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Reporte sin eventos adversos a
medicamentos — Reporte en cero

Reporte sin eventos adversos a medicamentos (Reporte en cero) El
reporte de no eventos adversos a medicamentos es un mecanismo
que tiene como fin principal suministrar al INVIMA por parte de los
establecimientos, informacion clara, veraz y confiable relacionada
con los reportes en cero.

El Grupo de Farmacovigilancia de la Direccion de Medicamentos y
Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - Invima, pone a disposicion de los
actores del Programa Nacional de Farmacovigilancia obligados a
reportar segun resolucion 2004009455 de 2004, la plataforma de
reporte en linea a través de la cual se recibira la informacion de las
entidades que no presentaron eventos adversos a medicamentos
para cada periodo (Reporte en cero).

Para los actores definidos en el articulo 2° de la Resolucion 1403 de
2007, el reporte de no eventos o reporte en cero es de caracter
voluntario.




Reporte sin eventos adversos a medicamentos — Reporte en cero

1. Ingresar al sitio web del Invima:

Ingrese al portal del Instituto Nacional de vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA a través del siguiente enlace www.invima.gov.co.

2. Ingresar al Reporte de Eventos Adversos a Medicamentos
Ir Reporte de Eventos Adversos a Medicamentos, ingresando a la pagina Web del
Invima y oprimiendo el icono de Farmacovigilancia en la parte derecha:

] oo s -
Il I " I l (%) MiNsALUD ‘ Nlouoos'“u"
- PAZ LOUNDAD  RDICALION

bhico  NueamraEntidad  Mommatvidad | Promss | TrimitesyServices  Servicios da informacion #l Ciudadane (% Mapa da'Sitie Calocr Eormig

=
ACE
i ¢
Exportacion carme bovina
a Alica

Tweels po @ivimacoiontia

ks INVIMA v-‘-; % Salas Especislizacas

nsenar Ver en Twiter

Figura 1. Pagina Web Invima acceso al Programa Farmacovigilancia



http://www.invima.gov.co/
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Figura 2. Desde la Web Entrada a Farmacovigilancia

REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS A MEDICAMENTOS

Oprima el icono: *

3. Ingresar al Reporte en linea

Imicio Muestra-Entidad Normatividad Frensa Tramites y Servicios Senvicios de Informacion al Cludadano & Mapa de Sitio Select Language

|I| Creadn: 29 Septiembra 2014

o para la imporiacion de
arios de la Union

adverses a medicamentos

Acidos - Mcalis
Inspeccidn, vigiands control

Aseguramiento Sanitario

& articule e

Farmacovigilancia

Tecnovigllancla

Reactivovigilancia

Figura 3. Ingreso al Reporte en linea




4. Reporte en linea

* Reporte en Linea

e Oprima el icono: para ingresar al Formato de Reporte de
Eventos Adversos asociados al uso de Medicamentos — FOREAM.

e Ingrese su usuarioy clave

e Sino esta registrado, hacer click en “Registrarse” y diligenciar el formulario de
inscripcion a la Red Nacional de Farmacovigilancia. (Ver instructivo: Inscripcion

a la Red Nacional de Farmacovigilancia)

e Si olvido su clave ingrese a la opcion “Olvido su clave”. (Ver instructivo:
Inscripcion a la Red Nacional de Farmacovigilancia)
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Bienvenido al Sistema de Vigilancia Sanitaria del Instituto Nadonal de vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, o través de
esta opddn usted podrd realizar el reporte en linea de eventos adversos dados al uso de medic

= Recibird un correo electranico confirmanda el proceso y la informacion sobre & reporte realizado.,

Ingresar Restahlecer

INSTRUCCIONES PARA ACCEDER A FARMACOVIGILANCIA

» Ingrese su usuaro v clave, slya estd registrado en la Red Haclonal d2 Farmacovigilancia

= 5| no estd registrade, hacer click en "Registrarse” y diligenciar el formulario de inscripcion 2 1a fed Nacionzl de Farmacovigiancia.

» Seleccione del meand la opcidn requerida.

Sefioria) Usuario{a): Tenga en cuenta que asta aplicativo funciona en los siguientes exploradores: Internet Explorer [version 11 o superiores}
¥ Goagle Chrome, Par favor reportar cualquier ingui al cormen eectronico invimafninvima, gov.co.

