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Objetivo

Capacitar sobre el uso correcto de la plataforma
VigiFlow® para fortalecer la Red Nacional de
Farmacovigilancia al divulgar los canales de
reporte de PRMy EAPV al Programa Nacional

de Farmacovigilancia, para asi aportar a la
adecuada gestion del uso seguro de los
productos farmacéuticos objeto de vigilancia
sanitaria por parte del INVIMA.
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Pretendemos

v Reconocer el funcionamiento e importancia de la Red
Nacional de Farmacovigilancia a través del Programa
Nacional de Farmacovigilancia.

v llustrar los aspectos, alcance y funcionalidades mas
Importantes para el reporte de PRM y EAPV en VigiFlow®,
aclarando dudas de los usuarios de IPS al respecto.

v' Promover el uso correcto de las herramientas y canales de
gestion de farmacovigilancia en los diferentes actores del
sistema de salud colombiano.

www.invima.gov.co
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ACLARACION

1. El tema de esta actividad se vincula exclusivamente con VigiFlow®.

2. Por la naturaleza de la actividad, estaremos revisando conceptos,
herramientas, procesos Yy procedimientos relacionados con la farmacovigilancia
en Colombia.

3. Asuntos relativos a las contingencia tecnologicas y tramites y/o servicios
especificos o individuales no relacionados con Farmacovigilancia, se trataran
de forma general, sin detalles particulares.

4. Se podran responder algunas preguntas a lo largo de |la actividad aunque
también se cuenta con un breve espacio de preguntas al final.
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Contenido

1. Red Nacional de
Farmacovigilancia

2. Normatividad y
Generalidades

3. Reporte de PRM en

VigiFlow® A
4. Reporte de EAPV e’
(Programa regular y Covid-
i llﬁ_)l _Z” ;/'Q'F'OV"@ PROGRAMA NACIONAL
. Utlidades 'y DE FARMACOVIGILANCIA

recomendaciones finales
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¢, Qué es la Red Nacional de
Farmacovigilancia?

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

Todos los actores de lared deben estar inscritos en esta.
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PNF y RNF
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i Entidad :
Ni*el 2 Territorial : Territorial :
) de Salud 1 de Salud 2 '
|

Nivel 3

El Programa Nacional de Farmacovigilancia (PNF) es tanto el

WWW.invima.gov.co
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cQuienes pertenecen ala Red 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
PROGRAMAS DE INMUNIZACION FARMACIAS Y DROGUERIAS
TITULARES DE REGISTROS SANITARIOS DEPOSITOS DE DROGAS

LABORATORIOS FABRICANTES DE

PRODUCTOS FARMACEUTICOS OPERADORES LOGISTICOS

INDUSTRIAS FARMACEUTICAS PROFESIONALES INDEPENDIENTES
ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS PACIENTES / CUIDADORES /
MAYORISTAS CONSUMIDORES

www.invima.gov.co
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Normatividad del PNFv

Las normas que rigen el actual PNFv son (todas del Ministerio de Salud y Proteccion Social):

« Decreto 780 de 2016 — Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud (incluye al decreto
2200 de 2005).

« Resolucion 1403 de 2007 — Establece la farmacovigilancia como proceso especial del
modelo de gestion del Servicio Farmaceutico.

« Resolucidon 1229 de 2013 — Establece el modelo de IVC Sanitario

« Resolucion 3100 de 2019 — Establece la farmacovigilancia como estandar transversal de
habilitacion de servicios de salud.

« Resolucion 4410 de 2009 — Establece el reglamento téecnico el contiene el manual de
BPM de los gases medicinales.

« Decreto 677 de 1995 — régimen de IVC de medicamentos de sintesis quimica.

« Decreto 1782 de 2014 — regimen de IVC de medicamentos bioldgicos.

 Las demas de régimen de IVC para los productos objeto de vigilancia sanitaria.

 Circular Externa 3000-0526-2021 — Lineamientos para la articulacion al PNFv para el
reporte de eventos adversos a traves de VigiFlow®
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Circular Externa 3000-0526-2021

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.

ASUNTO: LINEAMIENTOS DE ARTICULACION DEL PROGRAMA NACIONAL DE
FARMACOVIGILANCIA PARA EL REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS A
TRAVES DEL SISTEMA VIGIFLOW®

FECHA: 31 de agosto de 2021




COLOMBIA

(&5 NV | Te Acompaia

IPS que requieren usuario

1. Solicitud y Activacién de usuario en VigiFlow®

1.1. Las instituciones que tendran acceso directo al Sistema VigiFlow® seran las IPS publicas y
privadas que tengan habilitado el Servicio Farmacéutico o aquellas que en la prestacion de
servicios de salud contemplen la prescripcion, la dispensaciéon o la administracion de
medicamentos, asi no tengan habilitado el Servicio Farmacéutico. También se incluye aquellas

IPS del régimen de excepcion o con objeto social diferente.

1.5. Las IPS contaran con un usuario en VigiFlow® que les sera asignado por una unica vez,
independiente del profesional de la salud referente del Programa de Farmacovigilancia
institucional.

1.6. Las IPS que cuenten con diferentes sedes a nivel nacional, deberan solicitar un acceso a
VigiFlow® por cada sede, a cada Direccién Territorial de Salud de la jurisdiccion respectiva,
con una cuenta de correo electronico institucional diferente en cada una.

WWW.invima.gov.co
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SIVICOS (FOREAM) NO es valido

1 3. Las instituciones deben estar inscritas en la Red Nacional de Farmacovigilancia. Si no han
efectuado la inscripcién, se podra realizar a través del siguiente enlace:

https://farmacoweb. invima.gov.co/reportesfv/login/ingresofv.isp.

2. Tiempos de reporte y términos de transicion a VigiFlow®

2.1 Las IPS, una vez tengan habilitado el usuario de VigiFlow®, deberan realizar el reporte en dicho
aplicativo y NO a través de la plataforma de reporte en linea SIVICOS.

2.2 La plataforma de reporte en linea SIVICOS quedara deshabilitada en abril de 2022, y estara
disponible solo para la actualizacion a la Red Nacional de Farmacovigilancia, cierre de casos

en seguimiento y consulta de reportes. Por lo tanto, la informacion de las notificaciones de
oroblemas relacionados con medicamentos debera ser ingresada Unicamente en la nueva

herramienta VigiFlow®.

WWW.invima.gov.co
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Tiempos de Reporte y Reportes en Cero

2.3 Se mantendran los tiempos de notificacidén establecidos en la Resolucion 1403 de 20078.
a. Eventos adversos serios setenta y dos (72) horas siguientes a su aparicion.

b. Eventos adversos no serios dentro de los cinco (5) dias siguientes al vencimiento del mes
que se informa. Se podra notificar los eventos diariamente o durante el transcurso del mes.

2.4 E| sistema VigiFlow® no esta configurado para recepcion de reporte en cero, por lo tanto, no
debe realizarse por este medio. Estos reportes son de caracter voluntario de conformidad con
la circular 600-1330-15 para las instituciones prestadoras de servicios de salud.

2.5 Las Direcciones Territoriales de Salud que requieran a sus IPS notificacion de reporte en cero,
podran adoptar sus propios mecanismos de seguimiento a este tipo de notificaciones.

WWW.invima.gov.co
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EAPV Graves — Covid19

3.6 Consideraciones respecto al reporte de Eventos adversos posteriores a la vacunacion
(EAPV) en el marco del plan de vacunacién contra el COVID-19

La vigilancia de los eventos adversos que se presenten posterior a la aplicacion de las vacunas
contra el COVID-18 es un proceso de relevancia en salud publica, que requiere de un trabajo
integral y articulado entre las instituciones que aportan y robustecen el seguimiento y analisis
de los eventos adversos posteriores a la vacunacion (EAPV); por lo anterior, es fundamental
dar cumplimiento a las responsabilidades establecidas en el Decreto 601 de 2021 y destacar
las siguientes para la gestion oportuna de |os reportes:

36.1 Todo EAPV grave', detectado por el médico tratante de la institucién, debe ser
reportado en SIVIGILA'™ del INS, de conformidad con el articulo 6° del Decreto 601 de

2021.

WWW.invima.gov.co
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EAPV No Graves y EPRO - Covid19

3.4.3 Ante el conocimiento de un EAPV no grave'? los profesionales de salud podran notificar
al Programa de Farmacovigilancia institucional, quienes haran el reporte Unicamente a

través de VigiFlow®, durante un espacio de 7 dias habiles para la notificacion, desde el

momento de la identificacion del caso's. Lo anterior, en cumplimiento del articulo 5° del
Decreto 601 de 2021.

3.4.4 Diligenciar todos los campos requeridos en el reporte de EAPV en VigiFlow® y utilizar
para el analisis de causalidad la metodologia WHO AEF| proporcionado por el sistema.
No es necesario aplicar la evaluacion de causalidad segln la metodologia WHO AEF
para EAPV NO GRAVES a menos que haya sospecha de conglomerado de casos.

3.4.6 Respecto a la identificacién y reporte de errores programaticos, estos deberan
reportarse en concordancia a lo establecido por el Programa Ampliado de
Inmunizaciones -PAl del Ministerio de Salud y Proteccion Social e Invima.

WWW.invima.gov.co
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Establecimientos que no requieren VigiFlow®

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 farmaceéuticos
independientes’®, 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 inscripcion 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: htips://primaryreporting.who-
ume.org/Reporting/Reporter?QOrganization|D=CO

4.2. El sistema e-Reporting® no esta configurado para recepcion de reporte en cero, por lo tanto,
no debe realizar ninguna notificacién de este tipo por este medio. Estos reportes son de
caracter voluntario de conformidad con la circular 600-1330-15 para las instituciones
prestadoras de servicios de salud.

WWW.invima.gov.co
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Medicamentos de Control Especial en
VigiFlow®

5. Gestion de reportes medicamentos de control — Fondo Nacional de Estupefacientes

El Invima durante el seguimiento y monitoreo de los reportes relacionados con medicamentos de
control especial, remitira a través de la funcionalidad "Delegar’ del aplicativo "VigiFlow® al Fondo
Nacional de Estupefacientes, los casos relacionados con estos medicamentos, que hayan sido
notificados por los actores de la Red Nacional de Farmacovigilancia, de acuerdo al Tutorial de
reporte y se encuentren en estado Cerrado, por parte de las Direcciones Territoriales de Salud.

WWW.invima.gov.co
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¢, Qué es VigiFlow®?

VigiFlow® es el sistema de gestion Usado para:
electronica de reportes de eventos * Ingreso
adversos de medicamentos vy * Evaluacion
eventos supuestamente atribuidos * Almacenamieiito

., : . ., * Recuperacion (ej. seguimientos)
a la vacunacidbn o Inmunizacion _ I
e Listado, estadistica

(ESAVI/EAPV)' * Intercambio de datos
Estandares comunes, ej.

Funciona como la base de datos * Formato ICH-E2B

en farmacovigilancia del pais. * MedDRA/WHO-ART

* WHODrug

www.invima.gov.co
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Usuarios de VigiFlow®

Cada usuario del sistema es activado exclusivamente por el
NVIMA, a solicitud de las Direcciones Territoriales de Salud -
DTS (Secretarias o Institutos Departamentales/Distritales o quien
naga sus veces).

Para ello, las DTS deberan AUTORIZAR la creacion del
usuario de cualquier IPS, teniendo en cuenta el numeral 1.1 de
la circular externa 3000-0526-2021.

En caso de no proceder el usuario de VigiFlow® la DTS
comunicara al establecimiento la via o canal de reporte de
eventos adversos (eReporting).

WWww.invima.gov.co
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Requisitos para autorizar Usuarios de
VigiFlow®

Para autorizar un usuario, la DTS verificara como minimo:
» Que la IPS cuente con servicio farmacéutico y/o de vacunacion habilitado

» Que la IPS haya establecido de un correo electronico exclusivo para VigiFlow® el cual
debe ser institucional, para evitar la multiplicidad de usuarios y la pérdida de informacion.
(Se aceptan dominios publicos con nombres Institucionales: p.€j.
farmacovigilanciaclinicadelnino@gmail.com)

» Que el referente de farmacovigilancia de la IPS haya realizado el curso virtual “VigiFlow®
- Programa Nacional de Farmacovigilancia”. Se solicitara una copia del certificado de
aprobacion.

