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1. INTRODUCCION

El presente trabajo, se llevdo a cabo a través de un plan de investigacién,
evaluacién, seguimiento y diagnostico el cual nos proporciond la informacién

para su desarrollo.

La realizacién de este plan de trabajo, nos permitié aplicar los conocimientos
adquiridos, experimentando cada uno de los procesos de la metodologia

utilizada en el curso de farmacovigilancia.

Este proyecto se cred con la finalidad de implementar un programa de
farmacovigilancia a la deteccidén de reacciones adveras de los medicamentos
y la seguridad de los pacientes del E.S.E Hospital San José del municipio de
San Andrés, Santander con el fin de identificar, evaluar y analizar la

informacion sobre esta problematica.

Este trabajo busca dar respuesta a las inquietudes de los usuarios y los

profesionales de la salud a estos interrogantes:

¢Qué notificar?, équién notifica? Y éa quién se notifica?

Por esta razén se ha construido un trabajo donde se describe un programa
de farmacovigilancia desarrollado ante una institucion prestadora de salud
para asi poder actuar y prevenir los riesgos asociados a la utilizacion de

medicamentos de uso humano.



2. OBJETIVOS

2.1 Objetivo general

Promover la reflexidn critica, a través de la metodologia de Ila
farmacovigilancia y asi mismo se propone generar visones integradas por
nuestros conocimientos adquiridos para buscar el mejoramiento de Ia
identificacion de los factores de riesgo en la modalidad del uso de los

medicamentos.

2.2 Objetivos especificos

Generar una propuesta de investigacion sobre un programa de

farmacovigilancia, a fin de identificar como es su funcionamiento.

e Identificar los procesos que representan mayor riesgo para la ocurrencia

de eventos adversos derivados de la atencidn del paciente.

e Identificar las capacidades del personal encargado de la atencién, en la

deteccion de riesgos, prevencion y reporte de factores de riesgo.

e Propiciar informacidn sobre sistemas de notificacion de eventos
adversos de medicamentos a fin de adquirir acciones preventivas,

seguimiento y fortalecer la cultura del mejoramiento continuo.



3. PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA

3.1 Objetivo general

Llevar a cabo el programa de farmacovigilancia en el E.S.E Hospital San José,
enfocado a la deteccion, valoracién, cuantificacion y analisis de los problemas
asociados a la necesidad, efectividad, seguridad y uso de los medicamentos.

Dar cumplimiento de la normatividad vigente en el ambito farmacéutico y de

la salud en el ambito nacional.

3.2 Objetivos especificos

Identificar los factores de riesgo y de los posibles mecanismos

subyacentes de las reacciones adversas.

e Estructurar y divulgar el programa institucional de farmacovigilancia en
el servicio especializado de atencidn a pacientes.

e Promover el uso racional y seguro de los medicamentos.

e Lograr la deteccién de aumento de frecuencia de reacciones adversas.

e Establecer un procedimiento en evaluacién y comunicacion de los casos

reportados a los entes de control a nivel nacional como el INVIMA.



4. INTRODUCCION

El uso de los medicamentos ha transcendido de tal manera en la sociedad,
que ha llegado a representar una caracteristica cultural como punto de
encuentro entre el usuario y los servicios de salud, refleja la actitud y las
expectativas del prescriptor sobre el resultado esperando de la intervencion
farmacoldgica y las dificultades potenciales que conlleva, tanto en la
prescripcidn como en la dispensacion y también expresa algunos aspectos de
los beneficios esperados por la industria farmacéutica. Por lo tanto, el uso de
los medicamentos tiene, indudablemente importancia clinica, familiar, social

y econdémica.

El uso correcto de los medicamentos implica necesariamente la participacién
convergente del prescriptor, del dispensador y del usuario y el incumplimiento
de cualquiera de los aspectos que a ellos competen, conlleva el uso
inadecuado de los medicamentos, teniendo como posibles resultados la
disminucion de los efectos clinicos benéficos, el aumento de la frecuencia y/o
en la intensidad de las potenciales reacciones adversas, al aumento en los
costos de atencion al paciente y para las instituciones que prestan servicios
de salud.

Los medicamentos, por su uso ampliamente difundido en la poblacion,
representan una estrategia de intervencién preventiva, diagnostica, curativa

y de rehabilitacion, que implica necesariamente de una vigilancia especial.



El concepto de farmacovigilancia se amplia en su alcance y se define como “la
deteccidon, el registro, la notificacion y la evaluacién sistematica de las

reacciones adversas de los medicamentos (RAM).

