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1. OBJETIVO GENERAL

El presente programa tiene como objetivo ser la herramienta institucional para detectar,
evaluar y prevenir los riesgos asociados al uso de medicamentos en el Hospital
Departamental San Rafael de Zarzal E.S.E.

2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Contar con un sistema interno de vigilancia de medicamentos con el fin de
garantizar la seguridad y efectividad de estos productos en los pacientes que
acuden a la institucion

e Contribuir al uso racional y seguro de los medicamentos detectando
tempranamente las reacciones adversas e interacciones medicamentosas que se
dispensan y se administran a los pacientes atendidos en los diferentes servicios.

e Mejorar el perfil de seguridad de los medicamentos comercializados a nivel
nacional.

3. ALCANCE

La informacién contenida en este programa aplica a todos los servicios de atencion del
Hospital Departamental San Rafael de Zarzal E.S.E., incluyendo todos los procesos y
procedimientos que involucren el uso de medicamentos desde la recepcion hasta su
disposicion final.

4. RESPONSABLES

El programa institucional de farmacovigilancia sera liderado por el quimico farmacéutico,
la subgerencia cientifica y los coordinadores de cada servicio, sin embargo, cada
funcionario asistencial y administrativo, brindara apoyo en la identificacién, entendimiento
y prevencion de los eventos adversos o cualquier otro problema relacionado con
medicamentos.

5. MARCO LEGAL

e Ley 9 de 1979: Por la cual establece las caracteristicas de la informacién que se
maneja en farmacovigilancia, la cual es informacion epidemiologica

e Ley 100 de 1993: Mediante la cual se crea el INVIMA y se establece que el INVIMA
es el ente ejecutor de politicas en materia de vigilancia sanitaria y control de calidad
de medicamentos, productos biolégicos, dispositivos, elementos médico-quirlrgicos,
odontoldgicos, reactivos de diagndéstico y otros, lo que implica que es el ente ejecutor
de politicas en farmacovigilancia.
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e Decreto 1290 de 1994: Segun el cual el INVIMA debe impulsar y dirigir en todo el
pais las funciones publicas de control de calidad, vigilancia sanitaria y vigilancia
epidemiologica de los resultados y efectos adversos de los productos de su
competencia.

e Decreto 677 de 1995: Segun el cual el INVIMA reglamentara todo lo referente a los
reportes, contenido y periodicidad, que deban presentar los titulares de registros
sanitarios, laboratorios farmacéuticos y establecimientos fabricantes de productos
de qué trata el presente decreto a las autoridades delegadas. El INVIMA recibird,
procesard y analizard la informacion recibida, la cual sera utilizada para la definicién
de sus programas de vigilancia y control.

e Decreto 2309 de 2002: Segun el cual las instituciones asistenciales deben tener las
condiciones de capacidad tecnoldgica y cientifica que les permitan reducir los
principales riesgos que amenazan la vida o la salud.

e Resolucion 1439 de 2002: Segun la cual las instituciones asistenciales deben tener
condiciones de capacidad tecnoldgica y cientifica que les permitan reducir los
principales riesgos que amenazan la vida o la salud. Se deben llevar a cabo
procesos de evaluacién y seguimiento de los riesgos inherentes al tipo de servicio
que presta, en los que se deben incluir complicaciones terapéuticas, especialmente
medicamentosas y transfusionales; complicaciones derivadas de la falta de
efectividad de las intervenciones de proteccion especifica y deteccién temprana

e Resolucion 2004009455 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 Decreto 2200 de 2005: Por el cual se reglamenta el servicio farmacéutico y se dictan
otras disposiciones. En su Articulo 7 refiere la participacion en programas de
Farmacovigilancia y uso adecuado de medicamentos y antibiéticos en la institucién.

e Resolucion 1403 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. En su articulo 21.-Contenido del
sistema institucional de informacion sobre medicamentos y dispositivos médicos. En
el mismo se declara la existencia del Programa de Farmacovigilancia y la pertinencia
a la Red de Farmacovigilancia.

