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fara: HREL
&

JEFATURA DE SALUD F ERZAAEREA
JEFES DE ESTABLECIMIENTO DE SANID

Asunto: Reporte de Casos Farmacovigilancis

anidad Militar, los
Admpartancia gue tiens
uidado y saguridad del

Jefe de Salud Fuerza Aérea y Jefes
Im@amtc.ntcm para el reporte de casos de F:

dafios, efectividad y ric-:wgc;x Bromoviendo &i; it sralidad y mayor afectwadad y
& su vez contribuyendo a: olica, tonsiderando la salud mas alla de la
ausencia de enfermedad ’

5 establecer una guia de reporte de los
ya que en o momento al Subsistema de
programa de farmacovigilancia, cabe aclarar

informacion recolectada en el ejercicic “de a
1 los siguientes antes;

Vigitancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,

2. A las Sa e Salud departamentales o Secretaria Distrital de Salud segin
corresponda avés del corren que cada secretaria disponga para tal fin,

3. A ta Direccion General De Sanidad Militar mediante a2l corres  electrénico
farmacovigilanciadasm@ sanidadfuerzasmilitaras. mil oo

4. A las Direcciones De Sanidad v Jefatura De Salud, por medic de coreo electrénico

ve sa disponga pars este fin,
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Averdda Galle 26 No 8% ~ 76 Centro Empresaial Elemanto Torre Tierra Piso 18 FEX. 3238556 Sxt 1401
vavwganidadfuerzasmilitares milao - vessice yeland@Esanindheraasiitores.mi oo
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Repone:

1. Una vez se genere un caso de Farmacovigilancia, se debera diligenciar el Formato
Reporte de Sospecha de Eventos Adversos a Medicamentos- FOREAM dispuesto por
el INVIMA para tal fin (Anexo 1),

9 En el Establecimiento se debera disponer de una persona que se encargue de la
recopilacion de los FOREAM y posterior diligenciamiento de la Matriz de Registro de
Sospecha de Eventos Adversos a Medicamentos de la Direccion General De Sanidad
Miitar. g -

3. Socializar en los tiempos que se vengan mansjando con.las Direc‘:t;ibhesf de Sanidad y
Jefatura de Salud, a fin de que esta disponga del plan de mejoramiento pertinente
segun el caso. B SRR |

; ) INVIMA Lff,‘*;*,acrei:"éfiéé}: departamentales o
distrital de salud. de conformidad con.la resolucion. 1403 de 2007, se debe realizar
dentro de los 5 dias siguientes al vencimiento del mes gue se informa.

4, La periodicidad de los reportes ant

Nota 1. La Matriz de F{e’:gié{ﬁ; de

Direccion General De Sanidad ilitar (A

Sospecha de Eventos Adversos a Medicamentos
X0 2), sera el insumo para ios informes.

5. Al enviar el correo electrénico con &l informe pertinente al mes correspondiente, esta
debera i con:copia a'las. Direcciones de Sanidad, Jefatura de Salud segun

corresponda y & la Direccion General de Sanidad Militar.

6 Tras la rEalizac“ié:n.;:de.‘lj‘tjepor't"é: "de,evant'ijé an la pagina del INVIMA se genera un
consolidads: de casos o soporte el cual deberd tenerse como evidencia en mecdio
en U arpetd: - marcada  como REPORTE EVENTOS INVIMA-

Nota 3: Al remitir. . fundir esta circular, cada Direccidn de Sanidad y Jefatura de Salud,
deberan disponerun correo electronico para tal fin,

£s de resaltar la responsabilidad v el compromiso de cada Direccion de Sanidad, Jefatura
de salud y Establecimiento de Senidad Militar, para definir y tener el control sobre la
cuenta de correo electronico que el referente disponga para tal fin,

