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OBIJETIVO:

Lograr que los asistentes identifiguen de forma agil
v dinamica la diferencia y normatividad vigente
para farmacovigilancia, tecnovigilancia Y
reactivovigilancia como componentes
fundamentales del programa de seguridad del
paciente.



Moderador
Notas de la presentación
A pesar de que han pasado 15 años desde que el Instituto de Medicina de los Estados Unidos publicó el reporte “Errar es humano”, debido a la alta prevalencia de eventos adversos que aún se reporta en la literatura mundial, la seguridad del paciente sigue siendo en la actualidad una prioridad global. 
Este reporte escandalizó al mundo de la salud al calcular que, solo en los Estados Unidos de América, alrededor de 100.000 pacientes morían cada año, no como producto de sus enfermedades, sino como producto de errores en la atención médica
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“El problema es el punto de partida del estudio
pero no con el objetivo de dar una respuesta y
cerrar la discusion, sino de buscar nuevos
problemas para que se eternicen las preguntas y
asi se incentive el permanente aprendizaje que
promueve un conocimiento dinamico acorde a la
cambiante realidad.”



Moderador
Notas de la presentación
A pesar de que han pasado 15 años desde que el Instituto de Medicina de los Estados Unidos publicó el reporte “Errar es humano”, debido a la alta prevalencia de eventos adversos que aún se reporta en la literatura mundial, la seguridad del paciente sigue siendo en la actualidad una prioridad global. 
Este reporte escandalizó al mundo de la salud al calcular que, solo en los Estados Unidos de América, alrededor de 100.000 pacientes morían cada año, no como producto de sus enfermedades, sino como producto de errores en la atención médica


ENCUENTRO DE
SERVICIOS
FARMACEUTICOS

COHAN 2017
mas vital

ANTECEDENTES
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ANTECEDENTES

2004 OMS Creo la Antigua Alianza Mundial de seguridad de los pacientes

Guia buenas practicas seguridad del paciente. Tomado de:
rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/DE/CA/Guia-buenas-practicas-seguridad-paciente.pdf . Pag 26.
Kohn LT,Corrigan JM,Donaldson MS,Eds. To err is human: Building a safer health system. Committee on Health Care in America. 2000
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Notas de la presentación
En cualquier escenario clínico donde haya un paciente se pueden presentar eventos adversos. Estos son un indicador significativo del resultado final de la atención y muestran, como ningún otro, cual es la calidad de atención en una institución de salud.
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https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/DE/CA/Guia-buenas-practicas-seguridad-paciente.pdf
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/DE/CA/Guia-buenas-practicas-seguridad-paciente.pdf
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Posteriormente el estudio de prevalencia de eventos adversos en la atencion ambulatoria,
AMBEAS, En 2080 pacientes entrevistados |la prevalencia de eventos adversos fue del 5.6%,

73.3% de ellos relacionados con la medicacion

RESOLUCION 2003 DE 2014 POLITICAY UN PROGRAMA DE SEGURIDAD DEL PACIENTE.

https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/DE/CA/Guia-buenas-practicas-seguridad-paciente.pdf .



Moderador
Notas de la presentación
A pesar de que han pasado 15 años desde que el Instituto de Medicina de los Estados Unidos publicó el reporte “Errar es humano”, debido a la alta prevalencia de eventos adversos que aún se reporta en la literatura mundial, la seguridad del paciente sigue siendo en la actualidad una prioridad global. 
Este reporte escandalizó al mundo de la salud al calcular que, solo en los Estados Unidos de América, alrededor de 100.000 pacientes morían cada año, no como producto de sus enfermedades, sino como producto de errores en la atención médica


ENCUENTRO DE
SERVICIOS
FARMACEUTICOS

COHAN 2017

Cooperativa de Hospitales de Antioquia

mas vital

ORIGEN FARMACOVIGILANCIA

Década de los 60, TALIDOMIDA “epidemia”
de malformaciones congénitas.

Se encarga del seguimiento de la seguridad
de los medicamentos desde su creacion y
desarrollo, su seleccion y adquisicion, el
almacenamiento, la  formulacion, la
preparacion y dispensacion, la
administracion y el monitoreo de su efecto
Asi, el éxito de la farmacovigilancia es el
continuo reporte, seguimiento y monitoreo a
las reacciones adversas (RAM) y eventos
adversos (EAM) que presenten los
pacientes con su tratamiento farmacoldgico.

~

Alison Lapper. Estatua en Londres

Guia seguridad del paciente. Tomado de: https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/DE/CA/Evaluar-
frecuencia-eventos-adversos.pdf. Pag. 31.



https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/DE/CA/Evaluar-frecuencia-eventos-adversos.pdf
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/DE/CA/Evaluar-frecuencia-eventos-adversos.pdf
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/DE/CA/Evaluar-frecuencia-eventos-adversos.pdf
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https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/DE/CA/Evaluar-frecuencia-eventos-adversos.pdf
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En 1969: La OMS crea la UPPSALA

Safer Use of Medicines WCLEITTATTET I IEN  Research & Scientific Development | Education & Training | WHODrug | VigiBase | AboutUs | UMCBlog

Centro Internacional de i £, WHOProgramme
Monitoreo de SO ..y i % ﬁ
Medicamentos como un o
ente Internacional
centralizado para unificar “ Specialist centres ﬂ Communication in Pharmacowgllance
la informacién sobre las |
caracteristicas de

segu_rldad de | los M e m . |Fi0w
medicamentos,  ubicado . Aw g
actualmente en Uppsala,
Suecia. creado por la
Organizacion Mundial de l”h
la Salud (OMS) '

WHO Callaborating Centres 127 Patient Centered Communications

Publications

UPPSALA MONITORING CENTER. Tomado de : https://www.who-umc.org/
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DEFINICION SEGURIDAD DEL PACIENTE

Es el conjunto de elementos estructurales, procesos,
instrumentos y metodologias basadas en evidencias
cientificamente probadas que propenden por minimizar
el riesgo de sufrir un evento adverso en el proceso de
atencion de salud o de mitigar sus consecuencias.
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Es la ciencia y actividades
relacionadas con la
deteccidn, valoracion,
entendimiento y prevencion
de efectos adversos o
cualquier otro problema
relacionado con
medicamentos; con el fin de
establecer una relacion de
causalidad entre la
administracion del
medicamento y la aparicion
de un efecto nocivo, como
también el de promover el
uso seguro y adecuado de los
medicamentos.