Para el afio 2002, el concepto de la farmacovigilancia se amplia en su alcance
y se define como ” la ciencia que se encarga de recopilar, monitorear,
investigar, valorar la causalidad y evaluar la informacién que proporciona
tanto los profesionales de la salud, como los pacientes acerca de las reacciones
adversas de los medicamentos, productos bioldgicos, herbolarios, asi como
aguellos empleados en medicina tradicional, buscando identificar informacién
nueva relacionada con las reacciones adversas y prevenir el dafo de los

pacientes.



5. JUSTIFICACION

El presente programa se enfoca en aplicar los contenidos tedricos vy
metodoldgicos adquiridos en la Universidad durante el curso de la carrera de
Tecnologia en Regencia de Farmacia es decir, una experiencia que si lugar a
duda nos enriquecera de manera personal y profesional.

Nos proponemos a investigar fundamentalmente acerca de Ia
farmacovigilancia y construir un programa en donde se debe velar por la

seguridad del paciente.

La farmacovigilancia es una disciplina que recientemente se ha consolidado y
se ha ido formando con la experiencia acumulada, la evolucion y la
intensificacion de la investigacion clinica. Persigue el estudio de problemas
asociados al uso de los efectos del uso de los medicamentos en la sociedad
con el objetivo de prevenirlos y resolverlos.

Se ha demostrado que se requiere mayor informacion sobre el uso de los
medicamentos en varios grupos de personas como adultos mayores, mujeres
en embarazo y niflos asi como sobre el nivel de seguridad y eficacia que brinda
un producto tras su uso interrumpido por largos periodos de tiempo.

La farmacovigilancia toma un papel protagénico en la prevencién de riesgo a
causa de los medicamentos en las personas, evitando costes econdmicos

asociados a las reacciones adversas no esperadas y promoviendo una relacién
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riesgo-beneficio adecuada al uso de medicamentos; asi mismo los programas
de farmacovigilancia a nivel hospitalario, apoyando al uso racional de los

medicamentos, que es una de las estrategias prioritarias de la OMS.

En cumplimiento a la resolucién 1403 de 2007, en donde se establece la
necesidad de crear un sistema institucional de informacién sobre
medicamentos a cargo del servicio farmacéutico, el programa de
farmacovigilancia toma un papel clave, ya que es la herramienta basica de
retroalimentacion del uso de medicamentos con perspectiva clinica/individual
que permite establecer y prevenir los problemas relacionados con la
indicacién, eficacia y seguridad de los medicamentos; llevando a un enfoque
preventivo de las reacciones adversas y contribuyendo asi el éxito de la

farmacologia.
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6. MARCO NORMATIVO DE FARMACOVIGILANCIA

NORMA APLICABLE

OBJETO

Decreto 677 de 1995

Se reglamenta parcialmente el
régimen de vigilancia sanitaria. En el
articulo 146. Se habla del reporte de
informacion al INVIMA.
Reglamentara contenido y perioridad
de los reportes, que se deban
presentar: titulares de registros
sanitarios, laboratorios
farmacéuticos y cualquier
establecimiento fabricante de los
productos. El INVIMA recibe, procesa
y analiza la informacién recibida; la
cual emplea para definir sus
programas de vigilancia y control.

Ley 485 de 1998

Por la cual se reglamenta la profesién
del servicio farmacéutico.

Decreto 2200 de 2005

Por el cual se reglamenta el servicio
farmacéutico en Colombia y en el
capitulo II, en el articulo 7 refiere la
participacion en programas de
farmacovigilancia y uso adecuado de
medicamentos y antibidticos en la
institucion.

Resolucion 1403 de 2007

Por la cual se determina el Modelo de
Gestion de Servicio Farmacéutico, se
adopta el manual de condiciones
Esenciales y Procedimientos el cual
se dictan otras disposiciones.

Decreto 4562 del 26 de diciembre
de 2006 y decreto 4957 del 27 de

diciembre del 2007

Se reglamenta la comercializacion vy
registro sanitario.

Decreto 2078 del 08 de octubre de

2012

Por el cual se establece la estructura
de Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA
y se determina las funciones de sus
dependencias.
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Resolucién 2003 del 2014 Por la cual se define los
procedimientos y condiciones de
inscripcion de los prestadores de
servicio de salud y habilitacién de
estos.

Tabla 1: Marco Normativo de Farmacovigilancia

7. DEFINICIONES

Medicamento: es “un producto farmacéutico, utilizado en el cuerpo humano
para la prevencion, el diagnostico o el tratamiento de enfermedades o para la

modificacién de funciones fisiolégicas”.

Farmacovigilancia: Es la ciencia y actividades relacionadas con la deteccidn,
evaluaciéon, entendimiento y prevencion de los eventos adversos o cualquier

otro problema relacionado con los medicamentos (PRM).

