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PROFESIONALES DE LA SALUD DEBEN REALIZAR LOS REPORTES
DE SOSPECHA DE EVENTOS ADVERSOS ASOCIADOS AL USO DE MEDICAMENTOS

- Reacciones Adversas. - Pacientes
’ - Eallo gerz;péutjqo. » . - Médicos tfatantes.
¢(QUE B8 - Error de Prescripcion. ¢QUIEN - Quimicos farmacéuticos.
REPORTA? | - Emror de Dispensacion. RERGIIAZ - Regentes y Aux. de Farmacia.
- Falla de_Cahdad. - Profesionales Enfermeria.
- Il\rll‘g:;gcr;?ni(s)éas - Otros profesionales de Salud.

. Debe ser reportado maximo a las 72 horas, si el
evento ocurrido se considera serio, es decir,
amenaza la vida o lleva a la muerte, genera o
prolonga una hospitalizacion, causa interrupcion del
embarazo o malformaciones congénitas, causa
abuso o dependencia.

. En caso de considerarse el evento no serio, se
recopilara en la base de datos del establecimiento y
se reportaran de manera mensual.

1. Al Establecimiento de
Sanidad Militar.

2. Direccion de Sanidad.
3. Secretaria o Institucion
Departamental de Salud.

¢AQUIEN

REPORTA? ¢ CUANDO

REPORTA?

1. Obligatoriedad ante las entidades territoriales
de salud para la contribucion de la salud

publica. ix . :
. - _Diligenciar formato FOREAM publicado en la
; POR QUE B 2 _Constmomon de base de datos para la OMO :
¢ REPORTA? institucion. “REPORTA? pagina web del INVIMA.

Realizar recuento del suceso, soportar

3. Prevencion de casos serios. analisis y plan de accion.

4 Intervencion en la seguridad del paciente.
5. Garantizar el uso SEGURO, y RACIONAL de
los medicamentos.

NOTA IMPORTANTE: Se debe fomentar el reporte de eventos adversos asociados
al uso de medicamentos para garantizar el uso racional y seguro de los
medicamentos contribuyendo a la seguridad del paciente.
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Fe en bs cousa
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1 " El formato FOREAM podra encontrarlo en la pagina web del INVIMA siguiendo el link
https://www.invima.gov.co/c%C3%B3mo-reportar-eventos-adversos-a-medicamentos .
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2 ) En el formato de REPORTE DE SOSPECHA DE EVENTOS ADVERSOS A MEDICAMENTOS - FOREAM, se
debera diligenciar la informacién solicitada en la pagina 1 siguiendo las instrucciones dadas en la pagina 2.
INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL | VIGILANCIA
(g FORMATO REPORTE DE SOSPECHA DE EVENTOS ADVERSOS A
INVifMa MEDICAMENTOS - FOREAM
Codigo: IVC-VIG-FMZ8 Versién: 01 I Fecha de Emision: D5/04/2018 Pagina 1de 2
1. INFORMACION DEL REPORTANTE
Fecha de notificacién SEE (PF VAN Nombre de la Institucion donde ocurrié el evento Cadigo PNF
T o | = g
Nombre del Repartante primario Prafesion del reportante primario | o0 Slectronica insfitucional del
7 INFORWACTON DEC PACTERTE
ot o e FRdGeTpaciente ST | Documento de identricacion del paciente nisles | Sex Peso | Talla
e Edad ”“ﬁ"‘:’es’cc‘nlnc]mmlc&lwolsn paciente | M | F [ s8] (k) | (cm)
| e |
Diagnostico pnncipal y otros diagnosticos:
3. INFORMACION DE LOS MEDICAMENTOS
mmhsmmuﬂmn\nuemma? &l (los) stepechosads), con una "C & (los) concomitantes y con una T las
sicr Medicamento i . | unigsa e Fracusnela 0 | Fechads| Facha da
llm";"““mr Indicacion mmmmmmmwa;ﬁlmmm
I Gomercial del med h
Titular del Registro santtario | Nembre Comercial Registro sanitano Lote
HEROES MULTIMISION " % 7,
:;mes:n:‘::sa:w £S5 COLOMBIA Contactenos en: SiNct 3 i[ \",
arera 7 No. 5248 Cripiero - Dreccin e Sanigad o disanejc@ejercito.mil.co v | o 08
Call Center (031) 4261434 w21
. dizaneiercio mil co- @Ejerciio_Disan wemacem
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FORMATO REPORTE DE SOSPECHA DE EVENTOS ADVERSOS A
MEDICAMENTOS - FOREAM