Es el conjunto de actividades que
tienen por objeto Ia
identificacion y la cualificacion de
efectos indeseados producidos
por los dispositivos médicos,
asi como la identificacion de los
factores de riesgo asociados a
éstos efectos o caracteristicas
relacionados con éste riesgo, con
base en la notificacion, registro y
evaluacion sistematica de los
problemas relacionados con los
dispositivos médicos, con el fin
de determinar la frecuencisa,
gravedad e incidencia de los
mismaos para prevenir su
aparicion.
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conjunto de actividades que
tiene por objeto la
identificacion y cualificacidn
de los efectos indeseados
ocasionados por defectos en
la calidad de los reactivos de
diagndstico in vitro, asi como
la identificacidn de los
factores de riesgo o
caracteristicas que puedan
estar relacionados con éstos.
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NORMATIVIDAD

Decreto 2200 de 2005 por el cual se reglamenta el servicio farmacéutico y se dictan otras
disposiciones. El Articulo 7 se refiere a la participacion en programas de farmacovigilancia vy al
uso adecuado de medicamentos y antibidticos en la institucion.

Decreto 1011 de 2006 por el cual se establece el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de
la Atencidn en Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud. Se considera la seguridad
como el conjunto de elementos estructurales, procesos, instrumentos y metodologias basadas en
evidencias cientificamente probadas que propenden por minimizar el riesgo de sufrir un evento
adverso el proceso de atencién en salud o de mitigar sus consecuencias.

DECRETO 780 DE 2016 Deroga todos los decretos de naturaleza reglamentaria relativos al sector
salud y Protecciéon Social, sin embargo, quedan excluidos los decretos relativos a la creaciéon y
conformacion de comisiones intersectoriales, comisiones interinstitucionales, consejos, comités,
sistemas administrativos y demas asuntos relacionados con la estructura, configuracién y
conformacion de entidades y organismos del sector administrativo de salud y proteccion social.
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DECRETO 780 DE 2016

El Ministerio de Salud y Proteccion Social expidio el Decreto 780 de 2016 o Decreto
reglamentario unico del sector salud y proteccion social, que compila y simplifica todas las
normas reglamentarias preexistentes en el sector de la salud.

Cuenta con:

Un capitulo completo sobre las normas que actualmente rigen en la afiliacion de los
usuarios al Sistema General de Seguridad Social en Salud para el Régimen Contributivo y
Subsidiado, traslado y movilidad de EPS, portabilidad, e implementacion de Sistema de
Informacion Transaccional que permite el acceso en tiempo real a los datos de informacion
basica y complementaria de los afiliados.

También ahonda sobre los aportes patronales, los planes de atencion complementarios en
el Contributivo, los convenios entre EPS g/ Cajas de Compensacion Familiar en la
administracion de los recursos del Régimen Subsidiado y su obligacion en la contratacion
con Empresas Sociales del Estado.

Se concentra en el flujo financiero de los recursos en el Régimen Subsidiado, desde el
origen_de cada una de las fuentes que los financian hasta su pago y aplicacion para
garantizar el acceso efectivo de la poblacion al servicio de salud.

La administracion de los recursos, el giro directo incorporado en el presupuesto general de
la nacion, en el Fosyga y. demas recursos disponibles para el Régimen Subsidiado, el
papel de las entidades tefritoriales para el giro de los recursos. Ademas, del pago de las
deudas y el saneamiento contable de los aseguradores y prestadores.
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DECRETO 780 DE 2016

Recopila las disposiciones para el funcionamiento adecuado del Sistema Obligatorio de
Calidad en la Atencion de Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud —
SOGCS, orientado a mejorar los resultados en la atencion en salud, centrados en los
usuarios a través de la accesibilidad, oportunidad, seguridad, pertinencia y continuidad.

Teniendo en cuenta los componentes del SOGCS que son:

El Sistema Unico de Habilitacion

La Auditoria para el Mejoramiento de la Calidad de la Atencién de Salud
El Sistema Unico de Acreditacion

El sistema de informacion para la calidad

También la reglamentacion del Cannabis, también esta dentro de este decreto.

Anexo tiene el Manual Tarifario aplicable a todas las actividades y procedimientos en general
incluidos lo que estan en el POS.
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Resolucion 1403 de 2007 por la cual se
determina el Modelo de Gestién del Servicio
Farmacéutico, se adopta el Manual de
Condiciones Esenciales y Procedimientos donde
define el alcance de los programas de
Farmacovigilancia institucional y nacional,
estableciendo los programas institucionales de
las IPS y las Empresas Administradoras de Planes
de Beneficios, asi como la periodicidad de los
reportes.

Resolucion 2003 de 2014, mediante la cual el
Ministerio de Salud y Proteccion Social deroga la
Resolucién 1441 de 2013, actualizando asi los
procedimientos y condiciones de inscripcion de
los prestadores de servicios de salud y de
habilitacidon de servicios de salud. Establece que,
todos los prestadores de servicios de salud
deben tener programa de Farmaco vy
Tecnovigilancia, ademas de realizar seguimiento
a los riesgos inherentes a las complicaciones
terapéuticas especialmente medicamentosas y
transfusionales.