» Que la IPS esté inscrita en la Red Nacional de Farmacovigilancia con sus datos
actualizados (numero PNF).

» Que la IPS tenga documentado y esté implementando un programa institucional de
farmacovigilancia.

www.invima.gov.co
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Activacion de Usuarios

1) Ingrese al link: https://vigiflow.who-umc.org/ (sugerimos use Google Chrome)
2) Ingrese su usuario en el campo Email Address (Direccion de correo electrénico)
3) Presione el boton: Forgot your password? (; Olvidaste tu contrasena?)

@ Choose vour account x + 5t = o

&« n @ nrtps/Nvigifiow.who-umeorg 6 invitado

WWww.invima.gov.co
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Ingreso a VigiFlow®

Ingrese a la plataforma de VigiFlow a través del siguiente enlace: https://VigiFlow.who-umc.org
Ingrese su usuario y contrasefia

&

Figura 1. Pagina de acceso a VigiFlow

Para solicitar y habilitar su usuario en VigiFlow, puede sequir el paso a paso del Instructivo para habilitar usuario de
ingreso a VigiFlow®

www‘.invima.g_ov.-,co
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Lista de reportes VigiFlow - INVIMA 2 Usuario Prugba ~
+ ESAVI nuevo | ® Importe de reportes JRVEIRZE AR 2 POF/Excel’XML «
Fecha de recepcidn inicial (desde) Fecha de recepcidn inicial (hasta) stado de
i B . B Titulo del reporte Abierto hd Tipo de emisor hd
Dia Mes Afio =) Dia Mes Afio ™
Tipo de reporte - Iniciales Reaccion / evento (MedDRA) o Mombre del medicamento (patente-WHODrug) o
/ ificacié Grave -
Medio de notificacién hd Sexo - Principio(s) activo(s) (WHODrug)
Fecha de nacimiento I
. - Criterio de gravedad -
Profesion del notificador - = Codi
ddigo ATC
Dia Mes  Afio =
5 e oo _ Resultado de la reaccion - . .
dentificacién del reporte Otros problemas relacionados al uso del medicament -
Tipo de estudio - Asignado a - MNumero de lote / nUmero de lote del diluyente
Nombre del estudio / Nimero de registro del estudio := Delegado a organizacion: Filtro ndicacion (MedDRA) o
iZ Creado por organizacion: Filtro
|:| Incluir reportes eliminados
|:| Mostrar reportes listos para enviar a VigilLyze
|:| Mostrar solo los reportes que contienen por lo menos un medicamento o una reaccién no codificada —_—
| Vaciar los campos ‘ e
0 reportes seleccionados + | 1 reportes i con la ba i con 1 filtro(s) aplicade Pagina 1 de 1 |« - 3 »
D Nimere de identificacion anico mundial 2 Delegado a (organizacidn): Iniciales Fecha de nacimiento Reaccion [ evento (MedDRA) Nombre del medicamento (patente-WHODrug) Fecha de recepcion inicial « Fecha de recepcién mas reciente = Estado del reporte 5 VigiLyze = @
v [] CO-INVIMA-300000073 (2 IPSPRUEBA LLL 30111978 Dolor de estémago Aspirina 05062020 05052020 Apierto
Pagina 1 de 1 @ (-) ®»
MuquaI.n @ Uppsala Monitoring Centre Versién MedDRA: 23.0
onitoring
Centre Contacto | Politica de privacidad | Cockies | Terms of use | Help

rilla o pantalla de Busqueda
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Nuevo reporte, guardado, cierre y delegacion

i Enviar
Usuario que copia a
Regresar a lista Ingresar un tiene asignado Boton delegara Boton Estado Eliminar OMS (solo Exportar Guardar
dereportes  nuevo reporte el reporte organizacion del reporte  reporte po

l l l l l l IHVima) rETrte repirte
€ Ir ala lista de reportes [ EIEIGEEILY igilyze Dalagar a arganizacin = || Estado del raports: Abierta = i Eliminar  ©* Enviar copia 2 PDF/Excel XML ~
Informacion del reporie !
Pacienie
Titulo del reporis Tipe de reporte Namere de identificazion unico Id del reperte de seguridad
Caso namativo e informa. .. i muncha)
Histaria clinica y tratami
w

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

WWW.invima.gov.co
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Estado del Reporte

‘ { Iralalista de reportes | ‘ Delegar a organizacion « | [[ Estado del reportecAbjerto » ||| T Eliminar | ‘ & Enviar copia ‘
Abierto
Identificacion Bajo evaluacion
Nimero de identificacion dnico mundial Creado por organizacion Fecha de creacion en VigiFig Cerrado
CO-INVIMA-300032652 06092021 S ——— g1
Nimero de identificacion del reporte de ESAVI @ Tipo de reporte Fecha de recepcion inicial Fecha de recepcion mas

rarianto

= Abierto: Reporte ingresado pero que se encuentra a la espera de consolidar todos los datos
suficientes para su analisis y clasificacion de causalidad.

= Bajo_evaluacion: Reporte ingresado, tiene toda la informacion necesaria para su analisis,
pero que esta siendo estudiado para clasificacion final.

= Cerrado: Reporte ingresado, tiene toda la informacion necesaria para su analisis e

iInvestigacion. Solamente estos reportes se delegan al siguiente nivel de jerarquia en la
Red.

pasar por la veriricacion de la Direccion lerritorial de Saluad.

www.invima.gov.co
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Secciones y campos repetibles

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

reacciones adversas, pruebas de laboratorio o patologias involucradas.

El icono ﬂ Ei genera una copia de la seccion en la que se encuentra con los
mismos datos alli contenidos. Es util para acelerar el ingreso de informacion
repetida, por ejemplo, en la seccion Medicacion / vacuna concomitante.

Adicionalmente, todas las secciones (y campos) adicionales pueden ser eliminados

dando clic en el icono de la papelera:
e T T I

Madicacon [ vatuna concomitants

' rarune - [ miciall Q6

(ot s i i e o i

(e

Figura 13 Adicionar, duplicar o eliminar
informacion repetida

www.invima.gov.co
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' T A En los formularios podra encontrar
Georreferenciacion b

algunos campos

geolocalizacion que permiten la
estandarizacion de los lugares,
Buscar por distrito para mejorar la preCiSién de la

Esta informacion es proporcionada por el Sistema de Informacion Geografica (G1S) para la salud de la OMS (WHO GIS)

ceeccionar pais georreferenciacion de los casos.

Colombia

Buscar

S Para ello, cuando encuentre el
R icono @ usualmente ubicado

— en |os campos denominados
Distrito/Municipio, dé clic para
observar el siguiente recuadro de

opciones:

WWW.invima.gov.co




COLOMBIA
(@' VIDA INViMa | Te Acompaiia

Terminologia MedDRA

FRaporte sin guardar

= Reaccitn Adversa

Feaccion | evenso [MedDRA) G Reaccion i evento tal como fue reporada por & Rodficador primarno | criginal G Fais de oounrerscia B
I rElE s | i E Swaden i

Retencion de Ma+

1 Retencion de sal [ #] Fecha de Aindizscitn Harars o Durse s g

Retencidn de 3 = r Cadoalans
Elenciin agu LLT . r 5

Retencitn de agua
FT Ratancadn urinaria

eccee

Retencion vesical

Relencon de orina HLT Sinlomas vesicales y urelrales.

Retencion de ofina L] HLGT Sinlomas y signos del rachn urinaric
! Retencion de sodio i ] SOC Trastomos renabes y uninarnos
Retencion gasirica o
Reslencicin urinaana i Discapacida Caued o prolongd R
Retencion urinarka a2
Amenazs de vida Cara condaidn mbdea

Cuiste de retencian L it

i

Retencion de espulo

Figura zs5. Viswalizacidn reaccionfevento MedDRA

e Al gprimir el simbolo: es posible explorar toda la jerarquia MedDRA para tratar de encontrar el
término que mMas se aproxime a lo que se desea reportar. Al seleccionar un término de esta jerarquia, el
término seleccionado ocupara el campo correspondiente automaticamente.

_ Es muy importante la codificacion MedDRA en la
https://www.meddra.org descripcion del Problema relacionado con el Medicamento

www.invima.gov.co
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Terminologia MedDRA en EAPV

Es muy importante la codificacion MedDRA en la descripcion del
evento adverso, para ello siempre que encuentre este icono debera
hacer uso de esta codificacion.

Evento adverso @

i= Seleccionar de la lista predefinida

Nombre del evento adverso reportado Grave @
Dolor de Cabeza 5_1@’*‘0—
Evento adverso (MedDRA) Vagiar los campos
o Evento adverso (MedDRA)
Cefalea (i ]8
Resultado @
Figura 32 - Campo Evento Adverso MedDRA No recuperado v

Figura 36 - Campo Evento Adverso diligenciado

www.invima.gov.co
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Es necesario consultar y leer la guia elaborada por el
Instituto para el diligenciamiento del formulario, que se
encuentra en la pagina web.

La calidad del reporte impacta directamente en las
acciones de vigilancia, por lo que se solicita su
colaboracion para apegarse a lo alli descrito.

Reporte de Problemas
Relacionados con Medicamentos - PNE

VigiFlow

PROGRAMA NACIONAL
DE FARMACOVIGILANCIA



it
(@' VIDA INVIMA | Te Acompaiia

Informacion (identificadores) del Reporte

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

Todos los campos son obligatorios.

Informacién del reporte ||

Titubo del reparte Tipo de regorte Hdmero de identificacion unico Id del reporte de seguridad
miurdial
W
Fecha de recepcion macial i@ Fecha del reporte @ Tipo de emisar Otros kds del reporte @
M Maro v | 2023 hd h I0 del reparte Fuente
Fecha de recepcldn mas reclents & cEste caso cumpls los criterios
leeales PAFA REF UR FeEOrs que
21 | Marzo w | 2023 precisa aencisn prisritana?
(0 S () Mo | Vaciar los campos
] Parert Child repart
Informiacicn ded natificador primario ! origina Infarmacion del emisor Relacionar regaones Notas Regona de lieatus Infarmacitn ded estudio s

Figura 16 Seccion Informacion del reporte

www.invima.gov.co
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Tipos de PRM

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

- Reaccion Adversa a Medicamento
- Error de Medicacion sin dano
- Error de Medicacion con dano

- Fallo Terapéutico

WWW.invima.gov.co
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Fechas asociladas al Reporte

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

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

3. Fecha de recepcion mas reciente: Corresponde a la fecha mas reciente en
la que la organizacion reportante recibio informacion actualizada del reporte

(por ejemplo, informacion de seguimiento).

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

Farmacovigilancia conocio por primera vez el caso a reportar.

www.invima.gov.co
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Otros IDs del
- Cadigo PNF: Ingrese en ID del reporte el texto “PNF” y en Fuente indique el

Re p O rte numero de 5 digitos generado en por SIVICOS en la inscripcion a la Red
Nacional de Farmacovigilancia. A continuacion, dé clic en “Agregar”.

Otros Ids del reporte ©

Otros ids dol reporte ©
Ommﬂlm. ID del reporte Fussle ID del reporte Fuente
FNF [11119] | agragar ‘ ey
ID del reporte Fuerne {}_", G e 8

f..]m:.sr
- Medicamentos de Control Especial: En caso de que el PRM involucre
algun medicamento de control especial, ingrese en /D del reporte el texto

‘FNE” y en Fuente ingrese “Medicamento de Control Especial”. A
continuacion, dé clic en “Agregar”.

s s v Otros Ids del repore O

© ¥ rapork [ N— 1D ded reperte Fusety -
FNE | Medicamerzo do Conol E: | Agegar Agve
T ——— 4'9 me Viescamerso e Conve Lapese .

1D del reporte: FNE
Fuente: Medicamento de Control Especial

WWW.invima.gov.co
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Otros IDs del Reporte

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

continuacion, dé clic en “Agregar”.