Codigo: NC-VIG-FMO28

Version: 01 | Fecha de Emision: 05/04/2018

Pagina 2 de 2

INSTRUCCIONES PARA EL DILIGENCIAMIENTO DEL FORMATO
REPORTE DE SOSPECHA DE EVENTOS ADVERSOS A
MEDICAMENTO [FOREAM)

1. INFORMACION DEL REPORTANTE

Facha de notificacion: indicar|a fecha en |3 que se difigencla el formato.
Origen del reporte: Indicar el Depariamento y/o Munisiplo donde ocurre el
avento agversa.

Nombre oe I3 Institucion gonde ccurrie el evento; Indicar & nomore ge
i@ Instfucidn donde ocwmid el evento adverso

Codigo PHF: Indlcar 2 co0lgd PNF 35ignano por & Instituts Nacional os
Viglancla g Medicamentos y Almentos INVIMA 2n & momento g2 13
msCripcion 3 Programa Nacional de Famacovigiancia a wraves del link:
hitp: E605.Inmvim 3.gov .

Nombra dsl Raportants pmmln' indique 2 nombre de i3 persona que
repona el evenlo agverso.

Profasion del reporiante primario: Indique |3 profesién del repordante
primario (Médico. Guimico Famacéulico, Profeslonal de enfermeria, ofro
profesional de 53Ud, 04N0 0 GAECTNOCITD)

Correo slectronico instifuctonal- indigue & com=o Institucional de 13
persona que reallza o reporte. El objelivo de esta Infomackin es coatar
CON 105 Catos del NAtNcants para solctar mayor INSMAcian cuando s2
requiera yio para el envio g 13 ratalimentacion S0Dre & repore, cuando
asl o amarie.

2. INFORMACION DEL PACIENTE

Facha 08 nacimiento: Inmique |3 fcha o2 nasmiento g2l pacients o2 I3
siquients Manera: AAAA-MM-DO.
Edad del p te en ol nto del Evento : Indique: i3 edad
ded pacients en & momento n que ocumo el 2ventd adverso. Especiique
dichia ecad 2n afios, meses y 4ias segun comespenda.
Dulz:ununfn Identificacion del paclenis: Indigue & documenin de
del paclente tenlendo en cuenta: OC - Cédula de cludadania,
—TH)EE e Wentidad, RC — Registre civil, NUIP — NUMSr0 Onka o
dentificacion personal, COdigo d€ [3DOrEIOND, &N & CaMpo oo puece:
Incldr los sigulentes documentos de Mentificackin (CE - Cédula de
extranieria, Pasaporte, Manor sin igentificacion, S'1 — S Infamadien. £
objstivo de esie campo ec kentificar cacos duplcados o INformacion oe
seguimienio 02 Un £3s0 previaments notificado. Para este campo puede
relacionar uno de ko5 sigulentes campos:
Inicialee el pacients: Las Iniciales deden ser INgresadas en & sigulente
orgen: Nombre (s), Apelide (s) SN Signos Nl espacios entre elics. Por
ejemplo: JXJX
Sax0: Margue con una X en 1a caslla comespondlente: M imasculing), F
(famenino), S (Sin Infarmacien).
P880: Inique & peso del pacients &n LEOGraMos (Kg).
Talla- Ragstzlaeﬂ&mdelpaﬁemeenwﬁh\ehosdm)_
Diagnastico principal y ofros diagnoaticos: En egte campo hadqus el
diagnostico prineipd, otroe diag ¥ datos oa Impor como: Fala
hepatics, renal, alergias, s, 320, s do s
clinicos y paradinicos, entre oiros.