e Decreto 1011 de 2006: Por el cual se establece el Sistema Obligatorio de Garantia
de Calidad de la Atencion de Salud del Sistema General de Seguridad Social en
Salud

e Resolucion 1043 de 2006: Por el cual se establecen las condiciones que deben
cumplir los Prestadores de Servicios de Salud para habilitar sus servicios e
implementar el componente de auditoria para el mejoramiento de la calidad de la
atencion y se dictan otras disposiciones.

e Resolucion 2003 DE 2014: Todo prestador debe contar con programas de
seguimiento al uso de medicamentos, dispositivos meédicos (incluidos los sobre
medida) y reactivos de diagnostico in vitro, mediante la implementacion de
programas de farmacovigilancia, tecno vigilancia y reactivo vigilancia, que incluyan
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ademas la consulta permanente de las alertas y recomendaciones emitidas por el
INVIMA.

Resolucion 3100 de 2019: Por la cual se definen los procedimientos y condiciones de
inscripcion de los prestadores de servicios de salud y de habilitacion de los servicios de salud
y se adopta el Manual de Inscripcion de Prestadores y Habilitacion de Servicios de Salud

6. DEFINICIONES

e Farmacovigilancia: definida por la OMS como “la ciencia y las actividades
relacionadas con la deteccion, evaluacion, comprensién y prevencion de los efectos
adversos de los medicamentos o cualquier otro posible problema relacionado con los
farmacos.

e Farmaco o medicamento: producto farmacéutico, utilizado en o sobre el cuerpo
humano para la prevencion, el diagnostico o el tratamiento de enfermedades o para
la modificacion de funciones fisiologicas.

e Efecto colateral: cualquier efecto no intencionado de un producto farmacéutico que
se produzca con dosis hormalmente utilizadas en el hombre, y que esté relacionado
con las propiedades farmacoldgicas del medicamento.

e Reaccién adversa a medicamentos (RAM): respuesta a un medicamento que es
nociva y no intencionada, y que se produce con las dosis utilizadas normalmente en
el hombre, estas pueden clasificarse segun el mecanismo que las produce (Rawlins
& Thompson), segun la gravedad o su causalidad (Uppsala Monitoring Centre). Estas
clasificaciones se encuentran consignada en el anexo 14.1 del presente documento.

e Reaccidn adversainesperada: reaccidon adversa, cuya naturaleza o intensidad no es
consistente con la informacion local o la autorizacion de comercializacion, o bien no
es esperable por las caracteristicas farmacoldgicas del medicamento.

e Evento adverso: Es cualquier suceso médico desafortunado que puede presentarse
durante un tratamiento con un medicamento, pero que no tiene necesariamente
relacion causal con este.

e Evento adverso serio: constituye un dafio no intencionado que pudo haber llevado a
la muerte o al deterioro serio de la salud del paciente, con hospitalizacién,
discapacidad o incapacidad parcial o permanente, o evento clinico importante.

e Evento adverso no serio: dafio no intencionado que no lleva a la muerte ni al
deterioro serio de la salud del paciente, pero que por causa del azar o por traspasar
una barrera de seguridad ocurrio en el ambiente hospitalario.

e Fallo terapéutico: Falta inesperada de la respuesta deseada de un medicamento, que
podria estar relacionada causalmente con: aspectos farmacocinéticos, condiciones
clinicas del paciente, uso inadecuado del medicamento, problemas biofarmacéuticos,
factores idiosincréticos o calidad del medicamento.

e Problema relacionado con medicamento (PRM): Es cualquier suceso indeseable
experimentado por el paciente que se asocia 0 se sospecha asociado a una terapia
realizada con medicamentos y que interfiere o potencialmente puede interferir con el
resultado deseado para el paciente, el listado de estos problemas se encuentra
consignados en el anexo 14.2 del presente documento.
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Problemas relacionados con la utilizacion de medicamentos (PRUM):

Corresponden a causas prevenibles de Problemas Relacionados con Medicamentos,

asociados a errores de medicacion incluyendo los fallos en el sistema de suministro

de medicamentos.

