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Reporte de eventos adversos asociados al uso de
medicamentos

El Programa Nacional de Farmacovigilancia tiene como objetivo principal realizar vigilancia a
los medicamentos luego que estos estan siendo comercializados para determinar la sequridad
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 sequro de los mismos.

Definiciones:

Evento adverso — EA™: Es cualquier suceso médico desafortunado que puede presentarse
durante un tratamiento con un medicamento, pero no tiene necesariamente relacion causal
con el mismo.

Reaccion Adversa a Medicamento - RAM?*: Es una respuesta a un medicamento que es
nociva y no intencionada, y que se produce con las dosis utilizadas normalmente en el
hombre.

Falta de eficacia (fallo terapéutico, inefectividad terapéutica)®: Falla inesperada de un
medicamento en producir el efecto previsto, como lo determino previamente una
investigacion cientifica.

Error de Medicacion - EM*: Todo incidente prevenible que pueda causar dafio al paciente o dé
lugar a una utilizacién inapropiada de los medicamentos y que sucede mientras el tratamiento
farmacoldgico estd bajo el control del profesional sanitario o del paciente.

1 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.

* Uppsala Monitoring Centre, VIGILANCIA DE LA SEGURIDAD de los MEDICAMENTOS, Guia para la instalacién y puesta en funcionamiento de un
Centro de Farmacovigilancia, 2001. Disponible en: http://who-umc.org/graphics/24751.pdf

3 Red Panamericana de Armonizacién de la Reglamentacién Farmacéutica, Documento Técnico No. 5, Grupo de Trabajo en Farmacovigilancia,
Buenas Practicas de Farmacovigilancia para las Américas 2010. Disponible en: http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s18625es/s18625es.pdf

“ Instituto para el uso seguro de los medicamentos. Lista de medicamentos de alto riesgo. ISMP-Espafia. 2007. Disponible en:
http://www.ismpespana.org



http://who-umc.org/graphics/24751.pdf
http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s18625es/s18625es.pdf
http://www.ismpespana.org/

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.
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Figura 1. Pagina Web Invima acceso al Programa Farmacovigilancia

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:
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Figura 2. Desde la Web Entrada a Farmacovigilancia
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3. Ingresar al Reporte en linea
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Figura 3. Ingreso al Reporte en linea

4. Reporte enlinea

e Oprima el icono: ° feporieenlined hars jngresar 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
ala 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)

. . W - _ TODOSPORUN PROGRAMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA
PAiS FORMATO DE REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS ASOCIADOS AL USO DE MEDICAMENTOS
FOREAM
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ido al Sistema de Vigilancia Sanitaria del Insti ional de Vigilandia de Medi y Ali ~ INVIMA, a través de
esta opcion usted podra realizar el reporte en linea de eventos iados al uso de

+ Recibird un correo electrénico confirmando el proceso y la informacién sobre el reporte realizado.

Restablecer

Registrarse Olvidé su clave?
INSTRUCCIONES PARA ACCEDER A FARMACOVIGILANCIA

+ Ingrese su usuario y clave, si ya estd registrado en la Red Nacional de Farmacovigilancia

« Sino esta regi hacer click en “Reg y diligenciar el formularia de inscripcion a la Red Nacional de Farmacovigilancia.

« Seleccione del mend Ia opcién requerida

« Sefior(a) Usuario(a): Tenga en cuenta que este aplicativa funciona en los siguientes exploradores: Intemet Explorer (version 11 o superiores)
¥ Google Chrome. Por faver reportar cualquier inquietud al correo electranica invimafv@invima.gov.co.

Todos los derechos reservados © INVIMA, 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



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

5. Reporte Eventos adversos

Oprima Click sobrelReReite Eventos Adversos
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Figura 5. Menu de Reportes

5.1 Formato de reporte de eventos adversos asociados al uso de medicamentos:

Al oprimir Click en Reporte Eventos Adversos, el sistema le muestra el formulario en
cuatro pestanas, para reportar la informacion relacionada con el reportante, paciente,
medicamentos y eventos adversos, una vez completo, el sistema le envia el reporte a
Su correo.

Al lado izquierdo de algunos Nombres aparece un asterisco en color Rojo *, significa
que la informacion solicitada en dicho campo debe ser diligenciado obligatoriamente.

Algunos campos contienen un signo de interrogaciénE, dichos campos contienen
informacion adicional que le servira de apoyo al momento de diligenciar el reporte.

