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NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS
GCON MEDICAMENTOS



e Sobre el programa de farmacovigilancia del atlantico

e ¢Cual es el Marco Normativo de la Farmacovigilancia en Colombia?

-
¢ ¢Qué se debe reportar?

—

‘caso de duda... jreporte!

¢ ;Qué es una Reaccion Adversa?
e Reportando Problemas del Calidad Producto

e Reportando Errores de Medicacion

eportar?

e informacion debo registrar en el formato?

e ¢Cuando y Quien debe Reportar?

e ¢Por qué reportar? :
o ¢Cudles son los beneficios de reportar? \



INSTRUCCIONES DE USO

Como usar el Rotafolio...
° Este rotafolio es una ayuda elaborada para facilitar la labor
educativa para los profesionales de salud, pacientes y comunidad
en general sobre la farmacovigilancia
e Contiene una serie de ilustraciones complementadas con textos en
/ la parte posterior de los mismos. Al mostrar las ilustraciones usted
puede ir leyendo la informacion de apoyo.
e | as recomendaciones le ayudaran a encontrar formas de estimular
oracion de los asistentes a la charla. 4
S Importante que los participantes expresen sus conocimientos,

creencias y practicas sobre la farmacovigilancia; escuchelos atenta-
mente; retome y reafirme lo correcto; permita la discusion para acla-
rar conceptos y errores.



SOBRE EL PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA DEL ATLANTICO




SOBRE EL PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA DEL ATLANTICO

El Programa de Farmacovigilancia del Atlantico se basa en la
notificacion voluntaria de los EA y proporciona un medio sencillo y
eficaz para reportar EA graves, problemas de calidad o errores de

uso de medicamentos, productos bioldgicos, fitoterapéuticos,
homeopaticos y suplementos dietarios.

Utiliza estos datos para impulsar cambios positivos en el uso de los

dicamentos, mejora el perfil de seguridad del farmaco y conduce
umento en la seguridad del paciente. 4

uevo enfoque del programa se concentra en dos aspe'
fundamentales, el analisis de la informacion generada por los

reportes y la retroalimentacion para los profesionales de la salud.



; CUAL ES EL MARCO NORMATIVO
DE LA FARMACOVIGILANCIA EN COLOMBIA?




; CUAL ES EL MARCO NORMATIVO

DE LA FARMACOVIGILANCIA EN COLOMBIA?

DECRETO 677 26 de Abril de 1995
Se reglamenta parcialmente el régimen de
vigilanCia sanitaria. El Articulo 146 habla del
reporte de informacién al Invima. El Invima
reglamentara lo relativo a los reportes, su
contenido y periodicidad, recibira, procesara
analizara la informacion recibida, la cual
era utilizada para la definicibn de sus
programas de vigilancia y control.
RESOLUCION 9455 28 de Mayo de 2004
Se establece el reglamento relativo al
: eriodicidad de los reportes de
es de medicamentos, de que
culo 146 del Decreto 677.
ETO 2200 28 de Junio de 2005
Por el cual se reglamenta el servicio
farmacéutico y se dictan otras
disposiciones. Este decreto tiene por objeto
regular las actividades y/o procesos propios
del servicio farmacéutico entre las que se
encuentra: Participar en la creacién y desa-

tra

rrollo de programas relacionados con los
medicamentos y dispositivos médicos,
especialmente los programas de
farmacovigilancia. i
DECRETO 1011 Y RESOLUCION 1043 y
1446 del MPS 20 de Febrero de 2006

Por lo cual se establece el sistema unico de
garantia de calidad de la prestacion de
servicios de salud. En la habilitacion se
establece el seguimiento de eventos
adversos como un estandar obligatorio.
RESOLUCION 1403 Mayo 14 de 2007

Se adopta dentro del manual de condiciones
esenciales y procedimientos del servicio
farmacéutico la farmacovigilancia. (Cap. 1l ,
numeral 5) Se menciona sobre los programas
institucionales de farmacovigilancia, los
formatos de reporte de dichos programas, el
Programa Nacional de Farmacovigilancia y la
periodicidad de los reportes.