Decreto 4725 del 26 de diciembre
2005, por el cual se reglamenta el
régimen de registros  sanitarios,
permiso de comercializacion vy
vigilancia sanitaria de los dispositivos
médicos para uso humano, donde se

incluye el concepto de
Tecnovigilancia.
Resolucion 4816 del 27 de

Noviembre 2008, mediante la cual
se reglamenta el Programa Nacional
de Tecnovigilancia.

Decreto 3770 del 2004, por
el cual se reglamentan el
régimen de registros
sanitarios y la vigilancia
sanitaria de los reactivos de
diagndéstico in vitro para
examenes de especimenes de
origen humano.

Resolucion 2013038979 del
26 de Diciembre de 2013.
Por la cual se implementa el
Programa Nacional de
Reactivovigilancia.
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FARMACOVIGILANCIA
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Objetivos farmacovigilancia:

e Detectar reacciones adversas.
e Usos inapropiados.
 Fallos terapéuticos.

* Complicaciones no detectadas durante la etapa de
investigacion de los medicamentos.

e Generacion de senales.

Es el pilar fundamental para que el pais determine
realmente el perfil de seguridad de los medicamentos que
son comercializados.
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Pasiva
(Notificacion
espontanea)

Método de farmacovigilancia
basado en la comunicacion,
recoqida y evaluacion de

notificaciones de sospechas

de reacciones adversas a

medicamentos, realizadas

por un profesional sanitario,
incluyendo las derivadas de
la dependencia a farmacos,
abuso y mal uso de
medicamentos.

FOREAM

FARMACOVIGILANCIA

Activa
(Intensiva)

Se define como el
monitoreo sistematico de la
aparicion de eventos
adversos de un principio
activo durante toda la etapa
de prescripcion.

Atencion Farmacéutica.
(seguimiento
farmacoterapeutico).
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Senales

En el ambito de la Farmacovigilancia, la OMS define una “sefal” como la “informacion sobre una
posible relacién causal entre un acontecimiento adverso y un farmaco, siendo la relacion
indeterminada o incompletamente documentada previamente.

Por lo general, es necesario tener mas de una notificacion para generar una sefal, dependiendo de la
gravedad del evento y la calidad de la informacidon. Una sefial es una hipdtesis junto con datos y
argumentos, y es importante tener en cuenta que una sefial no sélo es algo incierto, sino también de
naturaleza preliminar”.

El Grupo de Farmacovigilancia de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Invima a
través del proceso de “GESTION DE SENALES EN FARMACOVIGILANCIA” busca identificar, evaluar,
analizar y comunicar las sospechas de relaciones causales entre eventos adversos y medicamentos, las
cuales constituyan posibles sefales en Farmacovigilancia a partir de la informacion contenida en Ia
base de datos del Sistema de Vigilancia Sanitaria — SIVICOS del Grupo de Farmacovigilancia.




ENCUENTRO DE
SERVICIOS
FARMACEUTICOS

COHAN 2017

Cooperativa ae Hospitales de Antioquia

mas vital

Con la finalidad de contribuir al uso seguro y racional de los medicamentos e impactar positivamente en
Ia =alud publica de nuestro pais, dentro de nuestros objetivos tenemos identificar tempranamente las
reacciones adwversas asociadas a medicamentos, desconocidas hasta el momentc o aguellos gue
presentan una fuerte asociacion en el periedo evaluado, para eso contamos con nuestro proceso de
deteccion de sefiales.
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BOLETINES DE FARMACOVIGILANCIA'YY FARMASEGURIDAD

El farmaseguridad es un boletin creado en 2004, con el fin de recopilar informacién de importancia

de la gestion del riesgo en medicamentos.

Su publicacién se ha realizado de forma periddica a lo largo de estos afios. A
encontrara los boletines emitideos por el Grupo de Farmacowvigilancia de la
Medicamentos y Productos Biclégicos del Institute MNacicnal de Vigilancia de Medicamentos vy

Alimentos - Invima:
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0e Seguridad de meaicamentos
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AGENCIA MACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL
DIRECCION DE MEDICAMENTOS ¥ PRODUCTOS BIOLOGICOS