Otros M dal reporte
Otras 105 del reporte @ = -

1D dal reporte Fusete : 0 Gl repurts Fuente -
MUND | Madscamento Vital No Disp| | Bgrey Agreger
]\D’: WD Vedamenn Vesi No Dspontie

1D del reporte: MVND
Fuente: Madicamento Vital No Disponible

WWW.invima.gov.co
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Notificador primario y Emisor

S Informacion del notificador

[ ] primario/original: En esta
seccion se registra la

Figura 19— Pestafias de la Seccién informacién del reporte informacion del notificador

del PRM a la IPS. Si la IPS lo
decide, y esta descrito asi

Pt doi s Tt @ i e en su programa de
P — o fa-r.maco.wgllanaa, | puede
diligenciar esta seccidon con
Mm * anizac x5 notfcador
2 m—2 et los datos del referente de
Pwoitis farmacovigilancia.
Coudad (sub-strito] © W DistroMuricisio © )
) Para el caso de IPS con diferentes sedes dentro
Cotige poatsl © Eatsso o provincia © de un mismo ente territorial, se recomienda que
& * esta pestana sea diligenciada con los datos de la
Teletfono © Correo electronco @

Sede donde ocurre el PRM, mientras que en la
pestafia “Informacién del emisor”, se deberia indicar
la informacion del referente institucional de

Figura 20 - Campos Obligatorios Informacion del notificador primario / original .. )
farmacovigilancia.

WWww.invima.gov.co
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Seccion Paciente

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

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

<k humere de identificacién @

<leiniciales @ Lesaxe Fetha de iltima menstruasicn @

w " ':;f Embarazada

Lactando
':;{F“h: de nacimients @ l%':‘Enlacl al comienzo de la reaccian Grupo sdaria Edad gestacional al comisnzo de la reaccion (si

5 un Teto] @
b ol o

L

*Fun kgl *Mlun [emi

Campos adicionales W

Muy importante, en caso de que el PRM sea un evento FATAL, se debe
diligenciar la informacion que se solicita en CAMPOS ADICIONALES.

www.invima.gov.co




Seccion Paciente

Nimero de identificacion del especialista @ Numero de identificacion del médico general @

14526588 15796546
Fecha de muerte @
03 | Septiembre v | 2023
Causa de muerte + 1
Causa de muerte (MedDRA) @
Hematoma subdural agudo 0

Causa de muerte tal como la reporto el notificador primario / original @

Causa de muerte &= M

Causa de muerte (MedDRA) @
Edema cerebral maligno 0

Causa de muerte tal como la reportd el notificador primario / original @

INVIMA | Te Acompaiia

Numero de expediente hospitalario @
158795

Namero de identificacion de la investigacion @

158068

¢ Se realizo autopsia?
() Si @ MNeo () Desconocido | Vaciar los campos

Causa de muerte determinada por autopsia ==

Causa de muerte determinada por autopsia { MedDRA) @
Hematoma subdural agudo B

Causa de muerte determinada por autopsia @

WWww.invima.gov.co
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Seccidon Caso Narrativo

Caso narrativo @ Comentarios del notificador @

[:] Terapias concomitantes @

Esta seccion contiene toda la narracion del caso, tanto del notificador primario como
del reportante. EI campo “Caso Narrativo” debe obligatoriamente estar

diligenciado. |[dealmente no deberia contener informacion del analisis o evaluacion

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

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

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

WWww.invima.gov.co
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Seccion Historia Clinica

Historia clinica y tratamiento médico previo releyants En eSta SECCIén Se reg |Stra el
Histola clirica @ motivo de consulta del paciente
e T R e O D 8 que esta relacionado con el PRM,

vaciar los campos

la informacidon de antecedentes

T S clinicos u consultas recientes del
paciente. Es importante describir

R los antecedentes meédicos del
paciente con suficiente nivel de

R detalle. Ej. diabetes mellitus tipo I,
K Tratamiento medico preri @ K Tatamiento macico pravio (NHODIuG) i LUPUS, accidente cerebrovascular,
° trombocitopenia, tromboembolismo

idicaién (MadRAI @ Reacsién (MacRAl @ Fachs de iricio @ Fechade tarmin @ pulmonar, junto a detalles que se

a0 L LI hd ¥ )
deban conocer del paciente o el

- caso.

Figura 30 — Campos de Historia Clinica Relevante

WWww.invima.gov.co
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Seccion Reaccion

Reaccion Adversa |

~hReaccion | svanto (MedDRA] @ Pals de courrencla @
aE Caolombria
Reaccidn | evente tal come fue reportada por &l notificader primarie ! original & Idicma de la traduccicn
Undetenmnined
*‘Fn.ha de iniclko @ Horarie @
ot
‘:’{Fm de finalizacion & Herarie @
Wt
Duracién &
- |
*RE’!HIMD ‘:’fﬂmﬁ'mui&n madica realizada por un profesional de la salud @
w ) 8 () Mo | Vacar los campos
‘I’(‘Btm ‘:’{'cmﬂln (8) de Gravedad @ Infarmacion de la vacuna &
[} Si () He Mugrts Anomalia congénita
Vacar los © Dscapacicdad Causo o prolongo haspriaizacion Tipo de ESAV]
Amenara de wids Dira conchcdn médica mmpatanie e

Figura 31 — Campos obligatorios de la seccion Reaccion

Muy importante la clasificacion de gravedad (sertedad) del evento adverso, Debe crearse seccion
independiente para tantas reacciones/eventos que se asociasen a un mismo PRM y que hayan sucedido
en el mismo paciente con el(los) mismo(s) producto(s)

www.invima.gov.co
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Seccion Medicamento - Diccionario WHODrug

Madicameanto 1

*F!ul dal madicamento @ A:'J‘:-L‘-nnc-l'rh'z:ldn L

INfanmRs IOn d8 oSS unllizada

e

0 san al tEry Al
_ A:;:‘Lammin T mm—— 1 :
L

< dal o {WHODrug) @ elLaborasorio tular dei registrs € P Dosis

Forma farmaceutics *F-urma farmacéutica (E0-QM] &

Wia de administracidn ':-"{\na de adiministracion (EDGM) @

!

Ingrese RS del ¥|  Yersamero detom
medicamento

<L Indicacisn (MedDRA) @

*cmlnm de la Harafio @
ﬂlEI administracicn

@
Indicasion tal como fus reportade por sl netificador primaric | eriginal @ N

-:.J:Fln cle ln administracian § Hararis @

-

Figura 41 — Seccion Medicamento Parte 1.

Importante ingresar el medicamento mediante la herramienta WHODrug;
algunos datos apareceran por defecto, pero también pueden registrarse en
texto libre. Importante escribir el nUmero de registro sanitario

WWww.invima.gov.co
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Seccion Medicamento - Diccionario WHODrug

Duracién @

*Omu problemas relacionados al uso del madicament | (7
ui >
+ Informacion de la vacuna @
* Accien tomada © *,;E! paciente fue reexpuesto al medicamento? )
= C:;; %; ;.; DS Desconocido Numero de dosis @ . Fecha de expiracion 5
*:--7.. ion adicional scbre el medi Nombre del diluyente Numero de [ote del diluyente
Sitio de administracion Tipo de campaiia de vacunacion
Reaceidn / evento *anora dosis *UMMa dosis
(uea[_):m
*Dosls acumulada a la primer reaccion @
Rol del medicamento: Seleccione entre las opciones “Sospechoso, Informacion adicional sobre el
Concomitante, Interactuante o Medicamento no Administrado”. El medicamento: En este campo
analisis de causalidad aparecera disponible Unicamente para ingrese la FECHA DE
medicamentos clasificados como Sospechoso o Interactuante. VENCIMIENTO del medicamento.

www.invima.gov.co
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Evaluacion de CAUSALIDAD

10. Diligenciamiento seccion: Evaluacion

La evaluacion de la causalidad es autonoma pero independiente de la IPS, Entidad Territorial de Secretaria de Salud
y el INVIMA. Contemple las siguientes indicaciones para el diligenciamiento de los campos correspondientes de la
seccion.

adologis wilizmds B — T

1 WHO-UME Causality IMIRLA
Relacion emire eijlos) medicementols) ¥ bais] resccian|es) &
Dol
Término MedDRA ialtants ™

2 [ Diagnéstico @ 3 Comenisios G
03
+

Figura 41 Visualizacidén campos de Seccién Evaluacidn

Solo las RAM requieren Evaluacion de Causalidad, los demas PRM (Errores
de Medicacion y Fallos Terapéuticos) requieren de analisis de Causa-Raiz.

www.invima.gov.co
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4.1 Definitiva (Certain): Un acontecimiento clinico, o alteraciones en las pruebas de laboratorio, que se manifiesta
con una secuencia temporal plausible en relacion con la administracion del medicamento, y que no puede ser
explicado por la enfermedad concurrente, ni por otros farmacos o sustancias. La respuesta a la supresion del
farmaco (retirada; dechallenge) debe ser plausible clinicamente. El acontecimiento debe ser definitivo desde un
punto de vista farmacoldgico o fenomenolégico, con una re-exposicion (rechallenge) concluyente”.

4.2 Probable (Probable, Likely): un acontecimiento clinico, o alteraciones en las pruebas de laboratorio, que se

manifiesta con una secuencia temporal razonable en relacion con la administracion del medicamento, que es

d I 7 improbable que se atribuya a la enfermedad concurrente, ni a otros farmacos o sustancias, y que al retirar el

I\/I eto O O g Ia farmaco se presenta una respuesta clinicamente razonable. Mo se requiere tener informacion sobre re-
exposicion para asignar esta definicion.

d e 4.3 Posible (Possible). un acontecimiento clinico, o alteraciones en las pruebas de laboratorio, que se manifiesta
con una secuencia temporal razonable en relacion con la administracion del medicamento, pero que puede ser
explicado también por la enfermedad concurrente, o por otros farmacos o sustancias. La informacion respecto a

Cau S al I d ad la retirada del medicamento puede faltar o no estar clara.

4.4 Improbable (Unlikely): un acontecimiento clinico, o alteraciones en las pruebas de laboratorio, que se
O I\/I S / U I\/I ( manifiesta con una secuencia temporal improbable en relacion con la administracion del medicamento, v que
puede ser explicado de forma mas plausible por la enfermedad concurrente, o por otros farmacos o sustancias.

4.5 Condicional/No clasificada (Conditional/ Unclassified). un acontecimiento clinico, o alteraciones en las
pruebas de laboratorio, notificado como una reaccion adversa, de la que es imprescindible obtener mas datos
para poder hacer una evaluacion apropiada, o los datos adicionales estan bajo examen.

4.6 No evaluable/ Inclasificable (Unassessable/Unclassifiable). una notificacion gue sugiere una reaccion

adversa, pero que no puede ser juzgada debido a que la informacién es insuficiente o contradictoria, y que no
puede ser verificada o completada en sus datos.

WWww.invima.gov.co
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Informacion minima obligatoria

Si el simbolo €@ es visible, significa que falta proporcionar informacion obligatoria
(informacion del reporte, informacion del paciente, informacién del medicamento e
informacidn de la reaccion). Al dar clic sobre el simbolo € junto al apartado “Vista
general’ 0 en cada seccion, se desplegara una lista con la informacion que hace

falta completar. Sin embarqgo, ingrese tanta informacion como sea posible

< a0 ts 0 et m ALy
S
& Vel
r— L8 e eecas dese e svivde
Cona mmt s ¢ e rui e i InfImacon eel fopone
Vot 1irnc [ Baksrsard mdes pacn wioe :,-".-_."“- € ¥ 5 0 lists de reporien [EIIENENTIRNTY VigiLyze
.
Eorire
EEENEEIDT e e
Vetim ot
Pacertn
Aratws | precaaeees > o~ * Pacente
ke Eiregerte 2NW200 2or VgL ye
[T : Techa So nabuonky Ca9G Neo v & ThETaUen MuInY
a0t # oD T . e La dguenle nformacdn dede ser ncdd
* Ongovens
p— ° + Bes e FareMnte - Ty finten sice y rsamvento maceo e . Informacitn del repodte lo
. e
. Rescenie » Focha do recescon micis
Moy aw * Tipo 08 repone
Meocarment Vhach wmart o Focha Ge 10cepcitn i reckete (4 56 achautzd o tparte con usve
. IORAMACEN G140 o S0 MLaND! (MGuVeaic))
b Tt o wrer A Andlsnks ¢ procediommcbon o Profenon ol nomiCasor (pars of ROBSCaOn INBIESO COmo Prman)
* et fal sediwrents MICONG won )
* Howbniw = | T e e ey
i Evanmoin
Airacmon Pamn! (30 mand

.
o Memoks e (Mea0Ra,

Figura 12 — Informacion minima obligatoria
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Definiciones:

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,

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

Falta de eficacia (fallo terapéutico, inefectividad terapéutica)®: Falla inesperada de un

medicamento en producir el efecto previsto, como lo determind previamente una investigacion
cientifica.

MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory Activities): MedDRA es una terminologia
médicamente validada aceptada internacionalmente para ser utilizada por las avtoridades
regulatorias v la industria biofarmacéutica. Es empleada en todos los pasos del proceso
reaulatorio v para inareso de datos. recuperacion. analisis v bresentacion de estos.

Problemas Relacionados con Medicamentos®: Es cualquier suceso indeseable experimentado
por el paciente que se asocia o se sospecha 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 - RAMS: Es unarespuesta a un medicamento que es nociva
y no intencionada, y que se produce con las dosis utilizadas normalmente en el hombre.

VigiBase® Base de datos global de la OMS de informes de seguridad de casos individuales.

VigiFlow™: Sistema de administracion de reportes de reacciones adversas a medicamentos y
eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion o inmunizacion (ESAVI) en linea. Funciona
como la base de datos en farmacovigilancia del pais.

VigiLyzeS: Recurso enlinea que ofrece funciones Utiles de bisqueda v analisis, proporciona una
vision general rapida y clara de VigiBase.

WWww.invima.gov.co
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Recordar que los tipos de PRM
se clasifican en el

TITULO DEL REPORTE
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3. Diligenciamiento seccion: Informacion del Reporte

AU-TNY IVEA-IUUUUUUT £ Creado por (organizacsdn): Secretaria Distrital de Salud de Bogota
Informacion del reporte

1 (Titule del reporte h 5 [ Tipo de reporte A ? rl!-‘;_m«o de identificacion Id del reporte de seguridad
unico mundial CO-INVIMA-300000072

CO-INVIMA-20000007T2

| —
echa de recepcion inicial € 3 Fecha de notificacion inicial @ 6 Tipo de emisor 8 fOtros Ids del reporte @
05 | Agosto ~ | 2020 | w X <) ID del reporte Fuente

-
£|. Fecha de recepcion mas 9 i Este caso cumple los criterios locales para ser un reporte gue
reciente & recisa atencion pricritaria?

X 05 | Agosto ~ | 2020 ) Si (O Ne| Vaciar los campos

10 [ ] Parent Child report

Figura 13. Visualizacion de campos seccion: Informacion del reporte

1. Escriba en el campo Titulo del reporte uno de los siguientes 5 PRM, relacionado con el caso a ingresar:
l. Reaccion Adversa a Medicamento
de Medicacion sin dano
[1. Error de Medicacion con dafio

Fallo Terapeutico
ESAVI

V.

WWww.invima.gov.co
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Reporte sin guardar

Reaccion Adversa (i

Faccion | evento (MedD

Pais ¢

I prescripcion Coli

E R R O R D E 1 s micueCUa0A
Dieta por prescripcion medica
I\/I E D I C C I :’ N Prescripcion escrita ilegible
Sobredosificacion por prescripcion
~
S I N D A N O | Prescripcion de medicamento erroneo
Problema con la prescripcion del farmaco

Problema con la prescripcion del producto

Error de prescripcion de producto

| Adulteracion del formulario de prescripcion

Prescripcion errdnea de suplemento distéfico

E r. r O r d e {  Error de prescripcion farmacologica duplicada | £

Error de prescripcién de producto interceptado | i

. .- 5 Farmaco de prescripcion usado sin prescripcion [ ¢
P r eS C r I p C I O n | Prescripcion errdnea de un medicamento renovado |
| Error en la prescripcion de farmaco interceptado |

Farmaco de prescripcion usado para otro paciente Hre

Sobredosis por prescripcion de maitiples farmacos =

P Error en la prescripcion de la via de administracion de medicamento -

Prescripcion médica para prolongar la duracion del tratamiento indicado

ecocQoQOoOQOOQOOQQOCQCQCOCQOCOCOCQCQCROQOOO

Prescripcion médica para prolongar la duracion del tratamiento indicado

www.invima.gov.co
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Reporte sin guardar

Reaccion Adversa (1

Pais de ccurren

| a:E Colombia

Reaccion ! evento (MedDRA) &

dispensacion

E R R O R D E Dispensacion de fammaco caducado
Dispensacion de farmaco equivecado
Vd

e
Problema de dispensacion de producto (3]
Dispensacion de un farmaco deteriorado (3]
~ Dispensacion erronea de un medicamento a8
S I N DA N O | Problema de dispensacion de un farmaco (3]
Error de dispensacion segun esta escrito (3]
Dispensacion erronea del dispositivo médico (i)
| Error durante la dispensacion de un producto (3]
Dispensacion de forma farmacéutica equivocada (3]
| Error de dispensacion de producto interceptado (3] B
E r r O r d e Dispensacion erronea de un medicamento renovado 8 pce
Dispensacién de un farmaco a paciente equivocado Q |dic
e
e
o
e
e
e
e

. .
D I S e n S aC I é n . Error en Ia dispensacion por mezcla de productos
p | Dispensacion de farmaco en contenedor no original
Dispensacion por via de administracion equivocada
Dispensacion de potencia equivocada del medicamento e
— Error en la dispensacion de un farmaco interceptado
Dispensacion de cantidad eguivocada de un medicamento

Colocacion de etiquetado equivecado durante la dispensacion del medicamento

www.invima.gov.co
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Reporte sin guardar Reporte sin guardar

Reaccion Adversa (1 Reaccion Adversa (i

Reaccion ! evento (MedDRA) & Reaccion | evento (MedDRA) &

administracion

I R R O R D I Adminisiracion de un enema ador primaric
Administracion de dosis erronea '

[:l=

Emor de medicacion

soor primario [ original @

P Edema en la zona de administracion

s Error innato del metabolismo lipidico

Error en |a elaboracion de un producto

Placa en la zona de administracion

a Error de refraccion a
Z Administracion de vacuna emonea (3 ] Error al desprescribir a
I\/I E D I CA C I O N Via de administracion incorrecta a Errores de refraccion NEQM a
~ Acné en la zona de administracion a L st Error en el calculo de dosis a e de finalizacion @
S I N DA N O | Administracion de dosis retrasada a | | Error innato del metabolismo a | -
Administracion de vacuna caducada (i ] Error de medicacion interceptado a
Masa en la zona de administracion o Error de prescripcion de producto a Confirmacion m
| Olor en Ia zona de administracian a il | Error de seleccion de un producto (5 ] W (O s (O Mo
. Olor en la zona de administracion (3 ] . Error innato del metabolismo NEOM a
E r r O r d e {  Administracion de dosis inadecuada (3 ] [ Error de almacenamiento de producto €
Administracion de dosis incorrecta (3 ] Error de monitorizacion de producto a
= = LR 4 Administracion de farmaco caducade €& @ Error por duplicacion de la terapia a
A d m I n I S t r aC I O n | Administracion de producto erroneo @ | . Error de transcripcion de medicacion @
| Ardor en la zona de administracion (3 ] Error en la programacion de la bomba €@ |
Calor en la zona de administracion (3 ] Error de ingreso de datos de producto @ & Uppsala Monitori
Edema en la zona de administracion @@  [tacto | Politic: Error en la administracion de firmaco €@  [2cte| Politica de privacidad | Co
o e
e o
e o

Administracion de producto caducado Error en la preparacion de un producto

www.invima.gov.co
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Medicamento (1

Rol del medicamento & Concentracion &

Medicamento no administrado

Laboratorio titular del registro (WHODrug) &

L

Z Hombre del medicamento (WHODrug) & Laboratorio titular del registro @
MEDICACION o
~S
Hombre del medicamento tal como fue
S I N DA N O reportado por el notificador inicial ! original €

Pais de autorizacion
Pais donde se obtuvo el medicamento

Ingredients sospechosc &

W

Seccion e

Indicacion (MedDRA) €

Medicamento om

Indicacion tal como fue reportado por el notificador primario / original @

itros nrohlemas relacionadns al nso del medicament

www.invima.gov.co
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ERROR DE MEDICACION SIN DANO
Seccion Evaluacion

Evaluacion de causalidad

Metodologia utilizada & Source &
WHO-UMC Causali v INWVIMA,

Relacion entre el o los medicamentos sospechosos | interactuantes y los eventos @

Diagnostico @ Comentarios g
B Analisis de Causas - Protocolo de Londres
=

www.invima.gov.co
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ERROR DE MEDICACION
o CON DANO

HIDUgIUEElTliEl da por el notificador primaric / original &

Reaccion

I hipoglucemia

T o o Dos secciones de Reaccion
peshcams g @ | Adversa, la primera, indicando el tipo
| Hooouceme agravada @ (O [0 de error, como se explico para los
e o N casos sin dano.
| Hipoglucemia necnatal 6@ ht IS M . -,
pogucemaneonsel © 1. Errores en la prescripcion
| Hipoglucemia neonatal a A . .,
Hipoglucemia neonatal (3 ] Discapacidad 2. Errores en Ia dlSpensaCK)n
Hipoglucemia noctuma €@  fmenazadevida o .,
| Hipogucemia noctuma @ 3. Errores de Administracion
| Hipoglucemia reactiva a
pesenaae 0 R En la segunda indicar la observacion
e Hipoglucemiaen ayunas ©  EG—_—————— de dano evidenciada o la Reaccion
e o Adversa

WWww.invima.gov.co
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Reporte sin guardar

Medicamento

Raol del medicamente € Concentracion €

V
' ERROR DE MEDICACION
Lahoratorio titular del registro (WHODrug) €
w

~d
Nombre del medicamento (WHODrug) € Laboratorio titular del registro @
Insulina asparta (1]

Principiols) activa(s) @ Pais de autorizacion

s Insulin aspart

Nombre del medicamento tal como fus Pais donde se obtuvo el medicamento

reportado por el notificador inicial ! original @

Ingredients sospechoso @

- En Seccion medicamento, indicar el

e —_— producto sospechoso y seleccionar
e s en “Otros problemas relacionados al
uso del medicamento” la clasificacion

ERROR DE MEDICACION.

Error de medicacion ~

Falsificacion

Sobredosis

Medicamento usado por el padre

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

Mal uso

Abuso

Exposicion ocupacional

Uso fuera de indicacion

WWww.invima.gov.co
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Seccion Evaluacion - ERROR DE MEDICACION CON DANO

En evaluacion, para el error de medicacion no indicar causalidad y en
comentarios, exponer el analisis causa-raiz realizado.

Para el daio o evento adverso, aplicar la causalidad respectiva.

Evaluacion de causalidad

Metodologia utilizada @ Source @
WHO-UMC Causali w INVIMA

Relacion entre el o los medicamentos sospechosos | interactuantes y los eventos @

Insulina asparta

Hipoglucemia insulinica Posible

Diagnastico & Comentarios g
ﬁ Analisis de Causas - Protocolo de Londres

‘8 Uppsala Menitering Centre

Contacto | Palitica de privacidad | Cookies | Terms of use | Ayuda

www.invima.gov.co
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Fallos Terapéuticos

Se reportan por VigiFlow® y deben guardar tiempos de reporte de acuerdo con
la categoria de gravedad que se le dé al reporte.

En el analisis de causalidad se escaon  evento (MedORA) ©

. l terapeutico o=
deja en blanco y se expone
analisis en “comentarios”.