Resultado Negativo asociado a la Medicacion (RNM): Resultados en la salud del

paciente no adecuados al objetivo de la farmacoterapia asociados al uso o fallo en el

uso de medicamentos. Estos pueden clasificarse segun la necesidad, efectividad o

seguridad. Esta clasificacion se encuentra consignada en al anexo 14.2

Sefial: informacion notificada de una posible relacién causal entre un acontecimiento

adverso y un farmaco, siendo la relacion previamente desconocida o documentada

incompletamente.

Interaccion medicamentosa: Cambio en el modo en que actia un medicamento

cuando se toma con otros medicamentos o0 alimentos. Es posible que este tipo de

interaccién haga que el medicamento pierda o gane eficacia, o que cause efectos

inesperados en el cuerpo.

Confidencialidad: mantenimiento de la privacidad de los pacientes, profesionales de

la salud e instituciones, incluyendo la identidad de las personas y toda la informacion

meédica personal.

Validacién: la accion de probar que cualquier procedimiento, proceso, equipo

material, actividad o sistema utilizado en farmacovigilancia, realmente conduce a los

resultados esperados

e Verificacion: los procedimientos que se realizan en farmacovigilancia para asegurar
gue los datos contenidos en una notificacion coinciden con las observaciones
originales. Estos procedimientos se pueden aplicar a los registros médicos, a los datos
en los formularios de notificacion individual (en copia de papel o en formato
electronico), a las salidas impresas de ordenador/computadora y a las tablas y analisis
estadisticos

e Notificacion: Comunicacion por cualquier via de una sospecha de reaccién adversa
o problema relacionado con medicamento

e Incidente: Es un evento o circunstancia que sucede en la atencion clinica de un
paciente que no le genera dafio, pero que en su ocurrencia se incorpora fallas en los
procesos de atencion.

e Reportante primario: Es el profesional de la salud que entra en contacto directo con
el paciente, identifica un Problema Relacionado con Medicamentos o Evento Adverso
y lo informa al titular de registro sanitario y/o al fabricante.

e Comité de farmacia y terapéutica (CFT): Organo de asesoramiento, consulta,

coordinacion e informacion relacionada con los medicamentos en el hospital. Es una

comision de asesoramiento de la direccion del hospital y es de la linea organizativa

de la comunicacioén entre el equipo médico y el area de farmacia en todo lo referido a

medicamentos.
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7. PROCEDIMIENTO

Actividad

Responsable Descripcién de la actividad

Registro

Socializaciéon del
programa

Se da a conocer el manual de

Quimico farmacovigilancia, por el cual se

farmacéutico/subgerencia | establece los responsables y las

cientifica/coordinadores | actividades a realizar para la

de cada servicio correcta implementacion de este, en

el Hospital Departamental de Zarzal
ESE

Acta institucional de
socializacion del
manual de
farmacovigilancia

Identificacion del
incidente, evento

Identificar los incidentes, eventos
adversos o sospechas de reaccion

adverso o Personal asistencial y adversa asociados al uso de N/A
sospecha de coordinador de cada medicamentos (incluyéndose los
reaccion adversa servicio gases medicinales), antes durante y
asociado al uso de después de su uso.
medicamentos
Se deben tomar las medidas
asistenciales  pertinentes  para
mejorar la situacion clinica del
paciente en caso de que la salud de
Atencion inmediata Personal asistencial éste haya sido afectada por el N/A

al paciente

evento o sospecha de reaccion
adversa; asi mismo debe hacerse
un seguimiento para garantizar la
recuperacion y el menor impacto
posible en la condicion médica del
paciente.

Reporte Interno

Una vez se haya identificado un
incidente, evento adverso o
sospecha de reaccion adversa
asociado al uso de medicamentos,
Personal asistencial y se debe garantizar el reporte de
técnico de cada servicio | este, lo mas pronto posible, pero
siempre dentro de las 24 horas
siguientes a la ocurrencia de este, El
reporte se debe hacer llegar al
servicio farmacéutico a través del
formato de reporte para eventos e
incidentes, con la informacion
minima requerida.

