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Bogota, 22 de mayo de 2017

Informacion de seguridad relacionada con la administracién de mezclas de
productos en establecimientos no autorizados

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) informa que ha
recibido reportes de varios eventos adversos secundarios a la administracion de
mezclas de productos tales como preparados multivitaminicos, que han generado
problemas de salud y requerido manejo médico avanzado intrahospitalario.

Por lo anterior, el Invima recomienda tener presente las siguientes recomendaciones,
previa a la administracion o uso de mezclas de medicamentos u otros productos:

Verifique que el establecimiento de salud cuente con los siguientes requisitos, los cuales
son obligatorios para la preparacion y administracion de mezclas de medicamentos u

otros productos:

¢ Habilitacién del Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencion de
Salud y que sea visible el certificado de habilitacion, el cual es otorgado por las
secretarias de salud departamental o distrital. Identifiquelos con el siguiente
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e Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracion, otorgado por
el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima). Las
instituciones autorizadas pueden consultarse aqui.
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Con base en lo anterior, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(Invima) recomienda tomar las siguientes medidas, con el fin de minimizar los riesgos
asociados a la administracion de estos productos:

Medidas parala comunidad en general

1. Acoja las recomendaciones anteriormente descritas con la finalidad de minimizar
los riesgos en salud.

2. Denuncie los lugares donde se realicen operaciones de elaboracion,
transformacion, preparaciones, mezclas, adecuacion y ajuste dosis, reenvase o
reempaque de medicamentos, que no cuenten con la certificacion en Buenas
Practicas de Elaboracion (BPE), a través de la pagina web del Invima aqui.

Secretarias de salud departamentales, distritales y municipales
1. Realice las actividades de inspeccion, vigilancia y control, en los establecimientos de
su competencia, donde potencialmente puedan elaborar, transformar, preparar,
mezclar, adecuar, realizar ajuste de dosis, reenvace o reempaque de medicamentos

asi como realizar administracion de los mismos y tome las medidas sanitarias a que
haya lugar.

2. Informe al Invima en caso de hallar establecimientos con estos incumplimientos.
3. Reporte los eventos adversos asociados al consumo de estos productos al
Programa Nacional de Farmacovigilancia del Invima aqui.
Instituciones Prestadoras de Servicio de Salud — IPS y profesionales de la salud

1. Reporte los eventos adversos asociados al consumo de estos productos al
Programa Nacional de Farmacovigilancia del Invima aqui.

2. Verifique que cuente con el certificado de habilitacién asi como con el certificado de
Buenas Practicas de Elaboracion, segun aplicabilidad.
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3. Recuerde que el incumplimiento de los estdndares de habilitacién y las normas de
Buenas Practicas de Elaboracion pueden conllevar a suspension total de actividades

0 Servicios.

Red Nacional de Farmacovigilancia

El Invima solicita que desde los programas institucionales de Farmacovigilancia se
realice busqueda activa, para la deteccion de reacciones adversas que involucren estos
productos y se notifiquen al Invima a través de la plataforma de reporte en linea aqui.

Para mayor informacién comuniquese con el Invima a la linea 2948700 ext: 3921, 3847,

3916, o al correo electronico invimafv@invima.gov.co
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