PUBLICACION

Consolidado gestidn de informacidn de seguridad de
medicamentos a agosto de 2017

FECHA PUBLICACION
SEPTIEMERE 2017

FUNCION REGULADORA
Farmacovigilancia

Denbro de lag scciones realizadas
mm:ﬂ 32 por e Irvima, en su programa de
eaidnd pos comerciall zackon Demuestes |3 ALERTA SANITARIA:
et o | Calidad, se evidenciaron resultados ) NA
nrooucto: “Midazolamm Pl COrThaT &S para la F‘l.leba da F"r-:b-gr&'ﬂa Demuestra h“EE.rM'ﬂ"I'I.'I'l Uma.gﬂu.wmltﬂmeh
5 mg.rﬁmL - andlsis de l:?f!'l"l|'.'I|JI‘."5|.|:Iﬁ la Calidad mﬂ-r\liﬂmuﬂmﬂ-rb|ﬂlﬂgi’£‘ﬁ5 =Gl &= Mo Qe e dn ety pﬂﬂ.ﬁ de la SEMFB”, plies la MN_A.
Immwhle Tiular relacionados del medicameanio Samitl2-08-1Talerta-sanialria- informacion es dervada de acciones de Insgecosin,
Veain SA CLy “Midazolam 5 mg/S ml solucion midarolam-demue stra-jg- Vigilancia y Control.
Fonnais SACLY | inyectable gel tiviar: vitalis 5.4 pafidownioad htmi
e C.. y del fabricante: Vitrofamma
: e
Infomnacon de
seguridad Dentro de las scciones reallzadss
relacionada con el por el Myinka en su progransa de ALERTA SAMNITARLA:
piroducho: pos comerciall zacsdn Demuestsa la LA
SAMNBIOTIC ®@ Calidad, g& avidencianon resullsdos Wﬂmﬁlﬂﬂmﬂ
Vancomicina 500mg |  no conformes para la prusta de | © o9 e USSR | okogl | = | Mo pgemera revisian por parte de la SEMPE®, pues |a N.A.
Polve Estéril para analizia de unilormmidad de umnsdadas 1 Talerta-sanitari g-=demuesira- informacion es dervada de accsones de Insgacosin,
inyeccin Tiular: de oosificacitn del medicamenio vanecriscina-palidownioad hirml Vigilancia v Contral,
VITALIS S.A Cly “/ANBIOTIC & Vancomicina
Fabricante: 500rng Polve Estéel para inyeceion.
VITROFARMA S.A.°
El Invima informa a la comuredad
en general que ae ha detectads por
Medo d& demncias, |a ALERTA SANITARIA:
';“ﬁf;;*r:':uﬁ?;ﬂ comencializacion el producta Actiones de A
Subbcitoge come | 92Nominado “JARAEE MIRACOR | Inspeccidn, Vighancia | hHps:iww invima ow colmedicamentos | o oo o ian o bone oo coions oo o NLA
R ataR | MIROS®. Este producto®, na cuenta |y Control realizagas | -y-productos-biokaicos-SIErSanNIIT-08- | L oeia o st et o oo do o
NIRIOS" con reglslro sanitario Invima, por ko por [MVIMA 17alena-sanitana-jarabe-fiiracor-nios- Vigilancia y mncmlml peccion,
qlie se eonasdera un products pdtfdoreminad himl :
fraudulents v su comercialzackin
en Colormbla s Banal.
El Invima Informa a la comunkdad
en general que se ha detectado |a ALERTA SANITARIA:
comercializacién  del  producio A
Invima alena sobre ef | dencminade MELZITANG & traves Acciones de
producio frauduleno | de gikos de comora en Inlemeal. |I"I5FIB:'.'-I:’|:II"I. 'U'lgl-ﬁl"llﬂﬂ hl.'ll."g.l'nllu‘-l'l:‘-l‘-\'.l"l'-’.l"l'-a.I::h".‘"a’.l’.'ﬂ:l.l'r'l'eﬂll:?"l'll’:"'l[m Mo genera revigldn por pﬂﬂ.’& de la SEMPE®, pues \a MUA.
publicilade come: | Esle producin, me cuenia con | y Conirol realizadas | o = | inioamecitn es derhads de b o rle I
MEIZITANG® | registro sanitario del Invima, per lo por INVIMA 1 FHIAFTRS 8 1t b PEmtl Eir O L Vigiancia y Cortr peccion,
que se considera un producio meizitang-pdiidewnlosd himl ¥ :
fraudulents ¥ au comercialzacdn
an Colombla es iegﬂl.
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ALERTA SANITARIA
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

AlaTa santarka; consecuie 44
Bogotd, 29 o aposie e 2617

Informacian de seguridad relacionada con la comercializacian del medicamento
fraudulento: FENTANILD 0,05 mg/ml solucidn inyectable ampolla x 3 ml

El Insiulo Macional de \iglancia de Medicamentos y Alimenios (Invima) informa que ha
recibido nofficacidn, que en el vedno pais de Veneruela se identificd la comencialiracian
fraudulenia, del praducte FENTANILO. & conlinuacion se pressnian los datos comparativas
del producio aulorizado y &l producio fraudulenta.

Daios declarados en las etiguotss del producto autorzado y del fraudulemio

FEMTANILD Autorizada FENTANILO Fraudulanta
FEPTAMLO 50 megimi FENTANILO 005
Horsbre del preducio SO LCI0N Mombre del Producio mmmme:'?mm
Preseniscon comencial | 10 mi Prosartadén comandal | ml
ST TS
Megisire sanitaris OO0 T Megiim Sanfaro Esin o
COTEESONEE § Un regmln
sarulare i eegenl
Humers de leis Défwresies sl bnuduienis | Momers de lols L]
Facha de vencimients | Dferesies sl Fecha da -8
Titular registns LABORATORIOS
Admdiarks, B £ LTEA Thulir reghilne sanitino | Dasconooxis
Fabricante PHARPARYECT Ba.
VIO TECHICS DE Fabricans declirade an | LABORATORIO
Fabrizani COLCHEL B8 I it BLASHON Cb
VITECD &8
Fabricanie SRBOFARMA B AS,

BC-GOR-FRH W0 DEOACTA B

EL FORMATO IMPRESD, BIN NLIGENCIAR, EE UNA COPTA MO CONTROLADY
Iibescwe ivima, ooy 0o

TODOSPORUN
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ALERTA SANITARIA

DIRECCIGN DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Caracierksicas del producio FRAUDULENTO

El Fertanilo liene un uso aulorizado en Colombia como analgésico narcéSoa. Por lo tanio, y
can bass en lo anlerior, &l Invima recomienda lomar las siguientes medidas con el fin de
minimizar los riesgos asociados al consuma del producto fravdulenlo:

Modidas para la comunidad en general

1. Informe de manera inmediata al Imdma o entes de salud lerritoriales si por cualquier malive
usled tiene conodmienie de lugares donde se dislribuya o comencabos el medicamenta
FENTANILO 0,05 mgimL SOLUCION INYECTABLE IM, IV, Registro dediaradno: INVIMA:
ADLBMLTTTEIA2, Fabricante declarada: LABQORATORID BLASKOWY, CA, numero de ofe
SR4078 y fecha de vencimienlo 08 = 18.