Formato de reporte

institucional para el

reporte de eventos
adversos

Clasificacion y
caracterizacion de
la situacion
presentada

Una vez recibido el reporte
relacionado con el uso de
Comité de farmacia y medicamentos diligenciado por las

terapéutica areas asistenciales, el Servicio
Farmacéutico dentro de las 24 horas
posteriores a la recepcién de estos
para su evaluacién. El comité de
farmacia y terapéutica, asi como el

Acta de reunién
institucional del comité
de farmacia y
terapéutica
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personal que considere pertinente,
realizaran la caracterizacion vy
andlisis de la situacion presentada
se realizara de acuerdo causalidad,
utiizando como herramienta el
algoritmo de naranjo.

Reporte de la RAM
al proveedor

Regente de farmacia

Informar a los fabricantes vy/o
distribuidores sobre los reportes
serios 0 graves generados por sus
productos, para la posterior gestion
y retroalimentacién

N/A

Reporte al ente de
control (Invima)

Quimico farmacéutico

El Coordinador del programa de
Farmacovigilancia debera enviar los
reportes de eventos adversos,
incidentes, reacciones adversas y
fallos terapéuticos, mediante el
formato FOREAM al INVIMA vy
Secretaria Departamental de Salud
del Valle de la siguiente manera:

Evento adverso serio: dentro de las
72 horas siguientes a la ocurrencia
del evento

Evento adverso no serio: los
primeros 5 dias mes vencido

Reporte sin eventos: los primeros 5
dias mes vencido

El reporte a INVIMA debe ser
realizado en linea mediante el
modulo de farmacovigilancia con el
usuario y clave del referente del
programa

Formato de reporte de
sospecha de eventos
adversos a
medicamentos
(FOREAM)

Guia de reporte de
eventos adversos
asociados al uso de
medicamentos

Almacenamiento
de la informacion
reportada

Quimico farmacéutico

La informacion analizada debe ser
almacenada en el servicio
farmacéutico del Hospital San
Rafael de Zarzal, garantizando la
confidencialidad del paciente y del
reportante.

N/A

Seguimiento e
implementacion de
planes de mejora

Quimico
farmaceéutico/subdirectora
cientifica/coordinadores
de cada servicio

Se debe disefar y ejecutar planes
de mejoramiento con el fin de evitar
aparicibn de nuevos eventos
adverso, los cuales seran medidos
con distintos indicadores.

Indicadores del
programa institucional
de farmacovigilancia
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9. ANEXOS

a. Clasificaciéon de las Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM)

Segun el mecanismo

Tipo A(Aumentadas): Se considera que son una extension del efecto farmacol6gico
dependiente de la dosis, por tanto, su mecanismo de produccién es conocido, son
predecibles y prevenibles; en general tienen una alta prevalencia, siendo las mas
frecuentes, pero generalmente las menos graves

Tipo B(Bizarras): Son reacciones muy extraflas no relacionadas con la dosis, su
mecanismo de produccion es desconocido y por tanto muy dificiles de predecir y
prevenir, precipitadas por factores genéticos y representadas por las reacciones
alérgicas y las idiosincraticas

Tipo C(Crbonico): Aparecen luego del uso crénico de un medicamento

Tipo D(Diferidas): Aparecen mucho tiempo después de haber estado expuesto al
medicamento, como cancer o malformaciones congénitas

Tipo E(Final): Son debidas a la suspension del tratamiento farmacoldgico, en lo que
se llama comunmente el efecto de rebote.
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Tipo F(Falla): Son los fallos terapéuticos, que son registrados como RAM en algunos
sistemas de farmacovigilancia, al considerar que el fallo no es un efecto buscado o
deseado; puede ser debido a la escogencia erronea del farmaco, o cuando la calidad
del medicamento empleado no es suficiente para reproducir el efecto de un
medicamento bioequivalente.

Segun la gravedad

Leves: Son aquellas de menor gravedad, generalmente no interfieren con la vida
normal del paciente y no requieren la suspension del tratamiento.