Se recaba la importancia del seguimiento y cumplimiento a este documento, ya gue
mediante la Farmacovigilancia se llega a estimar 1a incidencia y frecuencia de Reacciones
Adversas a los Medicamentos, asi como prevenir 0 minimizar estos efectos v cantribuir de

“Un equipe hiimana at servicio de la salud”
Avanida Calie 28 No 69 - 76 Centro Empresarial Elerngnta Torra Tiarra Plso 18 PEX, 3AARE55 Ext 1401
v sanidadilerzasmilitares. mil co - vessicavelandin@sanidadhezasmiliares.mil.co
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{esta mafgra con fa educacién al paciente y el uso racional de los medicamentos en
i nuestro Supsistema de salud, esto hasta tdiglo no se reslice la implementacién del
y programa de¢ farmacovigilancia. -
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Fecha de lnimt) del
Evento Adverso Evento adverso:
AAAA] ot | ot

Descripcién y andlisis del Evento Adverso:

Desentuce del evento (Margar con una X3
o Racuperads / Resuelto sin sacuelas

o Recaperade / Resuelto con secualag
o Recuperando / Resolviendo

m1 No recuperado / Mo resuelio

i Fatal

11 Desconacidn

Serledad (Marcar con X)

o Frodujo & pratongd hospitatizacion

o Anarmalla congénits

o Amengez de vida

e Muerte (Focha: J

rr Produjo discapacidad o ncapacidad permanente /
candicién meédica imporante

31 | No | Mo saba
E! evanto se preﬂamé desputs de adminfstrar el medicanantay ) ’
s Existen ofros factores que puedan explicar el evanto (medicamento, patologias, Sic.)?
L El evento desaparecia al disminuir o suspandar 8] medicamento s0spachoso? ’
ZEl paciente ya habia presentado la mierna resceiiin al medicamento suspechoso? -
45 puede amphaf i inforrmacian de) pﬁicleﬁimé‘refan:|onandu con ¢l avento?
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INSTRUCCIONES PARA EL DILGENCIAMIENTO DEL FORMATO

REPORTE DE SOSPECHA DE EVENTOS ADVEREBOS A
MEHCAMENTO (EOREAM)

1. INFORMACGHIN DEL REPORTANTE

Fecha de notificscion: Indicsr la fecha en 1a qua se diligenciy of formate.
Drigen del reporte: Indlear et Departamento y/a Municipio donde ocurre &l
avento adverso.

Mombre de ta lnstifucién donde ocurrié e} evento: Indicar &f nombre de
|4 Ingthucion donde ocurrid el evanto advenio.

Godigo PNF: Indicar el sidige PNF asignado por &l fastitute Nacions! de
Vigitancia de Medicamantos y Alimentos INVIMA en el fomanto de la
inacripcion al Programa Nacional de Famacovigilencia a través dol link:
bgpjmmcesus.!nvin]ﬂ.qnv.cu‘.Hanlr@pm‘lesfv.flogin!indrasofv.';_m

Nomhre del Reportapte primario: indique el nombra de la persana que
reparta el evanto adverso.

Profesion del reportante primario: indigue fa profesién del mporante
primario {Médico, Quimicn Farmacguticn, Profesions! de enfermeria. otro
profasional de salud, otro o deaconocide)

Corren slactrénico nstitucional; ndique el cored instituciona! de la
persona que realiza el rapons. &l obletive de esta infermacion as contar
con los datos del notifivante pare solicttar mayor informacién cuando se
requtara vl para el envio de la retroafimantacién sobre ol reparte, cuandeo
asl [o amerite.

2. INFORMACION DEL PACIENTE

Fecha de nacimiento: Indique ia fecha de nacimiente del paciente de la
siguigrte manera; AAAAMM-DD.