Todos los damechos resarvados @ TNVIMA, Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,

Figura 4. Entrada Inicial al Formato de Reporte de Eventos Adversos asociados al uso
de Medicamentos - FOREAM

5. Reporte Mensual o Bimestral - Reporte cero

|ﬂe|:|nrte Mensual o Bimestral sin Eventos

Oprima Click sobre
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Figura 5. Menu de Reportes



https://www.invima.gov.co/images/pdf/farmacovigilancia_alertas/Instructivo%20de%20Inscripci%C3%B3n%20a%20las%20RNFV.pdf
https://www.invima.gov.co/images/pdf/farmacovigilancia_alertas/Instructivo%20de%20Inscripci%C3%B3n%20a%20las%20RNFV.pdf
https://www.invima.gov.co/images/pdf/farmacovigilancia_alertas/Instructivo%20de%20Inscripci%C3%B3n%20a%20las%20RNFV.pdf

Una vez ingresa al reporte aparece el formulario de Reporte Mensual o Bimestral.
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Reportes Ayuda

REPORTE MENSUAL O BIMESTRAL
| Dalos Basicos | F!?u!lndn_

Informes.

1. Datos del Reportante
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Figura 6. Entrada datos Reporte Mensual o Bimensual

e Para larealizacion del reporte seleccione los meses correspondientes al reporte

e Presione Click sobre el mes

e Sj tiene eventos adversos repodrtelos dando click en la palabra “AQUI” (Ver
instructivo: Reporte de eventos adversos asociados al uso de medicamentos)

T  oeodoquereporta: |

Seleccione los meses a reportar de acuerdo a la normatividad que le aplique:

2015 2016 | 2017

. Diciembre || ! Enero . Febrero ) Marzo L Abnl Maya Junia Julia Agosto Septiembra Octubre

Si tiene Eventos Atversos Repértelos AQUI.

Moviembra Diciembre | Enero

[Enviarl Limpiar]

Figuray. Reporte Mensual o Bimestral

El sistema expide mensajes, si ya reporto, o le falta un mes, etc.:

172.16.10.48:8080 dice: *

Segin la Resolucidn 2004009455, &l reporte debe ser bimestral. Debe seleccionar

2 meses seguidos

6. Resultado: Una vez enviado el Reporte el sistema le enviara un mensaje
informandole que el Grupo de Farmacovigilancia de la Direccion de Medicamentos
y Productos Bioldgicos del Invima ha recibido satisfactoriamente su reporte. En

dicho mensaje se incluye la fecha del reporte, consecutivo del reporte, periodo
reportado y reportante.



https://www.invima.gov.co/images/pdf/farmacovigilancia_alertas/Tutorial%20Reporte%20de%20Eventos%20Adversos.pdf

ODOS PORUN PROGRAMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA
n r T \O PAlS FORMATO DE REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS ASOCIADOS AL USO DE MEDICAMENTOS
NUEVO FOREAM

et Pyt

Reportas. Ayuda Intormas
REPORTE MENSUAL O BIMESTRAL

Datas Basicos || Resultado

Instituto i de Vig: de - INVIMA
Ministerio da la Proteccion Social
Repdblica de Colombia

Boota .., 2016/04/18 08:25
Respetado(a) repartante:
Cordial saludo,

=l Grupo de Programas Cxpecisles = Farmacoyigilencis de s Direccién de Medicamentos y Productos Biokgicos, del Tns

Pecicarmenton v Alimertos - e rechid safisfactorisments s reporte SN EVENTOS, e cusl ha sido registr
Viglanga Senkania SIVICOS, con la siguiente informacicn

40 Nacianal de Vigilancia de
el Sistema de Contral de

Fuhc del reporte: 2016/ I}‘ 18 06:26
del e

repo;
Nnul- upona‘» Febv:m 2016 Mm'u 2016
Reportante: 1MVIM,

Lote) invitamon uir nabficando oporbunamente, & promover v geatonar pricticas de uso seguro de loa medicamentos;
Nuesho aibo we NWime.9ov.co ¥ conocer keman de interés como informecion dirigids & profesionales de ia salud, of
seguridad v noticiss de Farmacoviglances, Para ef Programs Nacionel de Farmacoviglencia es muy impertante mu parboipecion,

cignal @ explorer
bres de

Atantamarts,

GRUPO DL PROGRAMAS ESPLCIALES ~FARMACOVIGILANCIA
on de ¥ Productos o

Carrera 10 & 04 - 2!
Tek: (57-1) 2940700 extension 3916
Bogots D.C., Colombia www.invima.gov.co

Nota: Esta Mansaje hia 6ido cawiado por un cistama P intante @ @5t COPPRD PUESLO QUG 1O Sard Facibido.

Imprimir

Figura 8. Resultado del Reporte Mensual o Bimestral

7. Informes

Desde el menu principal pulse Informes, Farmacovigilancia, Reportes Mensual o
Bimestral, en dicha pantalla en el campo Afio, digite el afo del informe de reporte

Mensual o Bimestral que desea solicitar.
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Figura 9. Informe de Reporte Mensual o Bimestral
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Figura 10. Listado de los reportes cero efectuados por el usuario




8. Ayuda

Oprima en esta ayuda, Referencias esto le Ilevara a la pagina de Uppsala (Centro de
Monitoreo de Farmacovigilancia de la OMS).