Moderadas: interfieren con la normal actividad del paciente y por lo general requieren
de la intervencion de algun personal de salud para su solucion; no necesariamente
obligan a la suspension del medicamento, pero si implica la modificacion del tratamiento
o la utilizacion de otro farmaco y la generacion de incapacidad laboral o escolar.

Graves: Ponen en peligro la vida del paciente, requieren hospitalizacion o prolongacion
de esta, pueden producir lesiéon o incapacidad permanente, aborto, malformaciones
congénitas o cancer.

Mortales: Son aquellas RAM que de una manera directa o indirecta ocasionan el
fallecimiento del paciente

Seguln la causalidad

Definitiva: un acontecimiento clinico, incluyendo alteraciones en las pruebas de
laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal plausible en relacion con la
administracién del medicamento, y que no puede ser explicado por la enfermedad
concurrente, ni por otros farmacos o sustancias. La respuesta a la supresion del
farmaco debe ser plausible clinicamente. El acontecimiento debe ser definitivo desde
un punto de vista farmacolégico o fenomenoldgico, utilizando, si es necesario, un
procedimiento de reexposicion concluyente.

Probable: un acontecimiento clinico, incluyendo alteraciones en las pruebas de
laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal razonable en relacion con la
administracion del medicamento, que es improbable que se atribuya a la enfermedad
concurrente, ni a otros farmacos o sustancias, y que al retirar el farmaco se presenta
una respuesta clinicamente razonable. No se requiere tener informacion sobre
reexposicion para asignar esta definicién.

Posible: un acontecimiento clinico, incluyendo alteraciones en las pruebas de
laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal razonable en relacion con la
administracion del medicamento, pero que puede ser explicado también por la
enfermedad concurrente, o por otros farmacos o sustancias. La informacion respecto a
la retirada del medicamento puede faltar o no estar clara.

Improbable: un acontecimiento clinico, incluyendo alteraciones en las pruebas de
laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal improbable en relacién con
la administracion del medicamento, y que puede ser explicado de forma mas plausible
por la enfermedad concurrente, o por otros farmacos o sustancias.
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Condicional/No clasificada: un acontecimiento clinico, incluyendo alteraciones en las
pruebas de laboratorio, notificado como una reaccion adversa, de la que es
imprescindible obtener mas datos para poder hacer una evaluacion apropiada, o los
datos adicionales estan bajo examen.

No evaluable/ Inclasificable: una notificacion que sugiere una reaccion adversa, pero
gue no puede ser juzgada debido a que la informacién es insuficiente o contradictoria,
y que no puede ser verificada o completada en sus datos.

Para determinar la causalidad de la RAM, se utiliza el algoritmo de Naranjo, el cual
consiste en diez preguntas que pueden responderse con si, no, se desconoce/no aplica;
respuestas segun las cuales, se asignan puntajes, que finalmente, al sumarse, dan un
resultado que se corresponde con el grado de causalidad, como se muestra a
continuacion.

Tabla 1. Algoritmo de naranjo para determinar la causalidad de las reacciones adversas a medicamentos

Algoritmo Si No Se desconoce | Puntuacién
1. ¢ Son los reportes previos concluyentes sobre +1 0 0
esta reaccion?
2. ¢Aparecio el evento adverso después de que el | +2 -1 0
farmaco sospechoso fue administrado?
3. ¢Mejoro la reaccion adversa cuando el farmaco 0
fue descontinuado o un antagonista especifico fue | +1 0
administrado?
4. ¢Reaparecié la reaccion adversa cuando el | +2 -1 0
farmaco fue readministrado?
5. ¢ Hay causas alternativas (diferentes al farmaco) 0
gue podrian por si mismas haber causado la | -1 +2
reaccion?
6. ¢ Reaparecio la reaccién cuando se administréo un | -1 +1 0
placebo?
7. ¢ Fue el farmaco detectado en la sangre (u otros | +1 0 0
fluidos) en concentraciones sabidas como téxicas?
8. ¢Fue la reaccion mas severa cuando se
incrementd la dosis 0 menos severa cuando fue | +1 0 0
disminuida?
9. ¢ Tuvo la paciente una reaccion similar al mismo | +1 0 0
0 a farmacos similares en alguna exposicion previa?
10. ¢Estuvo la reaccién adversa confirmada por | +1 0 0
alguna evidencia objetiva?