Edad del paciente en al momanto del Evente adversa: Indipue [a adad
de! pacierte @n el momento en que oot al evento adverso, Espacifigue
dicha edad en afios, meses v dias segun coreaponds,

Bocumente do fdentificacién del paciente: Indique el documents de
identificasion de! pacients tenlendo en cuanta; CC - Cédula de chudadariia,
Tl — Tareta de ldentidad, RC — Registro i, NUIP — Mumero Omice de
identificacion personal, Godigtr de laberaterio, en ef campo ofro puade
mcluir Jos siguientes documentes de fdentificacien (CE - Cedula da
extranjeria, Pasaporte, Manor sin identificacidn, 5/ — Sint informacign. Bl
ubjetivo de este campo es lfentificar casas duplicades o informacion de
seguimiento de un caso previamente notificede. Fara aste campo Dueds
relacionar uno fe les siguientes LEMpos:

Inictales del paciante: Las iniciales deben ser ingresadas en ol siguiente
order: Mombre {s), Apalido (3) sin signos ni espacies entre atlos. Por
giemplo: JXJX

Sgxa: Margue ¢on una X en 12 casila corespandiente; M {masculino), F
{femanine), S/ {Sin infeermacion).

Peao: Indique el pesy del pacients en kllogramas (Ha).

Talla: Registrar Ia estatura del pacienta en centimetros (m).

Diaghdstico principal y otros diagndsticos: En este campd indiue el
diagnustico principsl, otros diagnostices y datos de imponancia coma: Faila
hepatica, ranal, alergias, antecedentas, @mbarazg, rosuliados de exdmenes
clinices y paradlinicos, entre otros.

3, INFORMACION DE LOS MEDICAMENTOS

Medicamenio: Registre todos los  medicamentos  uliizados  segin
denominacidn Comin Intertacional {DC1) o Nombra genérico, Marrqua con
ura "8 el (log) sospechoso(s), con una “C" el (los) cahcomitantes y cob
una "I tas interacciones.

indicacidn: Describa la indicacion del medicaments,

fosis y unidad de medida: indicar la dosls suministrada en cantidad y
unidades de madida, segon la casilia cerazpondienta (por ajgmpio; 500
mg). Entre tas unidades de medida s¢ Incluye: Deciliro, gotas, grama,
infusion continua, Kilograme, litre, microgramo, milieguivalentas, miligrama,
riitilitro, milimolas, puff, unidades internagionalas o sin informacitn.

Via de administracién: Describa |z via de administracion del medicamentte
faniends en cuenla las siguienles vias de adminisimcién: Alveciar y
beonquial, bucal, conjuntival. epidural, intestinal, Intragrticular, intr adgrmica,
intramedwar,  inremuscular,  introcufar,  intraperitoneal,  infratecal,
intravtering, Intravennsa, oral, otics, peritural, piel - totoforesis, redtat y
ofras. :

Fracuancia de administracidn: Indigue ta frecdencia o intervalos e
administracién  del  medicamento  tenfendo en cuenta las  siguientes
frecusntias de adminisiracion: Cada hera, cada 2,34.5.6.8,1224 horas,

1401,38 dfas, semanal, yulncenal, mensual  bimestral, trimestral,
semesfral, aniial y segln esquema.

Bacha de Inicie: Indique 12 fecha en que iniclo ef tratamiento can &
madlcamento. :

Fecha de Finalzacidn: indiqua la facha en que termino el tratamisnto con
ef medicamento, S &l caso de no finalizacién de! fratamianto indiqueto con
la palabra “continug"”,

Informaci6n comercial del medicsmento sospechaso: Indigue la
informacian comarciat del medicamento sespachosa en le cuatl sa incluye:
Nombre del latioratorio fannacéutico o titular del reglistro sanitario, nambre
comartcial del medicamento, registro sanitario y iote,

4. INFORMACION DEL EVENTO ADVERSO:

Eocha de inicio dol evento adverso: indique fa fecha exacia en ta cual
iniclo 1a reaceian de la siguiante manera: AAAA-NMM-DD,

Bvonta Adverso: Cuslquier suceso médito desaforiunado que puede
presentarse durante el tratamiento con un medicamanto, pero gue no tiene
necosariaments uha relacion causal con dicho tratamiento.