Ayuda

Acerca de...

Referencias || Upsalz |

Figura 11. Tecla Ayuda desde El menu de Reportes Farmacovigilancia
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Figura 12. Pagina web de Uppsala Monitoring Centre
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IMPORTANCIA DE LA
FARMACOVIGILANCIA

El Programa Nacional de Farmacovigilancia tiene como objetivo principal realizar
vigilancia a los medicamentos luego que estos estdn siendo comercializados para
determinar la seguridad de los mismos. Dicho programa cuenta con diferentes
actores los cuales van desde los pacientes o sus familiares, pasando por el médico
tratante, las clinicas y hospitales, las secretarias de salud hasta los laboratorios
farmacéuticos. La Farmacovigilancia es el pilar fundamental para que el pais
determine realmente el perfil de seguridad de los medicamentos que son
comercializados, de esta forma se pueden detectar entre otras; reacciones
adversas, posibles fallos terapéuticos y errores de medicacion asociados al uso de
medicamentos.

Adicionalmente se encarga de ampliar los procesos de deteccidn, valoracion,
entendimiento y prevencion de las reacciones adversas o cualquier otro problema
asociado al uso de medicamentos, de forma tal que los factores predisponentes
sean identificados a tiempo y las intervenciones que se lleven a cabo por parte de
la agencia reguladora conduzcan al conocimiento real del perfil de seguridad de
los medicamentos comercializados en nuestro pais fomentando de esta forma el
uso seguro de los mismos.



NORMATIVIDAD RELACIONADA

e RESOLUCION N2 2004009455 DEL 28 de mayo de
2004: “Por la cual se establece el reglamento relativo

al contenido y periodicidad de los reportes, de que
trata el articulo 146 del decreto 677 de 1995”

e RESOLUCION NUMERO 1403 DEL 14 de mayo de
2007: “Por la cual se determina el Modelo de Gestion
del Servicio Farmacéutico, se adopta el Manual de
Condiciones Esenciales y Procedimientos y se dictan
otras disposiciones”



COMO REPORTAR EVENTOS ADVERSOS

1. Ingresar a la pagina oficial del Invima:

Ingrese al portal del Instituto Nacional de vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA a través del
siguiente enlace https://www.invima.gov.co

2. Ingresar a medicamentos y Productos Biologicos

Medicamentos y productos

Ir a productos vigilados QE

biologicos

y seleccionar el icono de productos bioldgicos y sintesis

t@

guimica

Biologicos y de
sintesis quimica



https://www.invima.gov.co/

En la parte inferior,
Ingresar al icono de
reporte de eventos
adversos para
profesionales de Ila
salud .
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&
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Homeopadticos, foterapeuticos y
suplementos dietarios
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Revizora
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Dezabastecimientos
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Medicamentos de sintesis guimica y biologica
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prasemtadios en wma forma farmaceutica (capsule, tableta; socducion myect able, gic.) gue sa utilizan para la prevencicn, alivio,

diagnastico, ratameento, curacidna rehabiltacion de la enfermedad

Las envases, ratulos, stiquetas y empaquees hacen parle mtegral def medicamenta, por cuanio #stos garantizan su calidad
egtabididad y uso adecuado

Los medicamentos bialogicos san derivados de organizrmos o celulas vwias o sus partes. 32 pueden obiener de fuenies tales
como tejidos o celulas, componentes de la sangre humana o animal (coma entitaxinas y obro tpo de anticuerpos, citoqunes
factares de crecimisnto, barmoenas ¥ factores de coaguiacion), wirus, mecroorganizmes y productos derivadas de ellos como
as toxinas

Estos prodisctos son abtenides con metodos que comprenden, pero nose limitan 2 cultivo de celulas de ongen humanoa
animal, cultivo ¥ propagacian de microorganismas ¥ Wirus, processmienta @ panir oe tefidos o Tuidos boldgioos humanos o
animalas, ransgenesis, técricas de Scido Desoximbonucléico (ADM) recambmante, v técnicas de hondoma Les
medicamentos que resultan de estos fres uibmos metooes g2 dencminan batecraldgcas

e x )
‘ s ¥ _’_#h

Imvestigacsin

Lo estudios clinicos, se definen como cusiquier myestigacian que e reafice en seres hismanas con mtencion da
dezcubnr o vanficar los efectas clinicos, farmacoldgicos o cualquier oiro efecio farmacodmamico de pro
nvestigacaon, identificar cualquer reaccaan adversa a3 produciojos) de investigacian y/o para estudiar |a gasorcion
distriucion, metabolisma y excrecian de prodociods) en invesbgacion, con &l objeto de comprabar su seguridad yio
eficacia
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seres humanos

