disenados y se aplican, procesos para el manejo de medicamentos v dispositivos medicos para uso humano, cuyas condiciones de almacenamiento,

distribucion v entrega, condicionen directamente riesgos en la prestacion de los servicios.

CoD SERVICIO CRITERIO C | NC | NA | OBSERVACIONES MODO DE VERIFICACION
4.2 |TODOS LOS|Los procedimientos de adquisicion  de evitar el suministro de elementos con fechas
SERVICIOS medicamentos y dispositives  médicos, de vencimiento expiradas o dispositivos

incluyen la  venficacion del  registro
expedido por el INVIMA v el programa de
farmacovigilancia y tecnovigilancia.,

4.3 |TODOS LOS|Los medicamentos, productos biologicos,
SERVICIOS reactivos y dispositivos médicos, incluidos
05 de uso odontologico, medicamentos
nomeopaticos v en general los insumos
asistenciales que ubllice la institucion, se
almacenan  bajo  condicionss  de
temperatura,  humedad,  ventilacion,
segregacion y sequridad apropiadas para
cada tipo de medicamentos v dispositivos
medicos de acuerdo con las condiciones
definidas por el fabricante y se aplican
procedimientos  para  confrolar  las
condiciones  de  almacenamiento v las
fechas de vencimiento, En todo caso
deberan contar con un instrumento para
medir y controlar humedad y temperatura.

médicos que puedan estar desnaturalizados o
que puedan representar un resgo para el
paciente,

Verifigue que se tienen definidas normas
Institucionales que garanticen que no se
reutiicen  dispositivos medicos  que el
INVIMA o el fabricante definan que no deben
ser reutilizados,

En &l recorrido por las diferentes areas de la
Institucion verifique que se cumplen con las
condiciones definidas en los procesos.

Las areas de almacenamiento garantizan las
condiciones de conservacion general vy
particular de medicamentos, reactivos
dispositivos medicos.

En los servicios hospitalarios no se fienen
medicamentos con fechas de vencimiento
expiradas.

En los servicios de apoyo diagnostico vy