3. INFORMACION DE LOS MEDICAMENTO S

Modicaments: Registre 10405 105 mMemCamenos UNIIZades SeQOn
denominacion Comuan internacional {DCI) © Nombre gansnco. Marque con
una “S” el (Ios) SOSPECNOS0{S), ©ON LN “C” el (l0s) concomitantss y con
una T I35 Interacciones.

Indicacion: Descaida 13 Indcacien del medicamento.

Dosis ¥ unigdad g8 medida Indicar 13 dosis sUMNiStrada en cantkdad y
uridades de medida, segin 1a caslla comespondiente {por ejemplor 500
mg). Entre las unkdades de medida se Incluye: Deciltro. gotas. gramo.
Infusien continua, kEograme, Itro, microgramo, millequivaiantzs, mIEgRMO,
millEo, milimoes, put, unidaces Intamacionales o sin InfomMmacion.

Via de adminlstracién: Describa |a via de adminisiracion del medicamento
1eniendo en cuanta 135 siguientes Vias de adminktRcion: Alveolar y
Dronguial, bucal, conjunival, epidurad, INtestingl, Imraamcular, Inragemmica,
Inframedular, Intramuscular,  Inocuar,  Intrapertioneal,  niratecal,
Inirauterina, Infravencsa, m‘alaﬂca.pahlm plel — lotoforesls, nectal y
otras.

Frecuencia 09 adminisrackon: indque |a frecuencia o Nievaics o2
adminisiracién del medicamento tenlendo en cuenta las sigulentes
frecuenclas de administacién: Cada hora, cada 2.3.4.5,6.8.12.24 horas,

142128 dias, semanal, quncena, mensual, bimestras, trmestral,
semestral, anual y sagln esquema.

Fecha de Inlclo: Indique @@ fecha en gue Iniclo ef fratamlento con &
medicamento.

Fecha de FInallzacion: INdiqua i3 T2chia en que temmino &l tratamlento con
el medicamento. En &l caso de no finalizacion del tratamiento Indiquefo con
| palabra “continua’.

mformacion comercial gel medicamento soepochoso: Indigue 13
INFOMACION Comercial 0sf Medicamento SOSPECNCED &N |3 Cual s8 Nciuye:
Mombre del laboratorio famacéutico o Hular del registro sanitario, nombre
comearcial del medicamento, registro sanitano y lote.

4.  INFORMACION DEL EVENTO ADVERSO:

Fetha de Inicio Gel svento adverso: Indiqus i3 facha exadta 2n I3 cual
INiCI0 |3 reaccion de I3 siguients manera: AAAA-MM-DD.

Evento Advarso: Cualquisr SUCSS0 MASCD OSEIOMunads que puede
presentarss surants 2 ratamiento con N MeScaEMamD, P Que Nk tizne
NECAcIaMEenta UNa ralacien Caus3l con ticho tratamianto.

Descripcion y andllsls del svenio : Descrba dat e
cuales fuercn los signos y sintomas del evento adverso. S se cuenta con
recullados ©2 prUsDas O eXamenss dlagnosiicos O e procemmisnics
medicos e Preciso anexance al reporta,

Desenlace del evenfo adverso: Mamue con una X seqin la casha
comespondisne 3l deseniace ol BveniD.

Seradad; Marque ¢oN UNA O Vanas X 13(s) opCKin{es) comespondents(s),
sl &l evento produio |3 muerts, INGIque |3 TECha e GSfUNCion, sl PIODUG Otro
tipo de condcion dessrbala.

Analisla oal svento: Responds 136 preguntss relasionadas 3 mal del
repote. Si 13 respuesta a L3 pregumia 6 affmatva, mamgue "SI e 13
respuesta es negativa. margue “NOC”. sl no conoce |a Informackin margue
*No Sabe”.