Feticidio terapéutico

iificador primario ! original €&

Feticidio terapéutico

Tener en cuenta la _“t“ vorario ©
codificacion MedDRA '

(buscar por falta de eficacia) También: Farmaco Ineficaz

Reaccion | evento (MedDRA) €
I falta de efecto a:=

Falta de efecto del farmaco el notificador primario / original €

Falta de efecto farmacologico €@

OoQCOoOQ
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Informacion del Reporte

GO-' NV| MA-SUOD?. Creado por organizacion

Informacion del reporte

Informacion del reporte

Paciente

Titulo del reporte Tipo de reporte Nimero de identificacion dnico Id del reporte de seguridad

mundial

Caso narrativo e informacidn ... REACCION ADVERSA A MEDICAMENTO Espontanzo g CG-INVIMA-BDD{JT- GO'INVIMA'SWW-
Historia clinica v fratamiento ...

Fecha de recepcin inicial @ Fecha del reporte & Tipo de emisor Otros Ids del reporte &
Reaccion: Meutropenia febril i i L

pe 13 | Enero w | 2022 22 | Diciembre w 2021 Profesional de la salud ID del reporte Fuente
_ Fecha de recepcion mas reciente ;Este caso cumple los criterios Agregar
Medicamento: Docetaxel Q locales para ser un reporte gue co 5 ﬁlﬂ
3 2022 precisa atencion prioritaria?
Enero - : PNF 2 ]

Medicamento: Endoxan D St @ Mo

Vaciar los campos

Analisis y procedimientos D Parent Child report

Evaluacion

Informacion del notificador primario / original Informacion del emisor Relacicnar reportes Motas Reporte de literatura Informacion del estudio Documentos

WWww.invima.gov.co
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Informacion del notificador primario / original

i= Seleccionar desde lista de usuarios

Profesion del notificador Titule @

Primario g
Médico ~ Medico Internista
Nombre @ Apellido €@
Joss Lus —
Departamento & Qrganizacion @ Pais del notificador

Direccion &

Ciudad (sub-distrito) & Distrito/Municipic @
MEDELLIN
Codigo postal @ Estado o provincia €
ANTIOQUIA
Teléfono @ Correo electronico @

oo A

www.invima.gov.co
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Informacion del notificador primario / original Informacion del emisor Relacionar reportes Motas Reporte de literatura Informacion del estudio Documentos
QOrganizacion € Departamento & Titulo &
_1 Servicio Farmacéutico Quimica Farmacéutica
Nombre @ Apellido () © Pais del emisor @
Melissa _ Colombia
Direccion (calle y nam.) € Ciudad @ Estado o provincia @ Codigo postal €

avenida 3 GGG Medellin Antioquia os |G

Teléfono @ Fax @ Correo electronico @

o E—

WWW.invima.gov.co
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Paciente

Namero de identificacion @

1053828367
Iniciales @ Sexo Fecha de ultima menstruacion @

JERG Masculino v v Embarazada

Lactando

Fecha de nacimiento @ Edad al comienzo de la reaccion Grupo etario

02 | Julio v | 1993 29 Afio v Adulto v
Peso (kg) Altura (cm)

84 175

Namero de identificacion €

Iniciales & Sexo Fecha de dltima menstruacion @
s Rl Embarazada
Lactando
Fecha de nacimiento & Edad al comienzo de la reaccion Grupo etario
e - e
Peso (kg) Altura {cm)

I Campos adicicnales + I

Causa de muerte + Causa de muerte determinada por autopsia +

Causa de muerte (MedDRA) @ Causa de muerte determinada por autopsia [ MedDRA) €@
Li ]S (i ]S

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

WWww.invima.gov.co
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Documentos soporte: el acta de defuncion, historia clinica o cualquier evidencia

cientifica relacionada.

WWW.invima.gov.co
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Caso Narrativo e informacion adicional

Caso narmrativo e informacion adicional

Caso narrativo @

Paciente peso 87 kg, talla 153cm, ASC 1.97m2. Con esquema de quimioterapia
Ciclofosfamida 1100 mg IV dia 1, Docetaxel 140 mg IV dia 1, ciclos cada 21 dias.
Inicia con ciclo 1 el 141122021

Paciente que asiste el 22/12/2021 con diagnostico de neutropenia febril extrema,
foco infeccioso de presunto origen pulmonar por hallazgos en radiografia de torax,
no obstante aun pendiente reporte oficial, pan-cultivos en proceso, continua con
terapia AB pautada con cefepime, segun evolucion de sintomas gastro-intestinales y
resultado de coprocultivo se desescalara metronidazol, continua en vigilancia intra-
hospitalaria.

PARACLINICOS 21/12/2021: Hb: 12. 7 Hto: 38. 7 Leucos 880. Neu: 20 Lyf: 590 Pil:
187. 000. PCR: 2.3 Cr: 0. 61

Resultados de hemocultivos y urocultives del 25/12/2021 {incubacidn de 4 dias) no
se encontrd crecimiento. Paciente es dada de alta el 26/12/2021 debido a resolucicn
de sintomatologia que la llevd a consultar.

Por neutropenia febril posterior a primer ciclo de QT, oncologo decide reducir dosis
de citostaticos al 80% y adicionar soporte con pegfilgrastim desde el ciclo 2

[:| Terapias concomitantes €

Comentarios del notificador

La Meutropenia febril (MF) es una complicacion frecuente en los pacientes que se
encuentran bajo tratamiento con quimioterapia, tanto para tumores sélidos como
hematoldgicos.

El riesgo de NF esta relacionado, en gran medida, con el régimen de quimioterapia y
la intensidad de la dosis. Se considera riesgo alto de presentar MF a una proporcion
mayor del 20% en pacientes virgenes a quimioterapia. Por otro lado, los esquemas
que tienen un riesgo de entre el 10% y el 20% son considerados de riesgo
intermedio.

El esquema docetaxel en gspciacion con ciclofosfamida se considera de alto riesgo
ya que la probabilidad de NF es mayor al 20%

Otros factores de riesgo que incrementan la posibilidad de desarrollar una MF es
edad del paciente, comorbilidades

www.invima.gov.co
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Historia Clinica y tratamiento medico previo

Historia clinica y tratamiento médico previo relevante

Histaria clinica @

Historia clinica relevante (MedRA) & Fecha de inicio @ Fecha de término & LContinda? @ ﬁ
Cancer de mama [i]5 14 | Diciembre ~ @ 2021 w @ Si () Mo () Desconocido
| Vaciar los campos |
Comentarios del médico (] Historia familiar
Recaida Locorregional Por Carcinoma Infilirante De Patron Papilar De Mama lzquierda homologado a un
estadio llA por pT2MOMO RE100, RP:90%, HERZ2 negativo, Ki67 30%.
+
Historia clinica relevante @
Patoldgicos: cancer de mama izquierda en el afio 2007, hipotiroidismo -
Medicamentos: levotiroxina -
Tratamiento médico previo @
Tratamiento médico previo @ Tratamiento médico previo (WHQDrug) m-ﬂ
Esquema TCH x 5 ciclos (paciente suspendié voluntad propia) o

www.invima.gov.co
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Historia clinica relevante €

Patoldgicos: cancer de mama izquierda en el afio 2007, hipotiroidismo
Medicamentos: levotiroxina

Alérgicos: niega

Cluirirgicos: cesarea, cuadrantectomia

Taxicos: exposicion a biomasa, niega tabaquismo

Familiares: Madre cancer renal

Terapias alternativas: vinagre de manzana, psyllium

Tratamiento médico previo @

Tratamiento médico previo @ Tratamiento meédico previo (WHODrug) f]ﬁ
Esquema TCH x 5 ciclos (paciente suspendio voluntad propia) e

Indicacion (MedRA)} & Reaccion (MedRA) & Fecha de inicio & Fecha de término @
Cancer de mama (i ]| (i ]85 ~ | 2007 ~ | 2007

Tratamiento médico previo @ Tratamiento médico previo (WHODrug) ﬁ
Tamoxifeno 20 mg VO (paciente suspendio por voluntad propia) o

Indicacion (MedRA) & Reaccion (MedRA) £ Fecha de inicio & Fecha de término €
Cancer de mama (i ]| 0= v | 2007 v 2009

WWW.invima.gov.co
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Reaccion adversa

Reaccion Adversa + K
Reaccion ! evento (MedDRA) € Pais de ocurrencia &
Meutropenia febril (1= Colombia
Reaccion [ evento tal como fue reportada por el notificador primario ! original € Idioma de la traduccion
Undetermined
Fecha de inicic € Horario &

22 | Diciemb | 2021

Fecha de finalizacion & Horario &
26 | Diciemb | 2021

Duracion
L Dia LY | Caleular
Resultado Confirmacion médica realizada por un profesional de la salud g
Recuperado/resuelto w @ Si (O Mo | vacir los campos
Grave Criterio (s) de Gravedad @ Informacion de la vacuna @
i Mo [] Muerte [] Anomalia congénita
| Waciar los camaos | D Discapacidad Causo o prolongd hospitalizacion Tipo de ESAVI

D Amenaza de vids D Otra condicion médica importante A

WWW.invima.gov.co
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Medicamento

Medicamento -+ I’i ﬁﬁ
Rol del medicamento € Concentracion g Informacion de dosis utilizada L

Sospechoso w S0ma/dmL ] ] .
Dosis @ Nomero de dosis en el Intervale de dosificacion @
WHODrug Laberatorio titular del registro (WHODrug) © 140 ma intervalo € 21 Dig -
Frezenius kahi b 1
Hombre del medicamento (WHODrug) € Laboratorio titular del registro & Dosis
Docetaxel o Docetaxel 140 mg IV dia 1
Principio|s} activois) & Pais de autorizacion
« Docetaxel Colombia Forma farmacéutica Forma farmacéutica (EDGM) @

i . solucion inyectable
Nombre del medicamento tal como fue reportado Fais donde se abtuvao el medicamento

por el notificador inicial { original £ Colombia Via de administracion Via de administracion (EDGM) &

2015M-0015763 Ingrediente sospechoso © Via intravenosa

Principio activo Numero de lote

Indicacion (MedDRA) €

Comienzo de la Horario &
Cancer de mama B administracion
. - - - - P g
Indicacion tal como fue reportado por el notificador primario / original € 14 Dicieml ~ | 2021
Fin de la administracion & Horario &

14 | Dicieml » | 2021

Duracion
Otros problemas relacionados al uso del medicament

G0 Minute || Calcular
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Otros problemas relacionadeos al uso del medicament

-+

Accion tomada g :El paciente fue reexpuesto al medicamento?
Si Mo

| ‘Jaciar los campos |

Informacion de la reexposicion

i i D id
Dosis reducida e esconocido

Reaccion / evento (Med DRA} iLa reaccion tuvo lugar nuevamente luego
de la reexposicion?
Neutropenia febril Resultado desconocido v

Informacion adicional sobre el medicamento

Paciente pendiente de administracion de ciclo 2 de quimioterapia

INVIMA | Te Acompaiia

Fin de la administracion &
14 | Dicieml w | 2021

Horaric &

Duracion

60 | Minuto * || Caleular |

Informacion de la vacuna @

Numero de dosis € Fecha de expiracion

b4 b

Nombre del diluyente Namero de lote del diluyente

Sitio de administracion Tipo de campana de vacunacion

Intervalo de tiempo entre la administracion del medicamento sospechoso y la ocurrencia de la reaccion €

Reaccion | evento (MedDRA) Ultima dosis

Meutropenia febril

Primera dosis

Dosis acumulada a la primer reaccion

140 mag
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Otros medicamentos

Medicamento + l"i ﬁﬂ
Rol del medicamento € Concentracion g Informacion de dosis utilizada o+

| Sospechoso v 1000mg/50mL ] ]
Dosis € Numero de dosis en el Intervalo de dosificacion &

S ] i g ; intervalo g R

ospecoso Laboratorio titular del registro (WHODrug) & 1100 mg 21 Dia P
Concomitante 1
Interactuante Baxter Oncology GmbH b
Medicamento no administrado Dosis