5.1.1 Pestana Reportante
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FORMATO DE REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS ASOCIADOS AL USO DE MEDICAMENTOS

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

FECHA DE NOTIFICACION 2016 [/|o4 [/ 18
INOMBRE DE LA INSTITUCION PERSONA ENCARGADA DE FARMACOVIGILANCIA ICODIGO DE INSCRIPCION
Invima Diana Alexandra Perez Beltran PNF11154
“TIPO DE REPORTE:
Seleccione. v

“TIPO DE REPORTANTE PRIMARIO : | Seleccione... v “PAIS EN QUE OCURRIO EL EVENTO ADVERSO: | Seleccione. v

| Continuarl

Figura 6. Formato de reporte de eventos adversos asociados al uso de medicamentos
Pestana Reportante

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

Nombre de la institucion: Nombre de la institucion 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
ala Red Nacional de Farmacovigilancia.

Codigo de inscripcion: Codigo PNF asignado en el momento de la inscripcion 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.

*TIPO DE REPORTE:
Seleccione... \d

Seleccione...

Reporte espontaneo
Reporte de estudios
Otro tipo de reporte
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 informacidn seleccione la
opcioén “Desconocido”.

|"TIPO DE REPORTANTE PRIMARIO : | Seleccione...

Seleccione...
Medico
Quirmnico Farmacéutico
Profesionales de Enfermeria
Otro profesional de la salud
Otro
Desconocido

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

*pAIS EN QUE OCURRIO EL EVENTO ADVERSO: | Seleccione... v
Seleccione...

Colombia
Otro
Sin informacion

5.1.2 Pestafa Paciente
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FORMATO DE REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS ASOCIADOS AL USO DE MEDICAMENTOS

I |[ Paciente | medi |[Evento Adverso || Finalizado |
2. PACIENTE
EDAD DEL PACIENTE EN EL GRUPO DE EDAD DEL PACIENTE INICIALES
FECHA DE NACIMIENTO MOMENTO DEL EVENTO EN EL MOMENTO DEL EVENTO “DOCUMENTO DE IDENTIFICACION [ PACIENTE
soverso [ ADVERSO
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REGIMEN
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Figura 7. Formato de reporte de eventos adversos asociados al uso de medicamentos
Pestana Paciente




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.

La clasificacion del grupo de edad corresponde a:

Neonato = 0 — 28 dias
Lactante = 29 dias—1 afho
Nifo: 1—12 anos
Adolescente: 13 — 17 afnos
Adulto: 18 — 5g afnos
Adulto mayor: >= 60 anos
Sin informacion

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 identificacion: Seleccione la clasificacion del documento de
identificacion del paciente y digite el respectivo numero. En el caso de cddigo de
laboratorio se admiten caracteres alfa numeéricos.

DOCUMENTO DE IDENTIFICACION E

Cédula de ciudadania

Cédula de extranjeria
Pasaporte

Tarjets de identidad

Registro civil

Nimero Unico de Identificacién Personal (NUIP)
Menor sin identificacion

Cédigo del laboratorio

| Sin Informacién

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 informacidn”, si el grupo étnico no se encuentra en la lista,
seleccione la opcidn “Otro ;cual?” y digite el nombre de la respectiva etnia.




i 2| | Otro Cual? v
Seleccicne...
Afrocolombianc(a)
Afrodescendiente
DIAGNGSTICO| Indigena

Mestizo

Mulato(a)

Negro(a)

Palenguere de San Basilio
iEN [Ciudad - Municipio. Seleccione | Rom (gitane)

EPS

OTRO DIAG

Sin Informacion

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.

REGIMEN DE

i r
AFILIACION Seleccione...

Selecciene...
Contributive
Subsidiado
Excepcicn
Otro

Diagnostico principal: Seleccione el diagnostico principal del paciente, esta busqueda
la puede realizar por el codigo CIE (10) o por la descripcion, seleccione el cddigo
respectivo y de click en el boton aceptar.