Para & andisis g2l evenlo agverso conswitar i3 Guia para delermingr 1a
causalidad 02 RAMS - WC-VIG-GUO01 pubicada en & siio web oel

INVIRLA en = sigulents eniace:
DS A, (MVIm3. g o, oOdmMages/paffarmacovi]iisn a3l enasinenons-
IEacioneaIVE-VIG-GLOT.oaf

RECOMENDACIONES GENERALES PARA LA NOTIFICACION

REPORTE SOSPECHAS DE EVENTO[S) ADVERSO([S) CON:
Medicamentos: (Tradiclonales y Homeopaticos), medicamentos & base de
PIOMUCtDS Naturales (MOterapeUtioos), MEdios dagnisticos & de contrasts,

especialas de nuiricion (Suplemenios, Fommuias Infanties),
gases medcinaes: reporte aun cuando usted no este seguno ge que &

evento.

REPORTE TODA SOSPECHA DE EVENTO ADVERSO A
MEDICAMENTO: Eventos o reacciones esperadas o conocidas,
mesperathan desconocidas, leves. no serias y serlas. De Igual forma los
evenlos relacionacos ©on eMOres 02 Madicacion  (Prescripeion,

dispensacion, preparacion, a0minksiracion) y posibies 1S 1erapeutices.
INFORMACION ADICIONAL: En caso de no contar con el espacio
suficients para 2l ragestro de 13 Informacion, utllics ACCioNIes.
NPomu.cm PARA EL ENVIO DE LOS REPORTES EN FiSICO:
Direccion: Carmara 10 # 64 - 25 Bogota, Colombla
Teiefono: (1) 2948700, ext. 3316: Fax ext. 3867
COmed electranico” INMaN@Invima. gov.co
Ubicacien de ecte fommato  en la  pagna  wel
https: Lweaw. Invima. qow.coic%e C3%E3m (=8 v &N (05~ AW ErS 05-3-

medicamentos

INFORMACION PARA EL REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS A

TRAVES DEL FORMATO FOREAM EN LINEA:

Fara realizar el reporte de eventos adversos 3 través de I3 plataforna web

disponibies, naress a siguients enace
hifpi*procasos invim 2. qov.co B0E0 rep orteshiogindg cqinisuano (sp

L3 Infonmacion contenioa en 2508 repore &5 MIDAMACcON Spitemioiogca,

por lo tanto Bene caracher confidencial y se uillzara Gnicamente con fines

sanitangs. £1 Minisieno g2 S3lud y Protscoion Socal y el INVIMA son 135

Unicas Instuciones competanies para su av (Lay 9 ga 1979}

Al realizar el envio del reporte 3segirese de no Imprimir o anviar

es que an  presante fomato.

EL FORMATQ IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NQ CONTROLADA
WWW.INVima.gov.co/procesos

HEROES MULTIMISION
NUESTRA MISION ES COLOMBIA
Fe en bs cousa
Camera 7 No. 52-48 Chapinero - Direccion de Sanidad Ejército
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(XX - POR ‘ A
| ' ‘ Cédigo: IVC-VIG- | N s Pégina
in A ."“! oy O FM026 Version: 01 Fecha de Emision: 03/04/2016 {de?2
INFORMACION DEL REPORTANTE
S i Origen del reporte WS =3 Pk
Fecha d tificaci Nombre de la Institi donde | event Caodigo PNF
e nof on o— Municipio mi nstitucion ocurTio e 0 igo
2017 I 04 I 15 CUNDINAMARCA ESM No. XXXXXX
Nombre del Reportante primario Profesion del reportante primario Correo electronico institucional del reportante primario
ABC XXXX MEDICO ABC@EJERCITO.MIL.CO
INFORMACION DEL PACIENTE
b bl <ol Emdmp:gg:emﬂ de identificacion del Im::’leallos Sexo Peso Talla
Edad mﬁ:’“’ cc | n I RC l NUIP | Céd.Lab l Otro | sn | Paciente | F s/ (Kg) (cm)
45 45/09/12 MLE X 70 170