Este madelo garantize que los metodos, dates v resultadas reportados sean crefbles, precisos, v que estén
protegidos fos derechos, integridad y confridencisidad de los sujetos particpantes de estudios clinlcos

En Codombis, les mstituciones gue adelanten investigaciones con medicamentos en seres humanas, dehen
contar con fa certificacian en BPC otwrgada por el Instituto Nacionst de Vigilancia de Medicamenios y Alimentos
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3. Ingrese a la plataforma de reportes
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Bienvenido al Sistema de Vigilancia Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, a traves de
esta opcion usted podra realizar el reporte en linea de eventos adversos asociados al uso de medicamentos,

| ngrese el usuario s Recibira un correo electrénico confirmando el proceso y la informacion sobre el reporte realizade.
y contrasefia
asignado por la |
red nacional de [ 1
farmacovigilancia

g Ingresar Restablecer

= JIVIOD SU CidVe

INSTRUCCIONES PARA ACCEDER A FARMACOVIGILANCIA

Ingrese su usuario v clave, si ya esta ragistrada en 2 Red Nacional de Farmacovigilzncia

Si na esta registrada, hacer click en "Registrarse” y diliganciar el formularia de inscripcion 2 la Red Nacional de Farmacovigilancia,
Seleccione del mand |z opcin requerida,

Sefior(a) Usuario(z): Tenga en cusnta que este aplicativo funciona en los siguientes axploradores: Internst Explarer (versian 11 o
supsriores) y Google Chrome, Par faver repartar cualquisr consulta relacionada can el raparte en linea al carrza electrdnico
reportefv@invima.gov.co y consultas de farmacovigilandia al corren invimafv@invima.gav.co

Todos los derechas raservados § INVIMA, Instituto Nacional de Vigilzncia de Medicamentos y &limentas,

Si no esta registrado en la Red Nacional de Farmacovigilancia, haga click en “Registrarse”
Si olvido su clave ingrese a la opcién “Olvido su clave”



4. Presentacion de la Plataforma

PROGRAMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA
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Reportes Informes Ayuda

Al ingresar a la plataforma de reportes usted encontrara la pagina Reportes

divida en tres partes : Reporte Periodico sin Eventos

. . Reporte Eventos Adversos
1. Reportes: En este icono usted encontrara todas las opciones

para realizar sus reportes

Cargue Masivo
Seguimientn

Cerrar Sesion

2. Informes : Encontrara el item de Farmacovigilancia donde podra
descargar todos los reportes realizados con su usuario

> ‘ Farmacovigilandia # ‘

3. Ayuda : Es este icono lo direccionara al sitio web de uppsala

Acerca de...

Referencias




4.1. Reporte de Eventos Adversos

Al seleccionar el icono de reportes de eventos adverso, el sistema le muestra un
formulario divido en 4 partes, para reportar la informacién relacionada:

Reportante

Paciente

Medicamentos

Evento Adverso
Los items con * en color rojo significa que la informacion solicitada en dicho campo
debe ser diligenciada obligatoriamente

Los campos que contienen un signo de interrogacion ?, contienen informacion
adicional que le servira de apoyo al momento de diligenciar el reporte.



4.1.1. Item de Reportante

e s & TODOSPORUN PROGRAMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA
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Reportes Informes Ayuda
FORMATO DE REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS ASOCIADOS AL USO DE MEDICAMENTOS

Reportante || Paciente || Medicamentos || Evento Adverso || Finalizado |
FECHA DE NOTIFICACION 20240 ] I k] i 29
MNOMBRE DE LA INSTITUCIORN PERSCMNA ENCARGADA DE FARMACOVIGILANCEA CODIGO DE INSCRIPCICON
entidad x publica sucurszl a Rep farmaco pepa perez ramos rangel PMF11192
“TIPO DE REPORTE: i o N . — = L L . A r o - -
P T = *TIPO DE REPORTANTE PRIMARIO : | Selecciona... r FPAIS EN QUE OCURRIC EL EVENTO ADVERESO: | Selecciona... v
Continuar

* Fecha de notificacion: Fecha en la que se diligencia el formato, este campo se diligencia
automaticamente.

*  Nombre de la institucion: Nombre de la institucidon que genera el reporte, este campo se diligencia
automaticamente.

* Persona encargada de farmacovigilancia: Nombre de la persona encargada del programa de
farmacovigilancia en la institucion al momento de realizar la inscripcion a la Red Nacional de
Farmacovigilancia.

e (Codigo de inscripcion: Codigo PNF asignado en el momento de la inscripcidn a la Red Nacional de
Farmacovigilancia, este campo se diligencia automaticamente.