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

Origen: (Campo obligatorio) Seleccione el lugar donde ocurrid el evento

5.1.3 Pestafna Medicamento:
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3. MEDICAMENTOS
+medicamento: Fl Il ]

Seleccione si el medicamento es Sospechoso, concomitante o una interaccion  Sospechoso: Interaccion: '/ Concomitante:

| Buscar Indicacion |[ ] sin informacion

Dosis:[ || Seleccione Unidad v | via| Seleccione via v || Seleccione Frecuencia ¥ | Velocidad de Infusion (Si aplica) B[
*Fecha Inicio Tratami (A rm/ Fecha NO exacta? [ Fecha Fin Tratami (A rm/ Fecha NO exacta? ] [l Duracion del tratamiento:
Accion tomada: | Seleccione..
ITitular de Registro Sanitario: | | nombre Comercial : | |
] — Y — e e .
informacion

DURACION ACCION

VEL.
Nro. DESCRIPCION MEDICAMENTO INDICACIONES DOSIS UNIDAD VIA FRECUENCIA |\ o\ oo INICIO FIN “5ro 0 50 Lo

‘ Volver ” Continuar |

Figura 8. Formato de reporte de eventos adversos asociados al uso de medicamentos
Pestafa Medicamento

Medicamento: (Campo obligatorio) 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
pestafa reacciones.

Posterior a la busqueda del medicamento seleccione si el medicamento es
Sospechoso, concomitante o una interaccion.

Reportante || Paciente Busgueda de Medicamento

2]
[5.2 Por nombre del Producto Por Registro Sanitario

*Medicamento: B [£] o

Seleccione =i &l medicamer|| Sel

* | Buscar Indicacion
Dosiss| [ =]

“*Fecha Inicio Tratamien)

Seleccidn:

itular de Registro Sanitari
Registro: [

D
Medicamente Seleccionade:

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




Reportante || Paciente ||| Para localizar informacion ingrese parte del cedige o de la descripcion y pulse sobre Buscar
[ Buscar

Codigo CIE(10):
Descripcion CIE(10): | | [[uscar

+Medicamento: E 0

+| Buscar Indicacion
L] —

#Fecha Inicio Tratamien)

itular de Registro Sanitari

Registro: [

Codigo Seleccionado:

Descripeion: [

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

frecuencia de administracion.

Fecha de 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 calculara automaticamente cuando la fecha
de inicio y finalizacidn sean ingresadas.

Accion tomada: Seleccione la accion tomada con el medicamento.

Accion tomada: | Seleccione... v

Seleccione...

Medicamento retirado
:I— Dosis aumentada
Dosis reducida

Dosis no modificada
Desconacido

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

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

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

Lote y fecha de vencimiento: Registre dicha informacion.

Titular de Registro Sanitario

Nombre Comercial : [ |

Fecha Vencimiento:

Reaistros[ | Pl Sl ey — S

informacion -
informacién

Agregar ENm:l:l Quitar E

DURACION ACCION

VEL.
Nro. DESCRIPCION MEDICAMENTO INDICACIONES DOSIS UNIDAD VIA FRECUENCIA INFUSION INICIO FIN TRAT. TOMADA

5.1.4 Evento Adverso:
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Reportante || Paciente || Medicamentos || Evento Adverso || Finalizado |

I Seleccione Evento Ocurrido

I e |
| xF.ec!la d.e Inicio del Evento Adverso |Fecl|a de finalizacion del evento adverso [dd/mm/ivyyy U5 o 6 el evento adversos | ——

[dd/mm/yyyy Fecha NO exacta? E
B wre: 1| Quitar | B

Nro| Evento Adverso Fecha Ini Fecha Fin Duracién

4. PROBLEMAS RELACIONADOS CON MEDICAMENTOS - PRM

Descripcién del Evento Adverso :

Figura 9. Formato de reporte de eventos adversos asociados al uso de medicamentos
Pestana Evento Adverso

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: Reaccion Adversa al Medicamento RAM,
Posible Fallo Terapéutico FT, Error de Medicacion EM, Uso Fuera de Indicacion,
Problemas de Calidad, entre otros.

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

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

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

o Para Problemas de calidad puede digitar la palabra "calidad" y seleccione de
los resultados la opcion 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 recalculara
automaticamente la edad del paciente en el momento de la aparicidon 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.




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

Seriedad: (Campo obligatorio) Seleccione una o varias opciones correspondiente(s).

El evento adverso presentado produjo:
Muerte

Hospitalizacion / prolongada

IAnomalia congénita

|Amenaza de vida

Discapacidad

[Otra condicion médica importante

Sin informacién

ol

Clasificacion RAM por mecanismo de accion: (Campo obligatorio) Seleccione la

opcidn correspondiente.

Seleccione una de las opciones:

El evento esta relacionado con la dosis administrada

El evento es secundario a una reaccion de hipersensibilidad

El evento es secundario al uso cronico del

medicamento

El evento aparecio de forma tardia a la administracion del medicamento

El evento aparecio al suspender de forma

abrupta el medicamento

El evento es secundario a un posible fallo terapéutico

Sin informacion

Clasificacion de causalidad de RAM: (Campo obligatorio) Seleccione la opcion
correspondiente a cada una de las preguntas de causalidad segun corresponda.