; QUE SE DEBE REPORTAR?

Esta pastilla puede producir dolor de cabeza y cuello, nausea,
vomitos, diarrea, palpitaciones, sudoracion, hipotension, arritmia,
sangramientos, pérdida de la vision, disminucion de la audicion de la
audicion, ardor urinario y frigidez. Tomela 3 veces por dia para
mejorar su depresion.



; QUE SE DEBE REPORTAR?

El Programa de Farmacovigilancia quiere saber acerca de todos los
Eventos Adversos (EA), pero sobre todo si son:

 Inesperados (no es coherente con la informacion del producto o el
; : etiquetado), independientemente de su gravedad;
° Graves, ya sea esperado o no.

e Estan relacionados con un producto que ha estado en el mercado

de 5 anos.

-

e Estan relacionados con automedicacion
iNo importa donde ocurran (en casa, consultorio, en otra institucion,

etc.)!



; QUE SE DEBE REPORTAR?




; QUE SE DEBE REPORTAR?

Por favor, no dude en reportar cualquier sospecha de reaccion

adversa de interés clinico, incluso si usted es incapaz de

proporcionar todos los detalles.




¢QUE ES UNA REACCION ADVERSA?




; QUE ES UNA REACCION ADVERSA (RA)?

Las RA son efectos nocivos y no intencionados a los medicamentos
y otros productos sanitarios. Los productos sanitarios incluyen,
productos naturales, productos de origen bioldgico, tales como
~derivados de sangre, células,tejidos y organos; los radiofarmacos,
" “medios de contraste, desinfectantes y sanitizantes también se
’ incluyen.
Las reacciones pueden ocurrir bajo las condiciones normales de uso
roducto. Estas pueden ser evidentes en cuestion de minutos o
después de la exposicion al producto y pueden ir desde
reacciones leves, como erupciones en la piel hasta acontecimientos
graves y potencialmente mortales, como un ataque al corazén o falla
hepatica.




REPORTANDO PROBLEMAS DEL CALIDAD PRODUCTO




REPORTANDO PROBLEMAS DEL CALIDAD PRODUCTO

Los problemas del producto deben ser reportados al INVIMA
cuando existan sospechas sobre la calidad, la autenticidad o la se-
guridad de cualquier medicamento. Los problemas con la calidad

~ del producto puede ocurrir durante la fabricacion, transporte o al-
/ macenamiento. Estos incluyen:
e Sospecha de producto falsificado;
inacion del producto;
ponentes defectuosos;
¢ Embalaje deficiente o mezcla de productos en marcha;

e Estabilidad cuestionable;
e Problemas de etiquetado.




e e

REPORTANDO ERRORES DE MEDICACION

Pues yo insisto, yo le voy a pasar propofol
a 5 mg/kg, al fin que...

iParo, paro!




REPORTANDO ERRORES DE MEDICACION

Reporte cualquier evento prevenible con medicamentos que haya
producido un dano al paciente o haya dado lugar a una utilizacion
- inapropiada de los medicamentos, cuando estos estén bajo el
/ control de los profesionales de la salud o del paciente o consumidor.
Estos incidentes pueden estar relacionados con la practica
profesional, los procedimientos o los sistemas, incluyendo fallos en
rescripcion, comunicacion, etiguetado, envasado,
minacion, preparacion, dispensacion, distribucion,
administracion, educacioén, seguimiento y utilizacién”

it

iLos incidentes adverses Los debe tramidar a nivel instdeional
dentro del programa de sequridad del paciente!



L
;COMO REPORTAR?

E-mal




;COMO REPORTAR?

Hay dos maneras faciles de reportar un EA al Programa de
Farmacovigilancia:
Por correo electronico — farmacovigilancia.atlantico@gmail.com
Por teléfono marcando (5) 3307000

/Completando el formulario que puede enviar a la Secretaria de Salud
ubicada en la Carrera 45 entre Calles 39 y 40 - Barranquilla.