2. 5i ha presentado algin evento adverso, asodiado al ratamienio con Fertanila, repdrielo a
través del silio web del Invima &n “Servicios de Informacidn & Cisdadana” = "Denuncias,
Ouejas y Redamas” = "Cusas y Redamos” = "Radicar Tramile™ = "Ousjas v Reclamos”™ o
dando dic aqui

AIC-GOR-FE D0 DEOAGTAE

EL FORMATO IMPRESD, BIN INLIGENCIAR, ES UNA COPTA MO CONTROLADA
i} % “JHME.E.M
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Tercer Consenso de Granada sobre Problemas
Relacionados con Medicamentos (PRM)
Resultados Negativos asociados
a la Medicacion (RNM)

Third Consensus of Granada on Drug Related Problems (DRP) and Negative
OQutcomes associated with Medication (NOM)

Cosaimeé DE CONSENSOY
Gruro DE InvESTIGACION EN ATENCION FarmacguTrica (CTS-131). UnivErsipan pE GranaDas (Espama)
Gruro DE InvEsTIGACION EN FarmacovLocia (CTS-164). UnivErRsipan DE GramwaDa (Espafial
Furnpacion Puapmaceunicar Care Espana
SociEpAaD Esparnora pE Farmacia ComurMiTtaria (SEFaC)

RESUMEN

Como consecuencia de la prevalencia de los problemas derivados del nso de medicamentos, en 19990 se establecio el
concepto de Problema Helacionado con Medicamentos (PRM)L En Espana en 1998 se realizd un primer Consensio
de Granada sobre PREM. en el gque se definid este térming v se establecid una clasificacion en 6 categporias. Tras
L experiencia con esta dehinmicion v con esta clasilicacion, se actualizd en el Sepoundo Consenso de (ranada sobre
Problemas Helacionados con Medicamentos, publicado en 20002,

En este tercer Consenso de (zranada sobre Problemas Relacionados con Medicamentos ( PEM) v Hesaltados Mega-
tivos aseciados a la Medicacidgn (ENM), s¢ asume la entidad de los PRM como elementos de proceso v como CRmsas
de HMNM. 5¢ definen a los PEM vy KMNM., se propone un listado de PREM v una clasificacion de RMNM. Finalmente se
adapta la definicidn de Seguimiento Farmacoterapéutico del Consenso sobre Atencidén Farmacéutica del Ministerio
de Sanidad v Consumo de Espana, publicade en 2001, wtilizando los noevos conceptos de PRM v HMNDM.
PALABRAS CLAYE: Problemas Eelacionados con Medicamentos. Resultados MNegativos asociados a la Medicacidn., Se-
guimicnto farmacoterapéutico. Uso de medicamentos. Resultados clinicos.
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Resultados Negativos a la Medicacion (RNM): son problemas de salud, cambios no deseados en el
estado de salud del paciente atribuibles al uso (o desuso) de los medicamentos. Para medirlos se utiliza
una variable clinica (sintoma, signo, evento clinico, medicion metabadlica o fisioldgica, muerte), que no
cumple con los objetivos terapéuticos establecidos para el paciente).

Los RNM se clasifican segun el Tercer Consenso de Granada en seis categorias:

Necesidad:

» El paciente sufre un problema de salud consecuencia de no recibir una medicacion que necesita.
» El paciente sufre un problema de salud consecuencia de recibir un medicamento que no necesita.
Efectividad:

» El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una inefectividad no cuantitativa de la
medicacion (independiente de la dosis).

» El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una inefectividad cuantitativa de la
medicacion (dependiente de la dosis).

Seguridad:

» El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una inseguridad no cuantitativa de un
medicamento. (Independiente de la dosis).

* El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una inseguridad cuantitativa de un
medicamento (dependiente de la dosis).
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Como prewvenir el Sindrome de Nicolau, un evento adverso secundario a la administracion intramuscular inadecuada de
medicamentos

=] 1) ¥ s il g | 1 ] 1
O O Gdministinocion Indramuscular e
medicamentos incluyendo Diclofenaco

Como prevenir &f Sindrome de Micokasy, un evento adverso sacundanio
@ admenestraceon miramuscular inndocusda de medicamarnions
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Ante los cinco casos reportados de fascitis necrotizante y/o Sindrome de Nicolau en pacientes que recibieron Diclofenaco
T — — S ] i [ [—— R [T P | . R L . - . - - "4 _ _ - —_— = — —
ntramuscular, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentes y Alimentos (Invima) se permite dar a conocer las siguientes
k ¥ =
recomendaciones sobre los potenciales eventos adversos aseciados a la administracion intramuscular de medicamentos incluyendo
clofenaco:
* Realizar [avado de manos con agua y jabén o con un preparado a base de alcohol, sin olvidar las mufecas y los espacios
entre los dedos, durante al menos 30 segundos y secado de manos con toalla de un solo uso.
E )

, :
rea de puncion antes y despué cion del medicamento
!

b, - o [ e
* Nunca reutilizar jeringas o0 agujas

* Nunca mezclar medicamentos (por ejemplo, penicilina con anti-inflamatorios) en la misma jeringa para una unica
administracion.
A - P - - - - - - — -1 - — -

* Aplicar el medicamento en el cuadrante superior externo del gluteo.

* Aspirar |a jeringa antes de aplicar el medicamento para verificar que el medicamento no se esta inyectando en un vaso
sanguineo.

» Utilizar diferentes areas musculares si se va aplicar mas de una inyeccion o grandes volimenes,
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COMUNICADO DE PRENSA

Bogodd, 2 do moviembee de 2007
Potenciales eventos adversos del medicamento Diclofenaco

COMUNICADOD D2

El Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos v Alimentos {Invima) se permite informar a
la comunidad en general gue entre 14 de septiembre v el 1 de noviembre de 2017 se han
reportado 5 casos de fascitis necrotizante wo Sindrome de Nicolau en pacientes que
recibieron diclofenaco intramuscular.