Tipo de reporte (Campo obligatorio): Seleccione el tipo de reporte al que corresponde el reporte
generado

Selaccione. ..

Raporte ssponta3nao

FReporte de estudios

Otro tipe de reports

Desconocido

Tipo de reportante primario (Campo obligatorio): Seleccione la profesion del reportante primario,
si la profesion a la que corresponde el reportante no se encuentra listada, seleccione la opcion
“Otro”, si no conoce dicha informacion seleccione la opcidén “Desconocido”.

Seleccione...

Medico

Quimico Farmacdutico

Profesionales de Enfermeria

Otro profesional de la salud

Pais en el que ocurrid el evento (Campo obligatorio): Si el evento ocurrié en Colombia, seleccione
dicha opcidn; si el evento ocurrid en otro pais seleccione la opcidn “Otro”, si no conoce dicha
informacidn seleccione la opcién “Sin informacion”.




4.1.1. Item de Paciente

I Reportante || Paciente

H Medicamentos H Evento Adverso ” Finalizade ‘

iy e e EDAD DEL PACIENTE EN EL MOMENTO DEL EVENTO #GRUPO DE EDAD DEL PACIENTE EN EL MOMENTD DEL B . ot INICIALES .
FECHA DE NACIMIENTO R EVENTD ADVERSO DOCUMENTO DE IDENTIFICACION E ascente B |PEEOIKa
— E |:| Seleccione,.. ¥ Seleccione.., A Seleccione.. A\l [ |
dd/mm/yyyy
ETIIA Seleccione... ! “EEAD Masculing ' Femenina ' Sin Informacidn iEmbarazadz?TRLLALCM)
. - REGIMEN DE -
EPS:E || Buscar EPS | Sin informacién AF?LIF«CI@‘I Seleccionz., ¥
DIAGNOSTICO PRINCIPAL: E || Buscar Mofivo | sin infarmacién
OTRO DIAGNGSTICO: E || Buscar Motivo [ sin informacin
FORIGEN (Ciudad - Municipia. Seleccione el lugar donde ocurrid &l avento) joson || ... |[BaRraNQUILLA |
Volver || Continuar

*  Fecha de nacimiento: Seleccione la fecha de nacimiento del paciente.

* Edad del paciente en el momento del evento adverso: Este campo sera calculado
automaticamente con la “Fecha de inicio del evento adverso” y la “Fecha de nacimiento”. Si no
cuenta con la fecha de nacimiento digite la edad del paciente en el momento del evento adverso.

*  Grupo de edad del paciente en el momento del evento adverso: (Campo obligatorio): Este campo
sera calculado automaticamente si la edad del paciente en el momento del evento adverso esta
presente. Si no cuenta con la fecha de nacimiento o la edad del paciente en el momento del
evento adverso digite el grupo de edad del paciente en el momento del evento adverso.




Documento de identidad: Seleccione la clasificacion del documento de identificacion del
paciente y digite el respectivo nimero. En el caso de cddigo de laboratorio se admiten caracteres
alfa numéricos.

Seleccione...

Cédulz de ciudadaniz

Cédula de extranjeria

Pasapaorte

Tarjeta de identidad

Ragistro civ

Mamera Unico de Identificacién Personal (NUIP)

Codigo del laboratorio

Iniciales del paciente: Digite las iniciales del paciente, estas deben ser ingresadas en el siguiente
orden: Nombre (s), Apellido (s) sin signos ni espacios entre ellos .

Etnia: Seleccione el grupo étnico al que pertenece el paciente, si no lo conoce seleccione la opcidn
“Sin informacion”, si el grupo étnico no se encuentra en la lista, seleccione la opcién “Otro écual?” y
digite el nombre de la respectiva etnia.

Sexo (Campo obligatorio): seleccione el sexo del paciente entre las opciones “Masculino, femenino
y sin informacion”.

Peso: Indique el peso del paciente en Kg.



Estatura: Registrar la estatura del paciente (cm)

EPS: Seleccione la Entidad Prestadora de Salud (EPS) en la cual esta afiliado el usuario

Régimen de afiliacion: Seleccione el régimen de afiliacion al que pertenece el paciente.

Diagndstico principal: Seleccione el diagndstico principal del paciente, esta busqueda la puede
realizar por el cddigo CIE (10) o por la descripcidn, seleccione el cédigo respectivo y de click
en el botdén aceptar.

Otro diagndstico: Seleccione el diagndstico principal del paciente, esta busqueda la puede
realizar por el cddigo CIE (10) o por la descripcion, seleccione el cédigo respectivo y de click
en el botén aceptar.