MNombre del medicamento (WHODrug) & ' Laboratorio titular del registro &

Endoxan (1) ciclofosfamida 1100 mg IV cada 21 dias
Principio{s) activois) & Pais de autorizacion
« Cyclophosphamide Colombia Forma farmacéutica Forma farmaceutica (EDGM) €

polvo para reconstituir

Nombre del medicamento tal como fue reportado Pais donde se cabtuvo el medicamento

por el notificador inicial | original € Colombia Via de administracion Via de administracion (EDGM) €

RS INVIMA 2016M-008009-R3 Ingrediente sospechose © Via intravenosa

Constituyente, no clasificado b .
Numero de lote

Indicacion (MedDRA) &

Comienzo de la Horario &
Cancer de mama e administracion
2]
Indicacion tal como fue reportado por el notificador primario ! eriginal € 14 Dicieml ~ | 2021
Fin de la administracion & Horaric &

14 | Dicieml » | 2021

Duracion

www.invima.gov.co
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Analisis y procedimientos

Analisis y procedimientos

Resultados de andlisis v procedimientos

Fecha del analisis @

21 | Diciembre  |2021 o

Mombre del analisis Resultados del analisis Resultado del estudic Minimo valor estandar Maximo valor estandar m
Codi
Recuento de neutrdfilos o= = w | 20 | fcellsi¥m (Codige) 200 | fcellsymim 750 | fcellsymim
A

Tipo de analisis Resultados Comentarios del notificador

hemograma de conirol Meutropenia profunda (febril)
-+

www.invima.gov.co
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Evaluacion de Causalidad

Metodologia utilizada Source
WHO-UMC Causality FUMDACION COLOMBIANA DE CANCEROLOGIA CLINICA VIDA

Relacion entre el o los medicamentos sospechosos ! interactuantes y los eventos

Docetaxel Endoxan
Neutropenia febril Posible v Posible >
Diagnostico Comentarios
Cancer de mama (1]

Siempre diligenciar la seccion comentarios con
los criterios utilizados para determinar las

causalidades o el resultado del analisis causa-
raiz segun corresponda.
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Evaluacion por: ET ANTIOQUIA Secretaria Seccional de Salud y Proteccion Social de Antioquia

Evaluacion de causalidad [ ]

Metodologia utilizada Source

WHO-UMC Causality ET ANTIOQUIA Secretaria Seccional de Salud y Proteccion Social de Anfioquia
Relacion entre el o los medicamentos sospechosos | interactuantes y los eventos

Docetaxel Endoxan

Meutropenia febril Fosible v FPosible bl

Evaluacion por: INVIMA

Metodologia utilizada € Source @
WHO-UMC Causality INWIMA

Relacion entre el o los medicamentos sospechosos | interactuantes v los eventos €

Docetaxel Endoxan
Neutropenia febril Frobable " Frobable .
Diagnostico € Comentarios €
Cancer de mama o= Se considera que la relacion causal entre los medicamentos sospechosos y la reaccion
+ adversa es probable para ambos casos debidos a que se describen el acontecimiento -

Uttima edicion por: Invimal2213072022






Diagrama del Proceso de gestion de EAPV

Describimos
solamente esta
parte del
proceso en
esta
capacitacion.

-

1. Captacién del EAPV por
Vacunadoras(es) de la IPS.

4

Va

A

\

2. Registro, analisis y
evaluacion del EAPV por

Servicio de Vacunacion de la

IPS.

Y

6. Delegacion del EAPV
validado y cerrado al Grupo
de Farmacovigilancia del
INVIMA.

0000

INViMA | Te Acompaiia

4 )

4

>

3. Reporte de EAPV por
Referente de
Farmacovigilancia de la IPS
en VigiFlow.

Y

5. Andlisis y Validacion del
EAPV por el Equipo
Territorial.

www.invima.gov.co

7. Validacion del EAPYV por
parte del Grupo de
Farmacovigilancia del
INVIMA.

\ >

e D

N

8. Creacién y Consolidacion
de Bases de Datos
Nacionales de
Farmacovigilancia y envio de
estadisticas a Programa
Global de Farmacovigilancia.

J
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2021 2023

2013 2020

vacunacion —Programa
Permanente. MAI

Plan Nal. Vacunacio
contra Covid-19**

Pandemia Covid-19

Convenio 646 de 2013
- oo <" MINISTERIO DE SALUD
W saun Pr Y PROTECCION SOCIAL
|

Fin del Convenio Interadministrativo 646

Mesas de articulacion interinstitucional. _
Invima -INS

Investigacion epidemiolégica de campo por
parte del INS.
Clasificacion de casos Programa regular

Alertas VPH entre otras
Notificacion de EAPV Graves por SIVIGILA

A partir del 14 de agosto de 2023 en
adelante. Etapa de transicion para el
proceso de notificacion y gestion de casos
en especial los EAPV graves.

** OMS. Declara fin de la pandemia 05 May 2023. Pérdida de los efectos juridicos de las ASUE de Vacunas. Seguimiento a los registros sanitarios de Vacunas

WWW.invima.gov.co
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Transicion propuesta - Invima

1. Notificacion del EAPV. Se podra notificar a traves de SIVIGILA y por VigiFlow® los
EAPV graves de las Vacunas de virus vivo o atenuado (Triple viral, Polio oral, Fiebre
amarilla y Varicela) y de las vacunas COVID-19. Los EAPV graves y no graves de
las demas vacunas del programa regular se deberan reportar exclusivamente por N
VigiFlow® (incluyendo EAPV no graves de Covid-19).

2. Analisis y evaluacion del EAPV. Los EAPV graves de las Vacunas de virus vivo 0 *
atenuado y vacunas COVID-19, se delegaran al Instituto Nacional de Salud y las
Entidades Territoriales de Salud (ETS) seguiran los protocolos que establezca el
INS respecto a la investigacion epidemiologica de campo, unidad de analisis, entre
otros.

WWww.invima.gov.co
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Transicion propuesta - Invima

3. Actualizacion de procedimientos e instructivos de EAPV. Se adelanta la

incorporacion de los nuevos lineamientos para difundir a los actores y alinear

INVIMQ | Te Acompaiia

. - ., . e e
con lo requerido por la OPS para certificacion en la herramienta para la
evaluacion de los sistemas regulatorios nacionales.
4. Consolidacion y actualizacion del Listado de Vacuna PAIl para la “
notificacion correcta en el sistema VigiFlow. Permite la notificacion correcta
del nombre WHODrug. Licencia con UMC. Mejorar la trazabilidad \‘
HOMBRE DE YACUNA FICHA DE
REGISTRADA POR EL MINISTERID | HOTIFICACION INS COMO REPORTAR EN YIGIFLOWI] Hombre del nedicamento (WHODrug) 0DIGO ATC HOMBRE COMERCIAL LABORATORIDS
DE SALUD (238)
l
¢ BCG f{Beg ACUNA BCG JOTANELOSAX | WACUNABCG Summ sttt of s P, Lt
1 BCG f{Beg YENCIDO JOTAN-LOBAL | VACURABEG (LIOFILZADA) LARTEA ANELS ROGAL ARELLAND
{ |BCG f|Beg VENCIDO JOTANELOSAX | VACUNA BCG 5001 CHIRON BEHRING GMEK & GO0
i DI 2| Yacia adsarid diteri,ttana ¢ pertusie [acehb) BOOSTRIY JI4) BOGETRILE VACLNA ADSOREIDA TTRA | GLAXDSMITHELNE BIOLOGICALE §4.
fOPT | Yacia adsaric difteri,tana ¢ pertssie [scehb) YENCIDO Jita) ANATORALOITE PEREERMA 0SML  |INETITLITC $0120 SUERGTERAMA Y YACUNACION EERNA
7o 2| Vacivaadzarvida difteris, et ¢ partsia [scellr] FANRL Jkl F KR AMTHELINE BEECHAM PLL.
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Tiempos de reporte y flujo de los EAPV

GRAVES:
v Notificar al SIVIGILA (INS) primeras 24 horas de
identificado (Vacunas de virus vivo o atenuado
( . y NO GRAVES:
- CoMEHL) v" Notificar en 7 dias habiles en el sistema
v Notificar al INVIMA primeras 24 horas de g
: e : : VigiFlow®.
identificado (Vacunas de virus vivo o atenuado, : L L, .
: , v' La investigacién y la evaluacién de causalidad
Covid-19 y las demas del Programa regular). :
iy N para tales casos no es necesaria.
v Evaluacién de causalidad: IPS carga HC e : — : : .
: S : v De requerir evaluacion de causalidad identificada
investigacion del caso, delega en estado Bajo ) :
. por la IPS, ETS o autoridades de orden nacional,
evaluacion a la ETS. , :
. . . I la IPS debera evaluar causalidad de cada caso
v' ETS carga unidad de analisis y la investigacion ,
epidemiologica de campo del Comité de expertos SEYIAEY OIS (I~ SE)
P g P P v' Cerrar el caso y delegar a la ETS.

territorial y define la causalidad con la
metodologia WHO-AEFI y delega al INS o al
INVIMA segun aplique por tipo de vacuna.

EXCEPCIONES DE CASOS NO GRAVES QUE DEBEN HACER ANALISIS DE CAUSALIDAD:
1. Identifiquen conglomerados de casos (grupos de dos 0 mas casos), ya sea en tiempo o en espacio.

2. La frecuencia del evento es mas alta de lo previsto.

3. Es un evento nuevo o conocido, pero con caracteristicas clinicas o epidemiolégicas nuevas o no previstas .
4. Hay hallazgos que indican que el evento sobre el inmunizado fue causado por un error programatico o una desviaciéon de calidad de la vacuna, su diluyente o el dispositivo utilizado para su administracion.
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Es necesario consultar y leer la guia elaborada por el
Instituto para el diligenciamiento del formulario, que se
encuentra en la pagina web.

La calidad del reporte impacta directamente en las
acciones de vigilancia, por lo que se solicita su
colaboracion para apegarse a lo alli descrito.

REPORTE DE EVENTOS
ADVERSOS POSTERIORES A LA
VACUNACION EN VIGIFLOW® ﬁ

GRUPO DE FARMACOVIGILANCIA

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS



COLOMBIA

POTENCIA DE LA

VIDA INViMa | Te Acompaiia

Visualizar un ESAVI ya creado

Si desea actualizar un reporte existente (ej. ingresar informacion de
seguimiento), ubique el reporte utilizando el Numero de Identificacion
unico mundial y, sin hacer clic, mueva el puntero hacia la zona
Izquierda de la pantalla sobre la misma fila del reporte (yendo hacia
la casilla de verificacion) hasta que observe un boton rectangular con
tres puntos suspensivos dentro.

Ponga el ratdon en ese boton y deé clic. Se desplegara un menu de
dos opciones en donde debera seleccionar con un clic la opcion Abrir
como ESAVI.
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VigiFlow - INVIMA RInvima032~

4= Nuevo reporte | 4= ESAVI nuevo | ® Importe de reportes | @ Exportar JRUGIRES 2 PDF/Excel XML +

0 reportes seleccionados - | 101219 reportes coinciden con la biisqueda realizada con 1 filtros aplicados Pagina 1de 5061 « <« n 2.3 4 5 30
O Nimero de identificacion Delegado a (organizacion): Iniciales Fecha de Reaccion [ evento (MedDRA) Nombre del medicamento (patente-WHODrug) Fecha de Fecha de Estado VigiLyze
unico mundial nacimiento recepcién recepciorrmas  del 7]
inicial reciente reporte
v (] O CO-INVIMA-300234884 SERVICIOS ESPECIALES DE  JERG 02071993 Bradicardia Dexmedetomidina 01062023 30062023 Abierto
Lm— — SALUD HOSPITAL
Abrir como reparte UNIVERSITARIO DE CALDAS
v n INVIMA LAC 18051962 15062023 15062023 Abierto

Abrir como ESAVI
|

Figura 17 - Lista de reportes, ingreso de nuevo reporte o de seguimiento

www.invima.gov.co
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Secciones del Reporte

Para realizar un reporte nuevo de EAPV deé clic en el boton + ESAVI
nuevo en la Pantalla Inicial.

Esta accion abrira un formulario digital que contiene doce (12)
secciones con campos para el ingreso de la informacion
requerida para realizar un adecuado reporte.