¢ El evento se presento después de administrar el medicamento?

SIN

i LIz INFORMACIO

¢ Existen otros factores gque puedan explicar el evento (medicamentos, patologias, stc.)?

i EL evento desaparecid al disminuir o suspender el medicamento sospechoso?

¢ El paciente ya habia presentado la misma reaccion al medicamento sospechoso?

£ Se puede ampliar la informacidn del paciente relacionado con evento?

Tratamiento de la reaccion: Seleccione la opcidn correspondiente:

[Tratamiento de la reaccion: | Seleccione...

Si usted considera que hubdisS L=

Sin tratamiento
Tratamiento no médico
Tratamiento médico
Dialisis

* Desenlace: | Seleccione...

Cirugia

Desconocido

v

Estado de salida: (Campo obligatorio) Seleccione la opcion correspondiente, si el
paciente fallecié seleccione la causa de muerte, si no cuenta con dicha informacion,

seleccione la opcion “Sin informacion”.

Causa de muerte (si

ingrese email para en

* Estado a la Salida: | Seleccione Estado a la Salida
SEIECCIONE ESLAaa0 a Ia Sallda

Recuperado / Resuelto
Recuperando / Resolviendo
Recuperado / Resuelto con secuela
No recuperado / No resuelto
Desconocido

Fatal

ICausa de muerte (Si el paciente Buscar Causa Muerte |:|

fallece):

Sin informacion




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.

Insfitufo Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
Ministerio de la Proteccion Social
Republica de Colombia

Bogota D.C., 2016/03/31 09:26

Respetado(a) reportante:
Cordial saludo.

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, ha recibido satisfactoriamente su reporte, 2l cusl ha sido registrado en el Sistema de Control de
Vigilancia Sanitaria SIVICOS, con la siguiente informacién:

Fecha del reporte: 2016/03/31 09:36
C ivo del reporte: CO
Reportante: PRUEBITA RAPIDA

Clasificacién del evento reportado::

Clzse de Problema Relacionade con Medicamento (PRM) RAM -
Clasificacién por serisdad SERIA
Clzsificacién segin el mecanismo TIPG A
Clzsificacién segun su causalidad (OMS) POSIELE

[Este evanto sera analizado por el grupo de farmacovigilandia del INVIMA para su respectiva retroslimentacién.
Su reporte 2 valioso para el desarrollo y fortalecimiento de la cultura de uso seguro de medicamentos en Colo
La informacisn contenida en este reporte es informacién epidemiolégica, por lo tanto tiens cardcter confidencial

bia.
e utilizara Gnicamente con fines sanitarios.

El i HVTM s para e 1973)
Lol ionar pricticas de uso seg os sdicional a explorar
b o temas de int mo informacion dirigida a profesionales de la salud, slertas, boletines de

oo ma.. em o
neticias de Farmacovigilancia. Para &l Programa Nacional de Farmacovigilancia es muy importants su participacién.

GRUPO DE PROGRAMAS ESPECIALES ~FARMACOVIGILANCIA

Figura 9. Resultado del Reporte del evento adverso

7. Recomendaciones generales para la notificacion:

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

e 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 medicacion (Prescripcion,
dispensacion, preparacion, administracion) y posibles fallos terapéuticos.

e Lainformacion contenida en este reporte es informacion 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).

8. Informes

Desde el menu principal pulse Informes, Farmacovigilancia, Reportes Mensual o
Bimestral, en dicha pantalla en el campo Afo, digite el afo del informe de reporte
Mensual o Bimestral que desea solicitar.




I 'I'ODGSPOI UN PROGRAMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA
n m O E FORMATO DE REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS ASOCIADOS AL USO DE MEDICAMENTOS
FOREAM

e I : rme m acion

Reportes Ayuda Informes
Consulta de Radicados de Reportes Mensual o Bimestral Farmacovigilancia | Reportes Eventos Adversos

Principal Reportes Mensual o Bimestral
- 1 [uscar|

Figura 9. Informe de Reporte de Eventos Adversos

Reportes Informes Ayuda
Consulta de Radicados de Reportes en cero

[ rors [ Buscar | |
10 items encontrados. Mostrando Todos los items1
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Opciones de Expartacion: CSV | Excel| IO

INVIMA M-013287,

Figura 10. Listado de los reportes efectuados por el usuario

9. Ayuda

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

Ayuda

Acerca de...

Referencias || Upsala

i

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