Origen (Campo obligatorio): Escriba el nombre del municipio donde ocurrié el evento vy
seleccione el cddigo que le asigna el sistema



4.1.3. Item de Medicamento

Reportante || Paciente || Medicamentos || Evento Adverso || Finalizado |

*Medicamento: ED' I |

#Seleccione si el medicamento es Sospechoso, concomitante o una interaccidn

*

* Fecha Inicio Medicamento |dd/mm/yyyy

Buscar Indicacion ([ | 5in informacién

Fecha NO exacta? E Fecha Fin Medicamento |dd/mm/yyyy

Sospechoso:

Daosis: |:| Zelzccione Unidad ¥ | viza | Szleccione Via Y || Seleccione Frecuancia ¥ | Velocidad de Infusién (i aplica) EI

Interaccidn: | Concomitante:

iEl medicamento es una vacuna?

Fachz NC exacta? E E Duracion del tratamiento: l:l Accion tomada: | Seleccione... v

ITitular de Registro Sanitario: | |

Mombre Comercial : |

Registro: |

otes[ ]

Sin informacion

Fecha Vencimiento: [dd/mm/yyyy
informacian

Sin

Nro. DESCRIPCION MEDICAMENTO INDICACIONES DOSIS UNIDAD VIA SITIO FRECUENCIA

Agregar E‘lro:lZl Quitar E

VEL.
INFUSION

DURACION ACCION
TRAT. TOMADA

INICIO FIN

Volver

Continuar

*  Medicamento (Campo obligatorio): Inicialmente seleccione el grupo del producto que desea
reportar, posteriormente realice la busqueda por nombre de producto, por registro sanitario o
principio activo. Si conoce el nombre del producto o el registro sanitario, realice la busqueda con
uno de estos parametros. Cuando el medicamento contenga mas de un principio activo por favor
indiquelo con la respectiva forma farmacéutica en texto libre en el campo DESCRIPCION en la
pestafia reacciones. Posterior a la busqueda del medicamento seleccione si el medicamento es
Sospechoso, concomitante o una interaccion.




1. Seleccione
grupo al
pertenece
medicamento

el
que
el

Busqueda de Medicamento

1
‘3.@ Por nombre del Producto OP-urRegistrﬂ Sanitario OPur Principia Activo

Seleccione Grupo

Selectione Grupo
MEDICAMENTOS
BIOLOGICOS
HOMEQRATICOS

| SUPLEMENTO DIETARID
FITQTERAREUTICO

MEDICAMENTO VITAL NO DISPONIBLE

MEDICAMENTOS CON US0S KO INCLUIDOS EN EL REGISTRQ SANITARIQ (UNIRS)

2. Escriba el nombre
del producto, registro
sanitario o principio
activo

3. Seleccione el tipo de
informacién que desea
buscar, nombre de
producto, registro
sanitario o principio
activo

4. Seleccione el
medicamento que
desea ingresar




Indicacion (Campo obligatorio): Seleccione la indicacion para la cual fue prescrito el
medicamento, esta busqueda la puede realizar por el cédigo CIE (10) o por la descripcion,
seleccione el codigo respectivo y de click en el botén aceptar.

Para localizar informacion ingrese parte del codigo o de la descripcion v pulse socbre Buscar

Codigo CIE{107): [ | [ Buscar |

De=scripcicn CIE[LO0): | [ Busc=ar |

igo Saeleccionado: [ |

0

n o

n

]

ripcicorn :

Mo

[ pceprar |[ Limpiar |

Dosis: Indicar la dosis suministrada, unidad de medida, via de administracién y frecuencia de
administracion.

Fecha inicio de tratamiento (Campo obligatorio): Indique la fecha en que inicio el tratamiento con
el medicamento.

Fecha fin de tratamiento: Indique la fecha en que termino el tratamiento con el medicamento.



Duracion del tratamiento: La duracion se calculard automaticamente cuando la fecha de
inicio y finalizacion sean ingresadas.

Accion tomada: Seleccione la accién realizada medicamento retirado, dosis aumentada, dosis
reducida, dosis no modificada o desconocido

Titular de registro sanitario: Este campo se diligencia automaticamente cuando la busqueda
del medicamento se realiza por registro sanitario.

Nombre comercial: Este campo se diligencia automaticamente cuando la busqueda del
medicamento se realiza por registro sanitario.

Registro: Este campo se diligencia automaticamente cuando la busqueda del medicamento
se realiza por registro sanitario.