Descripcian v andlisis del evento adversa: Describa datalladamante
muales fueron los signos y sintomas del evento adverso. 5i se cuanta con
resuttados de prushas o exdmenss diagnosticos o de procedirmianos
médicos es preciso anexarlos al reporte,

Gasenlace dei eveoto adverso: Marque con una X, sagin la cash
cormespondients al deseniace def avanta.

Seorledad; Marque con una o varas X ta{s) opclén(es) correspondienie(s),
sl el evento produjo (2 muerts, indigue ia fecha de defuncién, si produjo otro
tipo de condicidn dascribala.

Analigis del evento: Responda las prequntas relaclongdas &l finat del
reporte. Si la respuesta B la pregunta es afimmativa, mamgue “BI° s la
raspuests ey negaliva, marque “NO", st no conoce la informacidn marque
“Ma Sabe”,

Paia @i analisis del evento advarse consultar la Gula para daterminar iz
catgalidad de RAMS . IVC-VIG-GUODY publicada en el sitio web del
INVIMA an el gigidante enlace:
nmﬁ_.‘ﬁwww.igqu;Mgn_q.cofi|11aggﬁz{agjﬂarmacog@gi{ﬁ;},w_aienmsfge;pwg,[j,eg
reRcrlonas/VC-VIG-3U001 . pdf

RECOMENDAGIONES GENERALES PARA LA NOTIFICAGION

REPORTE SOSPECHAS DE  EVENTO(E} ADVERSO(S) CON:
Medicarmantss: (Tradicionales y Homeopiticos), medicamentos a base de
productos naturales (filoterapéuticos), medias diagnésticos o de confraste,
productos espaciales de nutrizion (Suplemenlos, Farmutas [nfanties),
gazes mediginales; repode aun cuando usied no esté seguro de que el
producto causd ol eventa.

HEPORTE TODA SOSPECHA DE  EVENTO  ADVERSO A
MEDICAMENTO: Eventos o reacclones esperadas o conocidas,
mesperadas o deseonocidas, leves, ho telias y sarigs. De igual forma los -
evantos relacionades con  ermores  de  madigacién {Presoripeidn,
dizpengacion, praparacién, administracién) y pasibles fatlos terapeuticns.
INFORMACION ADICIONAL: En case de no contar com el especio
suficiente para el registro de {2 informaclan, utifice ho)as adicionales.
INFORMAGION PARA EL ENVIO DE LOS REPORTES EN Fisito:
Diraccion: Carrara 10 # 64 - 28 Bogota, Colombls

Teibfono: (1) 2848700, ext, 3916; Fax: ext. 3067

Corren electranice: invimafvginvima.gov.co

Libicacién e eata farmata 2Mn E] pagina winhy:
gum.:ﬁwww.invima.cmv.c;mc%(33%33rrw-r@nortar-smmus-adversas—a-,
medicarnentos

INFORMACGION PARA EL REPOHTE DE EVENTOS ADVERSOS A
TRAVES DEL FORMATO FOREAM EN LINEA:

Para raalizar £ reporte de avantos advarsos a traves de ia plataforma web
disponible, Ingrese &l siguiente erlace:
mt_g;ﬂmg_casos.&rmmuwm:ElDﬂOIre,-pqxrte-aﬁ:!mqm/loainl.jg;uario.isa

La informacion comenids en este repoe es informacidn apidemiciégics,
por lo tanto tena caracter canfidencial y se ulilizark Unicamente con fines
sanitados. F Ministario de Salud y Protecaidn Sockal v st INVIMA son fas
Umicas institvciones competentes para su divufgacion. (bey 9 de 1970,

Al reatizar ef envit del reporte aseglrase de ne imprimie o enviar las
instrucclones que acompaiian el presente formato.
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