Se explica en cada numeral siguiente de este -capitulo el
procedimiento para diligenciar correctamente cada seccion del
formulario.
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Seccion Ildentificacion

Identificacion

Numero de identificacion anico mundial Creado por organizacion Fecha de creacion en VigiFlow Ultima edicion por

Nuamero de identificacion del reporte de ESAVI @ Tipo de reporte Fecha de recepcion inicial Fecha de recepcion mas reciente
GC1234567 Espontaneo v 15 Junio v | 2023 15 Junio v 2023

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

Todos los campos son obligatorios.
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Seccion Ildentificacion

Numero de identificacion del reporte de ESAVI. Para todos los EAPV
escriba el tipo y niumero de documento de identificacion del paciente.

Cuando el caso se trate de un EAPV originado por un EPRO, digite primero
EAPV/EPRO (sin tildes y con mayuscula sostenida) y a continuacion el tipo y

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

Nimero de identificacion inico mundial Creado por organizacion Fecha de creacién en VigiFlow Ultima edicion por

Numero de identificacion del reporte de ESAVI @ Tipo de reporte Fecha de recepcion inicial Fecha de recepcion mas reciente

EAPV/EPRO CC1234567 Espontaneo v 15 Junio v | 2023 15 | Junio v | 2023



COLOMBIA

POTENCIA DE LA

VIDA iNVifMa | Te Acompania

EPRO

No se reportan en VigiFlow® los Errores Programaticos
(EPRO) que no hayan causado dano o evento adverso en el
paciente.

Para conocer los mecanismos y vias de reporte de estos eventos,
por favor contacte al Equipo PAI Territorial de su jurisdiccion.

Reporte exclusivo de EAPV. Cuando la EAPV es originada por un
EPRO, se registra el EPRO en VigiFlow® como reaccion adversa.
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Seccion Paciente

En esta seccion se registra la informacion relacionada con el
paciente en el que ocurrid el EAPV.

Los campos minimos para registrar se describen a continuacion,
marcandose en las imagenes con un asterisco rojo.

www.invima.gov.co
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Pacienis

FeHGmers de identificaziin
Foniciales

Hombre §

Calle

Localidad/Chudad {sub-distrito)

*niummuie

Maicao v

"*"E:hd’u o prowinoia
La Guajira

Cidigo postal

Telédono @

Feseno * Embarazda

Femening L Lactandn

Fecha de nacimients § -0- “keEdad sl inicio del sventelreacsion
Wt W

Figura 20 — Campos obligatorios de la Seccion Paciente

WWW.invima.gov.co
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Seccion Establecimiento de salud
(lugar o centro de vacunacion)

En esta seccion se registra la informacion relacionada con el lugar
en el cual se realizo la aplicacion de la vacuna.

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

continuacion y se marcaran en la imagen a continuacion con un
asterisco rojo.

www.invima.gov.co
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Establecimssmlo de sahsd {lugar o cenkro de vaounac H.H'I:I

= Seleccionar desde lista de usuarnos

* Mombre
Calle
Localidad Ciudad [sub-distrita)

* Distrdo/Municipic

¢
Estade o provincia
*

Cédigo pastal

Teléfomno

Figura 21 - Campos obligatorios de la Seccion Establecimiento de Salud

www.invima.gov.co
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Lista de usuarios - Unidad de Salud

Piltrar uniciad de aakad

No se encontraron unidades de salud

&

Establecimiento de salud

Figura 22 Proceso de creacion de Listado de IPS Vacunadoras

WWW.invima.gov.co
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Lista de usuarios - Unidad de Salud

Filtrar unidad de salud

Hombre Calle LocalidadPueblo/Municipie/Cludad Estado o previncia i
Centro vacunadaor 1 Carrera _# _ - _ Chia Cundmamarca
Edetar urdad de salud en la bsts de usuaics

Cancelar

Figura 23 Visualizacion de la informacion inicial de fa Lista de IPS Vacunadoras

Una vez se tengan registrados varios centros vacunadores, es posible utilizar el
campo de filtro, para ingresar una palabra clave asociada al establecimiento

involucrado:

Lista de usuarios - Unidad de Salud

Filiras unidad de vaked

LacaisadiPusbio/ Munizipio/Cudad Eztzdds = provincia

[l Lhia Cundinamanta (il

Epemnpho 3

ta de usuarios - Unidad de Salud

Prisda vacunaso

uridad 84 48ud
+ [Fpemey
Mombre Calle  LocalidadPusbloMunicipio/Ciedad Entade o provincia
Epesapic 3 " Zpsmma Cuidramaica (=3 |
+

Aol

Figura 24 - Busgueda de IPS Vacunadoras listadas

WWwWw.invima.gov.co
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Seccion Informacion del Notificador

En esta seccidon se registra la informacion del reportante o
notificador del error programatico.

De esta seccidon, los campos minimos a registrar se describen a
continuacion y se marcan a continuacion con un asterisco rojo.

www.invima.gov.co
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Infarmacidn de| Motificados €

= Seleccionar desde lista e usuanos

ke Mombie
Fonpetie

Titulo del notificador

e instituciin @

Localidad/Chudad |sub-distrito]

K DistritaMunicipio

Estade o provincia
Cédigo postal
Pais
Colombia
Tebifone
¥ Correo elestrinico
ke Fecha de notificacion del svento por el pacients al sistema de salsd @

b

Fecha del reporte i

Figura 25 Campos obligatorios Seccion Informacion del Notificador

WWW.invima.gov.co
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En esta seccion también es posible crear una lista predefinida de notificadores que

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

Lista de usuarnios - Motificador

Filirar notifcador

Mo se encontraron notificadores

QF St un Frsive Aobceder & 1 e de uSubrio ]

Figura 26 Creacion de un notificador nuevo en la lista de notificadores recurrentes.

WWW.invima.gov.co



Nota 1: Si una IPS tiene varias sedes en una misma ciudad (es decir varias sedes
bajo la jurisdiccién de una misma Direccion Territorial de Salud), se pueden

diferenciar al anotar en el campo Qrganizacién, el nombre de la sede que permita

distinguirlas.

Lista de usuarios - Natificador

Prodesidn dol notificador
Farmaceitico

Hombre

[ Peia

Depanamenta
Sarvicio Farmacéuticn

Direccidn

Cadige postal Estado o provincia
BOGOTA

.- |

Tinulo

Apalido
l Pérez
Duganizaciin
e T
Clsdad
BOGOTA
Pais del notificador
Colombia
Comeo slctrdnico
| kannady@ipaprusta coni

Figura 27 Datos obligotorios para crear un notificador recurrente

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

notificadores creados.

Lista de usuanios - Notificador

Filnrar motificedor

Hombie Mpelida
Pats Paéiaz
Faos Radriguaz

Ouganimacion
IPS Prusba seds Kennady

IPS Prusba Cludad Jardin Sur

[ ]
(e8]

Figura 28 - Lista de Notificadores Recurrentes

WWW.invima.gov.co
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Seccion Vacunha

En esta seccidon se registra la informacion relacionada con la
vacuna involucrada en el EAPV.

De esta seccidon, los campos minimos a registrar se marcan con
asterisco rojo.

Nombre de la vacuna (WHODrug): Escriba el nombre del producto tal y
como se sefala en EL ANEXO 1 — LISTADO DE VACUNAS DEL PLAN
AMPLIADO DE INMUNIZACIONES EN TERMINOLOGIA WHODRUG. Lo
anterior para fomentar la estandarizacion de los datos ingresados.
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Vacuna
% ol poencial de la vacuna

BMombae de la vacuna reportada £ *Fﬂhﬂlmm Hora i *Fﬂmmdﬂm *Hmnm Fecha de cadscidad
L= g W
L

"ili" Momban da la vacuns PHODmig) Timular e b aumorizacidn de Tiular de la sicrizscsin de

) comarcializacion (WHODrug) comercializacibnFabaicants

=

“k= Via de administreciin ~= Sitio de administracion «k= Tipo de campadia de vecunacion

T L S

Diluyente (si aplica)
Mamben dul ety Nisrvoees he Nt e byt Fecha de caducidad del diluyente Fechs da reconstitucion  Hora @

o b

Agregar medicationivacuna concomitante

Figura 29 Campos obligatorios Seccion Vacuna

www.invima.gov.co
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Weziier g ki | vacuna Doncimenyie

Medicacion / vacuna concomitante

Medicacion | wacurs concamilantis Coms Fescha de imicio de by Hiia da Fecha de linalitacidn de  Hora de e radicon |Lexlo B}
lo reports el notificador inicial g Ecdin isrsL i imicio g la Ecdminisiracion Tinalizacidn
S L E
Medicacion | vacura concomitante Forma fammacéufica Ruta de admimistracion Titular ded registro sanitario
. e
o

Dhosain (Db i) indicackin Indicackin [MedDRA) Tawlar del regisire sanitaria (WHODwg)

L =

Figura 30 - Campos de inclusion de vacunacion o medicacion concomitante

www.invima.gov.co
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Seccion Evento Adverso

En esta seccion se registra la informacion relacionada con el EAPV.

Debe crearse seccion independiente para tantos eventos como se hayan
sucedido en el mismo pacientey con el mismo producto.

De igual manera, si se trata de un EAPV originado por un EPRO, se deben
crear dos secciones de Evento Adverso como minimo, una para el EAPV vy
otra para el EPRO.

Se mostrara a continuacion como diligenciar cada una. Los campos
obligatorios se marcan con asterisco rojo y luego se describen.
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B Seleccipnar de la lista predefinida

Mombre del evento adverso reportado “Eave 0 Critiric (8) c Gravedsd sk=Facha de inicio de ESAVI Hean
() 5 g) Mo Muore Anomaiia Conganita o
Dizcapacdad HospRalzaddn
Fecha de finalrascion diel Heen £
Ameeaza L vida e avento madics ESAM
siEventn adversn (MedDfA) rabes anke
e
L3 1)
Durackia
Hesullmdo £

Figura 31 Campos Obligatorios Seccion Evento Adverso

www.invima.gov.co
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Seccion Evento Adverso en EAPV
originada por EPRO

Para los casos de EAPV/EPRO tendra que crear otra seccion para el EPRO
a reportar (si hay mas de uno, se crearan tantas secciones como se

reguieran).

Ingresara los datos del EPRO con las mismas consideraciones del EAPV, a
excepcion del campo Evento Adverso MedDRA, en el que debera digitar
el tipo de Error Programatico sequn se haya determinado vy de acuerdo
con la lista mostrada a continuacidén, la cual corresponde a la tipificacion
del EPRO en terminologia MedDRA.

Todo EPRO debe ser tipificado de acuerdo con el siguiente listado:
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Tabla 1 - Tipos de Errores Programdticos en terminologia MedDRA

Error de prescripcion o Vacuna administrada

incumplimiento de las no indicada para la

1 Vacunacioén errénea )
recomendaciones para el edad o grupo

uso de la vacuna poblacional.

Intercambiabilidad de

vacunas al aplicar dosis Se aplica la primera
Intercambio de _

con esquemas de dosis de Pfizery la
vacuna B )

vacunacion no segunda de Sinovac.

autorizados.

WWW.invima.gov.co
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Administracion de
vacuna caducada

Corresponde a la vacuna
que expiré (vencio) de
acuerdo con lo registrado

en la etiqueta del producto.

Administracion de

vacuna vencida.

Técnica aséptica
inadecuada al
utilizar un producto

Administracion del
biologico alterando sus

condiciones de esterilidad.

Técnica aséeptica rota
por vacunacion sin
EPP

Administracion de
vacuna de baja
calidad

Vacuna que se administra
con fallos de calidad -
Errores de medicacion

posvacunales

Presencia de color,
turbidez, sustancias
foraneas o
situaciones de
calidad anormales al
momento de su

administracion

\ Te Acompana

www.invima.gov.co
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Técnica de
6 reconstitucion
inapropiada

Error al momento de la
constitucion/preparacion
de la vacuna por parte del

vacunador.

Producto incorrecto,
diluyente incorrecto,
mezclado
inadecuado, llenado
de jeringa

inapropiado.