Los detalles de estos 5 reportes se relacionan a continuacidn:

Eludad Fabricante Reportado Lote Reportado
Armenia Laboratorios Armofar Limitada  [17E16
Montenegro Bio Esteril S A S 17029, 17055
Fereira FProclin IBD70289
Canagena Proclin 15070290

FPasto Laboratorios Genfar BGC3980C

Entre los casos reportados no hay lotes ni lugares de administracion en comun, por ko gue no
es posible concluir hasta el momento que los eventos adversos estén asociados al uso del
principio  activo diclofenaco o de clertos lotes de unjos) productois) especificols).
Adicicnalmente los pacientes incluidos en los casos reportados recibiercn otros medicame nos
intramusculares.

El Invima continda investigando ks casos reportados y seguird realizando las acciones de
Inspeccidn Vigilancia y Control de manera conjunta con las direcciones territoriales de salud v
los titulares de registro sanitario. Cualguier informacidn adicional sera comunicada de forma
oportuna.

Medidas para la comunidad en genaral

Reportar al Invima los casos relacionados, refiendo como minimo: identificacién del paciente,
medicamento involucrado, lote, registro sanitario reportado en la etiqueta y evento presentado,
a través de la plataforma web, linea telefdnica 2948700 ext.: 3921, 3847, 3916 o al comeo
electrdnico invimafvi@invima.gov.co.

APC-GOM-FMI00E W00 01T 5

C-le

EL FORMATO MPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
wany invima gowv.co
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TECNOVIGILANCIA

Se define como el conjunto de
actividades que tienen por objeto
la identificacion y la cualificacidn
de eventos e incidentes adversos
serios e indeseados producidos
asociados con los dispositivos
médicos, asi como la
identificacion de los factores de
riesgo asociados a estos, con
base en la notificacion, registro y
evaluacion sistematica, con el fin
de determinar la frecuencia,
gravedad e incidencia de los
mismos para prevenir su
aparicion.

(EQUIPOS BIOMEDICOS?

(ELEMENTOS MEDICO QUIRURGICOS?

— |
7 =

O
alNSUMDS HOSPITALARIOS?

ﬁ.{?r-—

e 2 |

INVIMA/ TECNOVIGILANCIA. Tomado de: https://www.invima.gov.co/programa-nacional-de-tecnovigilancia/193-
tecnovigilancia/programa-nacional-de-tecnovigilancia/774-vigilancia-activa.html
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ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD. Dispositivos Médicos: la gestion de la discordancia. Informe Técnico. Ginebra 2012.
Disponible en: http:/lapps.who.int/irisfhandle/1 0665/44868
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1990: Un alto porcentaje de los Estados Miembros de la Unién Europea
adoptaron para los dispositivos medicos un enfoque reglamentario basado
en unos ‘requisitos esenciales” obligatorios de seguridad, y calidad
(eficacia). Un objetivo fundamental “garantizar el funcionamiento del mercado
interior y un alto grado de proteccion de |la salud y la seguridad”.

2009: Contaban con algun tipo de reglamentacion 76 Estados Miembros de la
OMS. Entre ellos Colombia
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ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD. Dispositivos Médicos: la gestion de la discordancia. Informe Técnico. Ginebra 2012.
Disponible en: http:/lapps. who.int/iris/handle/1 0665/44868
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l. Estructura de la Regulacion Sanitaria de Dispositivos Médicos

Cuadro Comparativo de Regulacion en Colombia con Paises de Referencia

Pais Colombia Canada Brasil Argentina Mexico
.

e | ] | ES3 18
Importacion X X X X X
Exportacion X X X X
Fabricacion X* X X X X
Almacenamiento X X X X X
Distribucion X X X X X
|F{egistm Sanitario X X X X
|Dispensar:in:’:n X**
Expendio X** X
\igilancia X A X A A
Tecnovigilancia X X X X X
Inspeccion Nacional MNacional MNacional mT;ﬁ:g;i'nil MNacional
Laboratorio DM Si No Si No No

Fuente: Mapeo da la Regulacién de los disposiives médicos en los paises de la reglén. OPS. 2013.
* Condiciones sanitariaz ** Resolucién 1403 de 2007. Decreto 2200 de 2005
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ALIANZA ESTRATEGICA

2011

FACULTAD DE MEDICINA Vig“ancia
INSTITUTO DE .
INVESTIGACIONES CLINICAS Proactiva
UNIVERSIDAD NACIONAL DE o
COLOMEIA . . . (Anticiparse).
Vigilancia: opefinin
] ‘Surveillance” in
Activa Drug Safety 2012
[ T Jeffrey K. Aronson,
(Reactiva) Manfred Hauben
OMS, 1968 and Andrew Bate
i Resolucién (SGRC)_FMEA
Vigilancia 55
PESJV'E Articulo 30
(Espontanea y -
Voluntaria)

&5

2012 2013 2014\2015 2016

V. EVOLUCION DE LAS VIGILANCIAS EN COLOMBIA

e

%

~

Vigilancia
Intensiva

(Protocolos de
investigaciéon de
DM

OPS. Programa de
subwvenciones para
la investigacidn
(RGP).

Guia para escribir
un protocolo de
investigacidn.

oud
g
l PROTOCOLOS DE INVESTIGACION
Dispositivos Médicos Implantables (4).

Dispositivos Médicos Mo Implantables

Dificil Trazabilidad (3).
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ii. RESULTADOS DE LA VIGILANCIA PROACTIVA E INTENSIVA

41 HOSPITALES DE LA RED

36. ESE Hospital Nifio Jesus da Barranguilla
CENTINELA CON SISTEMA DE

37. IPS Universitaria Camino Adelita de Char”®

GESTION DE RIESGO CLINICO “FMEA” 38. IPS Confamillar - Cartagena
(2014 - 2015) 39. Clinica Zayma
40. ONCOMEDICA 5.A.
16 FMEA's CONM 41. Lantro Oftalmologico CARRIALLT

DISPOSITIVOS MEDICOS Tj} '
(2014 - 2015) Y |

' ﬂ Hospital de San José - SCB \
20.