Diagnostico principal y otros diagnosticos: HIPERTENSION ARTERIAL, DOLOR ARTICULAR

INFORMACION DE LOS MEDICAMENTOS (Registre todos los

utilizados y marg
“I" las interacciones.)

con una “S” el (los) sospechoso(s), con una “C” el (los) concomitantes y con una

2 et : Via de =
sich \.on;\n Indicacion Dosis Unidad de medida athl'::lstrac Fm(?n.enelage Fecha de inicio Fecha de finalizacion
S KETOPROFENO TRATAMIENTO DOLOR 100 mg TOPICA 3/DIA 2017/04/10 2017/04/14
& NIFEDIPINO HIPERTENSION ARTERIAL 30 mg ORAL DIARIA 2015/01/12 ACTUAL
Informacion comercial del medicamento sospechoso
Titular del Registro sanitario Nombre Comercial Registro sanitario Lote
LABORATORIOS XXX KETOPROFENO GEL LABORATORIOS XXX INVIMA 2010 M-000000 123XX
INFORMACION DEL EVENTO ADVERSO
Fecha de Inicio del
Everito Averso Evento adverso: REACCION ADVERSA A MEDICAMENTO
2017 01 I 15
Descripcion y analisis del Evento Adverso: Desenlace del evento (Marcar con una X)
o ! sin
Paciente de 45 afios, hipertenso, quien tiene instaurado tratamiento con | Zgiires o= on
Nifedipino 30mg desde hace un afio, recientemente presenta dolor articular | Z o oPeade ! Nomsuete
cronico y le fue formulado Ketoprofeno Gel , presentando alergia generalizada |-=2e=cod
permanente en el sitio de aplicacion. Seriedad (Marcar con X)
o Produjo o prolongd hospitalizacion
o Anomalia congénita
o Amenaza de vida
© Muerte (Fecha: )
o Produjo i oil i I médica i
Si No No sabe
¢ El evento se present6 después de administrar el medicamento? X

¢ Existen otros factores que puedan explicar el evento (medicamento, patologias, etc.)?

¢ El evento desaparecio al disminuir o suspender el medicamento sospechoso?

¢ El paciente ya habia pi

) la misma reaccion al medicamento sospechoso?

¢Se puede ampliar la informacion del paciente relacionando con el evento?

HEROES MULTIMISION
NUESTRA MISION ES COLOMBIA

Fe n ks cousa
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e
PARA RECORDAR

Es indispensable que quienes hacen parte del comité de farmacovigilancia, den a conocer a todo el
equipo de salud la CIRCULAR NO. 057 DEL 2016 “PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA” DISAN
EJERCITO y desplieguen las actividades que corresponden, por competencia segin nivel de
atencion y se fomente la cultura del reporte de los eventos adversos asociados al uso de

medicamentos.

Se recomienda trabajar de manera coordinada con operador logistico, de forma que el programa de
farmacovigilancia de la Direccion de Sanidad Ejército funcione de manera sincronica con el
programa de farmacovigilancia del operador logistico, garantizando de esta manera, el uso racional
y seguro de los medicamentos, en pro de la seguridad del paciente.

USO RACIONAL'Y SEGURO DE LOS MEDICAMENTOS

SEGUIMIENTO DE EVENTOS ADVERSOS

P
& ! : Vo.Bo. TC. NI PATRICIA PINEDA
- SANDRAM ACFVFDO Reviso: TG/ DIANA P CUEL cicl Ceutirds Seriicios 36 Sakad

Quimica’Farmacéutica Oficial Farmacéuticos

NUESTRA MISIIN ES COLOMBIA
Fe en ks cauma

Canera 7 Na. 5248 Chapinero - Direccian de Sanidad Ejército diSﬂnejC@ejerCitQm".CO
Call Center [031) £26143¢

‘www_disanejercho mil co- @Ejercito_Disan
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