PUNTAJE TOTAL
Posible: 1- 4.
Probable: 5 - 8.

Definitivo: 29
Improbable: 0 <
Puntaje maximo posible: 13.
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b. Clasificacion de los problemas relacionados con medicamentos y los resultados
negativos asociados a medicamentos

Imagen 1. clasificacion de los problemas relacionados con medicamentos

Clasificacion de los PRM:

* Administracién errénea del medicamento,
» Caracteristicas personales.

» Conservacién inadecuada.

* Contraindicacion,

* Dosis, pauta y/o duracién no adecuada.

* Duplicidad.

* Errores en la prescripcion/dispensacion,

* Incumplimiento.

* Interacciones.

* Medicamento no necesario.

* Otros problemas de salud que afecten al tratamiento.

* Probabilidad de efectos adversos.
* Problema de salud insuficientemente tratado.
* Otros.

Imagen 2. Clasificacién de los resultados negativos asociados a medicamentos

Clasificacion de los RNM:

Necesidad de medicamento
(problema de salud no tratado)

No necesidad de medicamento
(efecto de medicamento innecesario)

Inefectividad no cuantitativa

Inefectividad cuantitativa

Inseguridad no cuantitativa

SEGURIDAD

Insequridad cuantitativa

El pacients sufre un problema de salud asociado a no
recibir un medicamento que necesita

El paciente sufre un problema de salud asociado a recibir
un medicamento que no necesita

Hl paciente sufre un problema de salud asociado a una
inefectividad no cuantitativa de la medicacion

H paciente sufre un problema de salud asociado a una
inefectiidad cuantitativa de la medicacion

El paciente sufre un problema de salud asociado a una inse-
guridad no cuantitativa de un medicamento

Hl paciente sufre un problema de salud asociado a una inse-
guridad cuantitativa de un medicamento
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c. Informacion minima requerida para hacer el reporte institucional de eventos
adversos

e Fecha: En la cual se presenta el incidente, evento adverso o sospecha de reaccion
adversa asociada al uso de medicamentos, asi como la fecha en que se realiza el
reporte.

e Servicio de ocurrencia: Debe registrarse el servicio donde ocurre el posible
Incidente, Evento Adverso o Reaccion Adversa asociados al uso de medicamentos.

¢ Identificacion del paciente: Nombre, cedula, edad y genero

e Datos sobre su Historia Clinica: Numero de historia, habitacion, numero de
ingreso, médico tratante y diagnostico principal

e Descripcion del incidente o evento adverso presentado: Debe hacerse un
resumen claro y detallado del incidente, evento adverso o sospecha de reaccion
adversa asociado al uso de medicamentos presentado con sus caracteristicas fisicas
y patologicas. Es necesario incluir aspectos coyunturales (circunstancias que
influyeron directa o indirectamente en la aparicion del evento o incidente adverso),
manifestaciones clinicas, tiempo en el cual se presento el incidente o evento adverso,
y toda la informacion que se considere relevante para el correcto analisis del caso.

e Descripcién de la accién inmediata: Debe hacerse un resumen claro y detallado
de la accién realizada después de identificado el incidente, evento adverso o
sospecha de reaccion adversa. Es necesario incluir aspectos como si el tratamiento
con el medicamento fue suspendido o retirado, si fue necesario un tratamiento para
contrarrestar el efecto del tratamiento sospechoso, o la decision medica tomada para
recuperar el paciente.

e Informacion del medicamento involucrado: Nombre, lote, dosis, frecuencia, via
de administracién, medicamentos concomitantes y patologias de base.

¢ Informacién del reportante: Nombre y cargo de la persona que realiza el reporte

e Anexos: fotografias, videos o cualquier otra evidencia, en caso de tenerla
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