Javesalud IPS

21. Clinica del Country

22, Hospital Infantil de San José

23. Virrey Solis IPS S5.A.

24. Cantro Dermatolégico Federico Lleras
Acosta

25. Cantro Policlinico dal Olaya

26. Hospital Pablo VI Bosa

27. Hospital de la Misericordia

28. ESE Hospital Santa Clara

29, Clinica Chia

30. Hospital San Rafasl de Facatativa

31. Fundacidn Cardiovascular de Colombia

. Fundacion Oftalmologica de santander ™

33. Hospital Universitario de Santander

34. Hospital Regional de Duitama

315. Hospital San Rafael de Tunja

\

Haospital Pablo Tobon Uriba™
2. Hospital General de Madallin®
3. Hospital Universitarno san Vicente
Fundacion”
4. IP3 Universitana Leon &
5. EMMSA Clinica Especializada
6. Clinica Versallas
"\j'. IPS Confamiliar- Risaralda

-

8. Hospital Universitario del Valle
9. Centro Médico Imbanaco

10. Valle de Lili Fundacion®

11. Hospital Susana Lopez

12. Hospital Pediitrico Los Angeles
13. Hospital Civil de Ipiales

14. Hospital Universitario Departamental
Y.  de Narifio

15. Diacorsa- Instituto del Corazon Ibague B8 HOSPITALES CON VIGILANCIA
16. ESE Hospital Hernando Moncaleano INTEMSIVA (2015)
'\ 17. Clinlca Meta

18. Hospital de Yopal

https:fwww.invima.gov.co/avance-de-la-vigilancia-proactiva-en-colombia
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HACIA LAS NUEVAS VIGILANCIAS

Nuevas Tendencias
Vigilancia Epidemiologica
del Siglo XXI

Vigilancia ~
- Intensiva

Vigilancia __
~ Sostenibilidad

Proactiva

S BEE

1
{Anticiparse).
e Vig Ilﬂl'l CFa Defining

‘Surveillance’ in

, Activa | brugsafety 2012

Jaffrey K. Aronson,

— e e e s e

: (Reactiva) : Manfred Hauben and
I 1 OMS, 1968 Andrew Bate
uVIQI!ﬂ"CIE |l Resolucién | SGRC_AMFE '] ALIANZA ESTRATEGICA
Pasiva | 4816/2008 | . ﬂq_‘/.
(Espontaneay | Articulo 30 I .14- I
v | -|| aria) I 5— I /"j I _--:‘.-._
YL L [« - I ’5’_/' I I _:- " .:'
Res. 4816/2008 | | I .
, PNTV *
4*’;‘ ! I I
A~ ! : | st e
) { ) Fan P F CLINICAS
UNIVERSIDAD NACIONAL DE
COLOMBIA
2005 2000 2011 2012 2013 2014 2015
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r NACIONAL

INVIMA paso de ser aislada
a integrase como un engranaje

= afora
DIANA CARCLINA VEL
COHAN

SECTOR

Salud ALl

(" "/ PUBLICA e o e A s
X SECTOR ' _ ' & '---- -l-- --.l. slogle -.1.'_- Jrupo i _I.- ) :
Productivo - Esperamos haye sdo una experiencia graa y conta :

ﬁ i . ATJ._';.J._-.' Eduardo Martiner
' s ':., (i C ot i
f i '.' . rovecto Interadmrnisirativ

w _ SECTOR

Econdomico
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DISPOSITIVOS MEDICOS «SENALIZADOS Y PRIORIZADOS»

. Marcapasos

Protesis Mamarias

O’ Lente Intraocular
@“7 -' Stent Coronario
B Bombas de Infusion

i Catéteres

Equipos de Administracion
de soluciones

Criterios: Alto riesgo para la
salud publica y gravedad de los
eventos adversos.

Las Tecnologias a vigilar son
elevadas a riesgo para ser evaluadas
por el Comité de Expertos >>>
Direccion de Dispositivos Medicos vy
Sala Especializada de Dispositivos
Medicos

: TODOS PORUN
o
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IPS PARTICIPANTES VS DM OBJETO DE
ESTUDIO

DISPOSITIVOS MEDICOS
«SENALIZADOS ¥ PRIORIZADOS»
OBJETO DE ESTUDIO
SELECCIONADCOS POR LAS
INSTITUCIONES HOSPITALARIAS
PARTICIPANTES DEL PILOTO DE
VIGILANCIA INTENSIVA (*)

& IPS

| FUNDACION VALLE LILI

. HOSPITAL PABLO TOBON
EURIBE

FUNDACION SAN VICENTE DE
PALIL

HOSPITAL GENERAL DE

4 .
prr pm e | MEDELLIM
5 i IPS UNIVERSITARIA LEON Xl
;-r:.gj‘:-“';-:g:_- (Sedes Barranguilla y Medellin)
& | ff:,w INSTITUTO DEL CORAZON DE
2 BUCARAMANGA_FOSCAL
T = . |CLINICA CARRIAZO

L R =L

IPS CAMINO ADELITA DE CHAR

PROTESIS STENT
COROMNARIO

MAMARLAS

X X X X | X X

ELECTRODOS DE

LENTES
BAJO VOLTAJE INTRADCULARES

(MARCAPASOS)

X

IV Reunidn de las Autoridades Reguladoras Fortalecimiento de la Capacidad Reguladora Dispositives Meédicos
Region de las Ameéricas/OPS. Colombia 27, 28 y 29 Octubre 2015.
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CASO RELEVANTE

; CASO PROTESIS MAMARIAS PIP

2012: ElI Ministerio de Salud vy
Protecciéon Social expide la Resolucion
258, por medio de la cual se definen las
condiciones para la atencion de la
poblacién implantada con protesis o
implantes mamarios Poly Implant
Prothése — PIP. -En el uso-