Lote v Fecha de Vencimiento: Registre la informacion, finalmente haga click en agregar

[Titular de Registro Sanitario: | | [Mombre Comercial : | |

Fecha Wencimiento:

Registro: [ !_obe a — | U sin dd/ mm Yy | EI Sin
infarmacian

informiacian

Agregar II o: [___]| Quitar E

VEL. DIRACTOMN ACCION

Nro. DESCRIPCION MEDICAMENTO INDICACIONES DOSIS UMNaw..” 205 oo IO FRECUENCIA INEUSION INICIO FIN TRAT. TOMADA

Volver || Continuar




4.1.4. Evento Adverso

s s | o v |

« PRODLEMAS RELACIONADOS CON MEDICAMENTOS - PRM
+ |Seleccione Evento Ocurrido|[ -
*Fecha de Inicio del Evento Adverso [ |23/

|_Jrecha no exacta?

! Duracion del evento adverso: [ ]

Agregar Euro:l Ouitarl H

DuraciGn

Descripcion del Evento Adverso :

Hospitalizacién / prolongada ) )

lAnomaliz congnita

menaza de vida

Discapacidad

(Otra condicion medica importante

Sin informackin (]

Categoria Error de Medicacidn:| y - =

- + to de la
Selsccione... o
" Estado a la Salida: | Seleccione Estado 2 la Salida -

N P2 . £ \ Buscar Causa Muerte I Sin informacion
Causa de musrte (Si el pacients fallece)s

Volver || Enviar || Limpiar |

* Evento Adverso (Campo obligatorio): Cualquier suceso médico desafortunado que puede
presentarse durante el tratamiento con un medicamento, pero que no tiene necesariamente
una relacion causal con dicho tratamiento, seleccione el evento del listado WHO-ART de la
Organizacion Mundial de la Salud — OMS.

* Seleccione el evento adverso ocurrido: Reaccidon Adversa al Medicamento RAM, Posible Fallo
Terapéutico FT, Error de Medicacion EM, Uso Fuera de Indicacion, Problemas de Calidad,
entre otros.




Para FT puede digitar la palabra "efica" y seleccione de los resultados |la opcidén que se ajusta
a su evento.

Para EM puede digitar la palabra "error" o "medicamento" o "incorrecto" y seleccione de los
resultados la opcidn que se ajusta a su evento.

Para Uso Fuera de Indicacion puede digitar la palabra "medicamento" y seleccione de los
resultados la opcidon que se ajusta a su evento.

Para Problemas de calidad puede digitar la palabra "calidad" y seleccione de los resultados la
opciodn que se ajusta a su evento.

Fecha de inicio del evento adverso (Campo obligatorio): Indique la fecha exacta en la cual
inicio el evento adverso. Tenga presente que el aplicativo recalcularda automaticamente la
edad del paciente en el momento de la aparicion del evento adverso.

Fecha de finalizacion del evento adverso: Indique la fecha de finalizacion del evento adverso.

Duracion del evento adverso: Este campo se calculara entre la fecha de inicio y la fecha de
finalizacion. Finalmente haga click en agregar



Descripcion del evento adverso: Describa detalladamente cuales fueron los signos y sintomas
de la(s) reaccién adversa. Si se cuenta con resultados de pruebas o exdmenes diagndsticos o de
procedimientos médicos, es preciso anexarlos al reporte.

Seriedad (Campo obligatorio): Seleccione una o varias opciones segun corresponda

Descripcion del Evento Adverso :

El evenio adverso presentado produjo: 51 NO
Muerte ™y )
|

Hospitalizacion / prolongada (]

lanomalia congénita

Amenaza de vida ) £

Diiscapacidad £y =)
Otra condicion medica importante ] (]
Sin informacion [

Clasificacion RAM por mecanismo de accion (Campo obligatorio): Seleccione una o varias
opciones segun corresponda

El evento esta relacionado con la dosis administrada Y

El evento g5 secundario a una reaccion de hipersensibilidad 0y
El evento es secundario al uso cronico d=l medicamento i
El evento sparecio de forma tardia a la admimistracion de! medicamenta i

El evento aparecid al suspander de forma abrupta el medicameanto Y

El evento &5 secundario a un posible fallo terapéutico Y

Sin informacion ey

lcontinuad [Molver]




* Clasificacion de la causalidad de RAM (Campo obligatorio): Seleccione la opcidn
correspondiente a cada una de las preguntas y seleccionar continuar, aqui el sistema arrojara la
clasificacion de causalidad (OMS)

CE| evanto 2 prasento despugs dz administrar &l medicamento?

(Existen atros factares qua pusdan explicar el avent (medicamentas, patalogias, efc.)? ) ) )

CEL avanto desaparecid al disminuir o suspender &l medicamento saspechoze? ) ) )

(El paciente va habia presentado [z misma reaccin & medicamento sospechoso? ) ) )

5 puede ampliar |2 informacion del paciente relacionado con event? ) ) )

Limpia

*  Tratamiento de la reaccion: Seleccione la opcion correspondiente

Sin tratamiento
Tratamiento no medico
Tratamiento médico

Dializsiz

Seleccione...