Las instrucciones para el diligenciamiento del formulario de

cion de sospecha de RA esta disponible en la parte posterior
ormato.




¢ QUE INFORMACION
DEBO REGISTRAR EN EL FORMATO?




¢ QUE INFORMACION DEBO REGISTRAR EN EL FORMATO?

Con el fin de ser correctamente evaluadas por el Programa de
Farmacovigilancia, las notificaciones de reacciones adversas
necesitan cuatro elementos de informacion.

Los elementos minimos son los siguientes:
¢ Informacion del paciente (por razones de confidencialidad el
~nombre del paciente no debe ser utilizado, solo las iniciales)
e Descripcidon de la reaccion , lo que el experimenta o describe el
paciente
* Nombre del medicamento que usted sospecha causoé la reaccion
lversa
acion de contacto en caso de requerir informacion adicional

Otra informacion util incluye: las caracteristicas del paciente (edad,
sexo, altura y peso), las fechas de tratamiento (fecha de la reaccion
adversa, la fecha en que se inicio el tratamiento con el medicamento
inicia y cuando se detiene); pruebas pertinentes / datos de
laboratorio y medicamentos concomitantes.




¢QUIEN PUEDE REPORTAR?




¢CUANDO DEBE REPORTAR?

iTan pronto como sea posible! Usted debe reportar una reaccion
adversa poco tiempo después, incluso si usted no esta seguro de
que el medicamento en particular fue la causa.

¢QUIEN PUEDE REPORTAR?

Todos los profesionales de la salud médicos, farmacéuticos,
fermeras, odontdlogos, auxiliares, regentes, pacientes vy
res

A



;POR QUE REPORTAR?




;POR QUE REPORTAR?

La informacion sobre un medicamento reunida antes de su
comercializacion es incompleta con respecto a las posibles
reacciones adversas...

Porque:

Las pruebas en animales son insuficientes para predecir la
seguridad en seres humanos, y en los ensayos clinicos, los
pacientes se seleccionan y se limitan en niumero.

condiciones de uso difieren de las de la practica meédica
ual y la duracion de los ensayos es limitada.

o se dispone de informacion completa sobre: reacciones adversas
graves e infrecuentes, toxicidad cronica, uso en grupos especiales
(ninos, ancianos o0 mujeres embarazadas), o0 respecto a
interacciones farmacolodgicas.

-



¢CUALES SON LOS BENEFICIOS DE REPORTAR?

JAREASIDE PROGESOS
ATENGION EUNDAMENTALES

Entender los problemas
con medicamentos

INVESTIGACION

MEJORAR LA UTILIZACION Involucrar a los interesados
DE LOS MEDICAMENTOS

Y PREVENIR :
LOS EVENTOS ADVERSOS Comunicar

INTERVENCIONES [l HERRAMIENTAS e B
Y PROGRAMAS Y RECURSOS

UN PROGRAMA
Fortalecer las capacidades DE FARMACOVIGILANCIA
MAS EFECTIVO

Influenciar cambios




¢CUALES SON LOS BENEFICIOS DE REPORTAR?

e Generara evidencias y argumentos para la dedicacion de recursos a
la Seguridad del Paciente.
° Respuesta a las exigencias de una mejor atencion por parte de los
pacientes.
; '« Permitira disminuir los sobrecostos de la atencion.
e Punto de partida para la implementacidon de programas de mejora
continua.
pnoceremos la epidemiologia de los eventos adversos.
a oportunidad para sensibilizar al personal hacia el cambio y la
seguridad.
e Promovera la proteccion de los propios trabajadores sanitarios.

° Pasar de una cultura de culpabilizacion a una cultura de mejora,
promovera la cultura de seguridad y el incremento del compromiso.




SEEIIO AL PATRIGHIE

1 q.
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