2010: En Colombia, la
Autoridad Sanitaria INVIMA
realiza visita de IVC al
importador autorizado en
Colombia, toma medida
preventiva de congelamiento
al producto Protesis PIP vy

2011 a 2012: Grupo de cancelacion del Registro
Tecnovigilancia de INVIMA, Sanitario. -En el uso-

realiza seguimiento y gestiona
las notificaciones de eventos e

OWwc

2010: En Francia, el incremento en
la tasa de rupturas de protesis
mamarias PIP, generd la Alerta
Sanitaria por parte de la Agencia

incidentes adversos Problema de
Francesa AFSSAPS (actualmente relacionados con Protesis PIP Biocompatibilidad
ASNM). de las pacientes afectadas. Silicona Medicalizada vs
-En el uso- -En el uso- Silicona Industrial



Moderador
Notas de la presentación
Vs vigilancia sanitaria
VE vigilancia epidemiológica
VSP vigilancia en salud publica
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¢ Que es un Reactivo de Diagnostico In Vitro?

Es un producto reactivo, calibrador, elaborado en material de control, utilizado sélo o
en asociacion con otros, [destinadn por el fahri::ante]a ser utilizado in vitro para el
estudio de muestras procedentes del cuerpo humano, incluidas las donaciones de
sangre, organos y tejidos.

"'“ Lo

P‘I‘!ll‘l

Wi
L ST

’ !‘Luumm
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*« BAJO RIESGO

AN e (-

» RIESGO ALTO

En Colombia el sistema de clasificacion de los reactivos de diagnoéstico in vitro es de
acuerdo al bradu de riesgo asociado a su uga

PAGINA INVIMA/ REACTIVOVIGILANCIA.
Tomado de: https://www.invima.gov.co/reactivovigilancia/325-reactivovigilancia/informacion-general/3525-reactivos-de-

-in-vitro.htm| e
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En Colombia de acuerdo con el Decreto 3770 de 2004, los reactivos de diagnéstico
in vitro se clasifican en 3 Categorias:

BAJO RIESGO (lI) : Medios de cultivo, soluciones de lavado,

materiales colorantes, soluciones diluyentes, tampones y lisantes,
entre otros.

RIESGO MODERADO (Il) : Quimica sanguinea,
Hematologia, Inmunologia, Microbiologia, Coagulacion,
Endocrinologia, Coproparasitologia, Uroanalisis entre otros.

ALTO RIESGO (lll) = Usados para el tamizaje de enfermedades
transmisibles en donantes de sangre, componentes sanguineos y
demas tejidos y Organos para trasplante, diagnostico de
enfermedades transmisibles de alto riesgo de peligrosidad para la
vida.
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Uso de reactivos de diagnostico in vitro

BANCOS DE TEJIDOS
G

h T

DIAGNOSTICO
IN VITRO

[ REACTIVO DE

P
.-'1; ;

TERAPIAS AVANZADAS

L9
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Agri

Los invitcamos
a dar “nme

gusta™ en

ir iIrTraco nuestro Fan
Page de
Facebook

BOLETIN DE e
REACTIVOVIGILANCIA

LUNES, 17 ABRIL, 2017 BOLETIN MNO. 5

Que es el Programa de Reactivovigilancia

Es el conjunto de actividades gue tienen por objeto la dentificacidon y cualificaciaon de efectos indessados
ccasionados por defectos de calidad de los reactivos de diagnostico in vitro, asi como la identificacion
de los factores de riesgo caracteristicas que puedan estar relacionadas con estas.

Culenes deben implementar el Programa Institucional

de Reactivovigilancia participes en «f Modulo
de Reacthvowvigilandca
Taodos los usuaros de Reactivos de Diagnastico in Vitro, prestadores de certificable y no
servicios e salud, fabricantes, importadores, distribuidares certificable, podris
comercializadores v poblacion en genearal. consultario dando click
—— aquf 8

// .
r Fara werificar si existen I i i

S Reactivos de b
| Criagnosticos los podra \
| idemtificar a traves de |

\ la denominacidan RD

1}
AN dentro del respectivo ¢

., . /*’ Cada Unidad te
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2015: En Colombia un paciente se realiza
pruebas:

1.

2.

PSA durante 5 afios mediante el uso de
una prueba rapida. Valor:3 ng/dl,
Prueba cuantitativa. Valor: 14 ng/dl vy
ademas con otras pruebas clinicas se
diagnostica CA de proéstata
Se practica prostatectomia y control de
PSA con resultados mayores a 14 ng/dl
Se realiza comparacion de este dltimo
resultado con el uso de pruebas rapidas,
manteniéndose estas ultimas con
resultados de 3 ng/dl.
El medico tratante realiza reporte de
evento adverso, por falso negativo.

En el uso

*l CASO REACTIVO PSA
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SERVICIOS
FARMACEUTICOS
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Posiblemente se tendra que ajustar los
criterios definidos para la evaluacion de

la_eficacia de las pruebas rapidas que
ingresan_al Pais. Asi como ajustes en

las guias de practica clinica, frente al

uso de pruebas rapidas con fines de
diagndstico confirmatorio.

owc

2015: Grupo de
Epidemioldgica. Seguimiento vy
gestion de la notificacién del
evento adverso relacionado con
una prueba rapida de PSA con el
importador

Vigilancia

En el uso

En el uso
2015: En Colombia, Ila
Autoridad Sanitaria INVIMA
realiza visita de IVC al
importador autorizado,
solicitando pruebas de

desemperio, se evidencia
que el producto durante el
transporte fue sometido a
altas temperaturas

En el uso

Fallas en la sensibilidad
del reactivo.
Cancelacion del Registro
Sanitario
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Es una responsabilidad que comparten la industria farmacéutica, las
autoridades sanitarias, el personal clinico y los pacientes.
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