Categoria error de medicacion: Seleccione la opcidn correspondiente si el evento adverso se
encuentra asociado a un error de medicacion

Error Potencial o sin error

Error sin dano, se produjo. no alcanzo al pacients

Error sin dano, alcanzo a2l paciente, no causo dano

Error sin dano, alcanzo al paciente, no causo dafio, reguisere intervencion
Error con darmo, dano temporal, preciso intervancion

Error con dafo, dafo temporal, preciso o prolongo hospitalizacion

Error con dafo, dafo permanent=s

Error con dafo, compromeatio wida del paciente, preciso imbervancion

Error mortal, contribuyo o causo la muesrte del paciente

Estado de salida (Campo obligatorio): Seleccione la opcidon correspondiente, si el paciente
fallecio seleccione “fatal”
Seleccione Estado a la Salida

Recuperado / Resuslto

FRecuperando / Resolviendo

Recuperado / Resusltc con secu=lz

Mo recuperado / Mo resuslio

Desconocido

Fatal




*  Causa de la muerte: Si el paciente fallecié seleccione causa de muerte, si no cuenta con dicha
informacion, seleccione la opcién “Sin informacién”.

e e mserte (51 o] oacinnte allecels Buscar Causa Muerte || ] Sininformacién

Volver || Enviar || Limpiar

Para localizar informacion ingrese parte del codigo o de la descripcion v pulse sobre Buscar

Codigo CIE{10): I || Buscar

Descripcion CIE(10): I || Buscar |

Codigo Seleccionadao: I

Descripcion:

I Acseptar || Limpiar




Resultado: Una vez enviado el Reporte el sistema le enviara un mensaje informandole que el
Grupo de Farmacovigilancia de la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos del
Invima ha recibido satisfactoriamente su reporte. En dicho mensaje se incluye la fecha del
reporte, consecutivo del reporte, periodo reportado y reportante.

Inshifufo Macional de Vigiancia de Medicamentos y Alimenios - INVINA
Ministario de la Proteccion Social

Repilblica de Colombia
Bogote D.C.. J016/00 31 0938
Respetadnla) reporlante:
iCordial saludo.
El Irsditits M | da Vigilancis de Medicamentos ¢ Allmartas - TNVTMA, ke recibide sabisfactoriamants su repars, & cual ha ado regebrads an 8l Sistema de Central de

Enstituts haclenal da Vigl
Vigilanda Sanikaria SIVICOES, con s siguiente informacion
¥

Facha del reporte: Z016/T
Consscutivo del reporte
Raportants: PRUEEITA RAPIDA

WClasificacidi dal avante repartado::

|CI.1:¢ e Froblema Reladonada con Medcamento (PRM)

| i

[ SERLa
[ TIPG A
|

POSIBLE

IGRUPD DE PROGRAMAS ESPECIALES ~FARMACOVIGILANCIA




5. Recomendaciones generales

REPORTE SOSPECHAS DE EVENTO(S) ADVERSO(S) CON: Medicamentos: (Tradicionales y
Homeopdaticos), medicamentos a base de productos naturales (fitoterapéuticos), medios
diagndsticos o de contraste, productos especiales de nutricién (Suplementos, Férmulas
Infantiles), gases medicinales; reporte aun cuando usted no esté seguro de que el producto
causo el evento.

REPORTE TODA SOSPECHA DE EVENTO ADVERSO A MEDICAMENTO: Eventos o reacciones
esperadas o conocidas, inesperadas o desconocidas, leves, no serias y serias. De igual forma
los eventos relacionados con errores de medicacién (Prescripcion, dispensacion, preparacion,
administracion) y posibles fallos terapéuticos.

* La informacién contenida en este reporte es informacién epidemioldgica, por lo tanto
tiene caracter confidencial y se utilizara Unicamente con fines sanitarios. El Ministerio de
Salud y Proteccion Social y el INVIMA son las Unicas instituciones competentes para su
divulgacion. (Ley 9 de 1979).



6. Informes

Desde el menu principal pulse Informes, Farmacovigilancia, por favor seleccione el tipo de
reporte que requiere, reporte perioddicos sin eventos o reporte eventos adversos o por NIT

Informes

Farmacovigilancia || Reporte periddicos sin eventos

Reportes Eventos Adversos
Reporte NIT

Luego digite el ano del informe que desea solicitar.

Reportes Informes
Consulta de Radicados de Reportes Eventos Adversos

i Principal i

Afo [ | |Buscar

H