Almacenamiento
7 inapropiado de
producto en uso

Error previo en el
almacenamiento de la

vacuna que se detecta

Interrupcion de la
cadena de frio

durante el transporte,

WWW.invima.gov.co

luego de su

administracion.

almacenamiento y/o
sesion de

vacunacion.

| Te Acompana
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Administracién de
dosis incorrecta

Aplicacidon de dosis
incorrectas a las
establecidas en los anexos

técnicos de las vacunas.

Rendimiento de
frasco (dilucion
adicional), aumento
accidental de dosis
en un paciente,
intervalos en los
tiempos de aplicacién
de vacuna erréneos,
sitio o via de
administracion
incorrecto; tamafio de

la aguja incorrecto

9

Exposicion
inadvertida a una
vacuna

Administracion de vacuna
a persona que, por
desconocer su condicion
de salud, accedio a la
vacunacion a pesar de
tener contraindicaciones o

restricciones a la misma.

Mujer en edad fértil
vacunada para
covid19, quien se le
confirma embarazo
posterior a la
aplicacion de la

vacuna

in

ImaQ

| Te Acompana

WWW.invima.gov.co
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Seccion Historia clinicay tratamiento
medico previo relevante

En esta seccion se registra informacion de antecedentes clinicos o consultas
mas recientes del paciente/usuario.

Es importante describir los antecedentes medicos del paciente con suficiente
nivel de detalle. Ej. diabetes mellitus tipo |[I, LUPUS, accidente
cerebrovascular, trombocitopenia, tromboembolismo pulmonar, junto a
detalles que se deban conocer del paciente o el caso.

www.invima.gov.co
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Seccion Historia clinica y tratamiento
medico previo relevante

Si el paciente acudio a urgencias o tuvo valoracion médica, se debe adjuntar
el soporte de epicrisis, la historia clinica, resultados de laboratorios clinicos,
iImagenes diagnosticas, entre otros.

Para ello es necesario dar clic en el icono de clip, seleccionar el archivo, y
dar clic en guardar. Debe realizarse el mismo procedimiento para cada
archivo a cargar.

www.invima.gov.co
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Historia clinica anterior

Historial médico

Primer nivel de toma de decisiones para completar @

Visto en el primer nivel de toma de decisiones en Investigacién necesaria Fecha prevista de investigacion @ Fecha de ejecucion de la investigacion @

™ (O 8 (O No| Vaciar los campos o .

Nivel nacional que debe completar @

Fecha de recepcion del reporte a nivel nacional Fecha de clasificacion final realizada Diagnéstico valido para la evaluacion de causalidad @

W b b

Crear evaluacion

Comentario @

Documentos adicionales @
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Seccion Nivel nacional que debe completar

Independientemente de los métodos que utilice para realizar la evaluacion de
causalidad del EAPV, la IPS Vacunadora debera diligenciar todos los campos
gue se encuentran dentro del formulario, para que de esta forma pueda
habilitarse la opcion de crear evaluacion.

Para crear una evaluacion de causalidad de un EAPV No grave debe dirigirse
a la seccion “Nivel nacional que debe completar” y dar clic en el botdon “Crear
evaluacion’

Nivel nacional que debe completar @

Fecha de recepcion del reporte a nivel nacional Fecha de clasificacion final realizada Diagnéstico valido para la evaluacion de causalidad @

W hd e

Figura 40 - Botdn para creacion de evaluacion de causalidad del EAPV
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Seccion Nivel nacional que debe
completar

El Decreto 601 de 2021 del Ministerio de Salud y la Circular Externa 3000-
0526-2021 del INVIMA establecen que para los EAPV NO GRAVES no es
obligatoria la evaluacion de causalidad, pero se establecen recomendaciones
para que las IPS o entidades territoriales de salud la realicen segun se
consideren las situaciones inherentes a cada territorio.

La evaluacion de causalidad se debe realizar a traves de la metodologia
WHO AEFI, NO con WHO-UMC Causality, de acuerdo con los lineamientos
de la OPS en la materia. Podra mantener el caso en estado bajo
evaluacion, si esta a la espera de criterios para definir la causalidad.
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Miveel nastional que Sebs completar g
Fechy de recepeion del repsorie § mivel nacional Fecha ds ¢lasificpcian fmal realizads Disgndstico viless para L svalusion de causalidad @
w L L

Ewalipscion de cauialndesd

Metodalogu utilizsds § Sowrce @
WWHO AEFI W Hoapkal X TEST
Relszitn snire 15 o Lk vicunss. sokpschosss [ interachstes v los B30 @
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Figura 41 - Espacio para evaluacion de causalidad de EAPV
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Seccion Nivel nacional que debe
completar - EPRO

Con respecto al EPRO, por tratarse de un error programatico no se realiza
evaluacion de causalidad y por lo tanto solo se registra la investigacion
realizada al error en el campo de Comentario.

Fecha de recepcidn del neporte & nivel Fecha de clasificacian final realizads Dhagnastico vilido para s evaluacin de
nacienal cawsalidad (7]
-

Figura 42 Compos para evaluagcion de Ente Territorial

www.invima.gov.co



(«’ E\O,?EL'%’BE'AAA INVi1ia | Te Acompaiia
Seccion Documentos adicionales

Se puede adjuntar al reporte la documentacion que se crea pertinente, por
ejemplo, el pdf del carné de vacunacion, acta de la reunion de investigacion
del caso o plan de mejoramiento.

Por cada documento se debe colocar el nombre de este.

Los documentos solo son visibles entrando en los casos individuales.

Documentos adicionales €

@ 1

Figura 43 - Cuadro para insercion de documentos.
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Finalizacion y delegacion del EAPV

Para cerrar el caso (No grave) serd necesario que usted cambie el estado del reporte a
cerrado. Para ello, guarde el reporte en la esquina superior derecha y ubique el boton
“Estado del Reporte”. Dé clic y a continuacion seleccione Cerrado.

Para cerrar el caso (Grave) sera necesario que usted cambie el estado del reporte a Bajo
Evaluacion. Para ello, guarde el reporte en la esquina superior derecha y ubigue el boton
“Estado del Reporte”. Dé clic y a continuacion seleccione Bajo Evaluacion.

El dltimo paso sera la delegacion del caso a la Entidad Territorial correspondiente (DTS
Direccion Territorial de Salud) que tenga competencia sobre la IPS reportante. Para ello debe
dar clic en el boton “Delegar a organizacion” y seleccionar la que corresponda segun su
jurisdiccidn. La DTS realizara la unidad de analisis y la investigacion epidemiolégica de
campo, realizara la evaluacion de causalidad (WHO-AEFI) y delegara al INS o al INVIMA
segun sea el caso.
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Promoviendo eReporting

Plataforma electronica usada por Pacientes y Profesionales
Independientes para reporte de los eventos adversos

MINISTERIO DE SALUD
Y PROTECCION SOCIAL

INViMmao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

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.

D Acepto los términos y condiciones

Ver los términos y condiciones

Notificacion de usuario del medicamento/paciente

Notificacion de profesional sanitario

WWwWw.invima.gov.co
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Estadisticas e Indicadores

Vale
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Figura 2. Acceso a la seccion de entrada de datos a VigiFlow
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INDICADORES EN FARMACOVIGILANCIA

Caracteristicas:
 Ser facil de entender

L No requerir gran experiencia para medir e interpretar
d Ser reproducible

dSer especificos y sensibles — Detectar problemas de
farmacovigilancia que requieran atencion

OMS indicadores de farmacovigilancia: un manual practico para la evaluacion de los sistemas de farmacovi-

gilancia [WHO pharmacovigilance indicators: a practical manual for the assessment of pharmacovigilance
systems|

ISBN 978-92-4-350825-2

O Organizacion Mundial de la Salud 2019
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INDICADORES EN

OMS INDICADORES DE
FARMACOVIGILANCIA FARMACOVIGILANCIA:
. UN MANUAL PRACTICO
Ejemplos para adaptar en IPS: PARA LA EVALUACION
+ NuUmero total de notificaciones RAM DE LOS SISTEMAS
Recibidas/personas atendidas DE FARMACOVIGILANCIA
(100.000 - 1000) — mensual,

trimestral, semestral y anual.

 Porcentaje de RAM, Errores de
Medicacion y Fallos Terapéuticos en
la IPS, mensual y anual.

 Porcentaje de PRM graves por

trimestre, semestre y afio. LS O o oanizacion
¢ S5 . WY Mundial de la Salud

www.invima.gov.co
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INDICADORES EN .y —

RESOLUCRMNINDO2256 pE 2016

FARMACOVIGILANCIA s

For la cual ze dictan disposiciones en relacion con el Sistema de Informacion para
la Calidad y se establecen los indicadores para el monitoreo de la calidad en salud

Obligatorlos para IPS con SerVICIO ELMSTRDBEB&LUDYPRDTECCIﬁhllSDCInL
de urgencias y hospitalizacion: e i s e s o et gt o

numeral 3° del arficulo 173 de la Ley 100 de 1993, los articulos 107 y 108 de la
Ley 1438 de 2011, el articulo 2 del Decreto Ley 4107 de 2011 y &l articulo 45 del
Decreto 1011 de 2008, y

CONSIDERANDO

* Proporcion de eventos adversos
relacionados con la administracion e e o it 4 st
de medicamentos en ohigtors Cumpients o fare, 50 5 Suiates promoore e Saui e

Salud.

. . A Que con fundamento entre otros, en el articulo 227 de la Ley 100 de 1993, el

OS p I a. I Z aC I O n - Gobiemno Macional expidio el Decreto 1011 de 2006, mediante el que establecio al
Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencidn de Salud del Sisterna

General de Seguridad Social en Salud. cuyes compenentes segun lo estatuido por

el aticulo 4° de dicho decreto. estan consttuides por el Sisterna Unico de

- £ Habilitacién, la Auditori &l Mejoramiento de la Calidad de | Atencion de Salud,
* Proporcion de eventos adversos oS U o etny oS e lomctny - Gl o
resultados de la atencidn en salud, centrados en el usuario,

relacionados con la administracion O ——

Proteccidn Social, hoy Ministerio de Salud y Proteccion Social diseharia e
implementaria un “Sisterna de hfonmacion pare la Calidad”, encaminado a estimular

. . la competencia por calidad entre los agentes del sector, que paralelamente, permita,
de medicamentos en urgencias. o s S 3 o 1 4 e s B

Que al amparo del citado articulo 45, el entonces Ministerio de la Proteccion Social
expidid la Resolucidn 1446 de 2008, mediante la que definid el Sistema de 0%7

www.invima.gov.co
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Guias a Revisar por los Usuarios
¥ PROTECCION SOCIAL Im/mo

2.0 Nacora g ViGhanca de Meocareros y Armerks

LINEAMIENTOS PARA LA
GESTION DE PROBLEMAS
Reporte de Problemas Relacionados RELACIONADOS CON
Reporte de Problemas ;‘;’:::t‘:: ;’:::;t::;:::::eel * MEDICAMENTOS (PRM) EN
Relacionados con Medicamentos - Sistema de Salud Colombiano - INSTITUCIONES PRESTADORAS
VigiFlow eReporting DE SERVICIOS DE SALUP (IPS)
Grupo de Farmacovigilancia Grupo de Farmacovigilancia CON SERVICIO FARMACEUTICO

HABILITADO

GRUPO DE FARMACOVIGILANCIA

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS

WWW.invima.gov.co
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Guia a Revisar por los Usuarios

REPORTE DE EVENTOS
ADVERSOS POSTERIORES A LA
VACUNACION EN VIGIFLOW®

GRUPO DE FARMACOVIGILANCIA

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS

dackr e

Oficina Principal: 771 ' W wrih - .

Administrathvo ! II ] Imo
i - =
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Actividades Finales

1. Solucion de Preguntas.

2. Diligenciamiento evaluacion de la
capacitacion

WWwWw.invima.gov.co



reportefv@invima.gov.co

Grupo de Farmacovigilancia
INVIMA

Carrera1o0 N° 64-28
Bogota D.C., Colombia
Teléfono (601) 7422121 Ext. 3400

SECRETARIA DE SALUD DEPARTAMENTAL DEL CESAR
PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA

iGracias!
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