Evento adverso: Es cualquier suceso medico desafortunado que puede
presentar durante un tratamiento con un medicamento, pero que no tiene

necesariamente relacién causal con el mismo.

Reaccion adversa inesperada: Es una “reaccion adversa”, cuya naturaleza
o intensidad no es consistente con la informacién local o la autorizacién de
comercializacidon. El elemento predominante en este caso es que el fendmeno

sea desconocido.
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Acontecimientos adversos graves: pueden definirse como tales aquellos
que:

a. Amenazan la vida o son mortales

b. Causan o prolongan la hospitalizacion

c. Causan incapacidad o discapacidad permanente

d. Estan relacionados con abuso o dependencia

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

en los procesos de atencion.

Fallo terapéutico: Es la no consecuencia de la respuesta farmacoldgica
esperada, para la patologia del paciente, producto de una falencia en la

compleja interrelacion paciente-medicamento.

Perfil farmacoterapéutico: Es la relacion causal de los datos referentes a
un paciente, su tratamiento farmacoldgico y su evolucion realizada en el
servicio farmacéutico, con el objeto de hacer el seguimiento farmacoldgico
que se garantice el uso seguro y eficaz de los medicamentos y detecte los
problemas que surjan en la farmacoterapia o en el incumplimiento de la

misma.
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Problemas relacionados con medicamentos (PRM): Problemas de salud,
entendidos como resultados clinicos negativos (RCN), derivados de la
farmacoterapia que, producidos por diversas causas, conducen a la no

consecuencia del objetivo terapéutico o a la aparicién de efectos no deseados.

Problemas relacionados con la utilizacion de medicamentos (PRUM):
Corresponde a causas prevenibles de problemas relacionados con
medicamentos (PRM), asociados a errores de medicacién (prescripcion,
dispensacién, administracion o uso por parte del paciente o cuidador),
incluyendo los fallos en el sistema de suministro de medicamentos.
Estos problemas se pueden clasificar de la manera siguiente:

a. Relativos a la disponibilidad

b. Relativos a la calidad

c. Relativo a la prescripcion

d. Relativos a la dispensacion

e. Relativos a la administracién

f. Relativos al uso

Notificacion: Comunicacién por cualquier via de sospecha de reaccién

adversa o problema relacionado con un medicamento.
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Confidencialidad: Mantenimiento de privacidad de los pacientes,
profesionales de la salud e instituciones, incluyendo la identidad de las

personas y toda la informacién médica personal.

Efecto colateral: es “cualquier efecto no intencionado” de un producto
farmacéutico que se produzca con dosis normalmente utilizadas en el hombre
y que esté relacionado con las propiedades farmacoldgicas del medicamento.
Segun la clasificacion clasica de Park y Coleman, se proponen cuatro
categorias: A, B, C, y D.

e Reacciones Tipo A: (acciones de farmaco), son aquellos que son
debidos a los efectos farmacoldgicos. Los efectos de Tipo A tienden a
hacer bastante frecuente, dosis-dependientes por ejemplo, mas
frecuentes o intensos con dosis superiores y a menudo pueden ser
evitados usando dosis mas apropiadas para el paciente individual.

e Reacciones Tipo B: (reacciones del paciente), suceden en solo una
minoria de pacientes y muestran una minima o ninguna relacién con la
dosis. Normalmente son poco frecuentes e impredecibles, y pueden ser
graves y caracteristicamente dificiles de estudiar. Los efectos de Tipo B
pueden ser tantos inmunoldgicos, como no inmunoldgicos Yy
manifestarse solo en algunos pacientes con factores predisponibles, a
menudo desconocidos. Las reacciones de tipo inmunoldgico pueden

variar desde erupciones (Rasher), anafilaxia, vasculitis, lesidon organica
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inflamatoria, hasta sindromes autoinmunes muy especificos. También
se presentan efectos de Tipo B no inmunoldgicos en una minoria de
pacientes predispuestos, intolerantes, por ejemplo, debido a un defecto
congénito del metabolismo o a una deficiencia adquirida respecto a un
enzima determinado, con el resultado de una via metabdlica alterada o
a una acumulacidon de un metabolito toxico.

Reacciones Tipo C: Se refiere a situaciones en las que a utilizacion del
medicamento, a menudo por razones desconocidas, aumenta la
frecuencia de una enfermedad “espontanea”. Los efectos de Tipo C
pueden ser graves y frecuentes (incluyendo tumores malignos) y
pueden ocasionar efectos acusados en la salud publica.

Reacciones Tipo D: Corresponden a las reacciones adversas que
aparecen tiempo después de la administracion del fdrmaco, se diferencia
de las anteriores, en que su administracion puede ser ocasional y no
continua. Supone una dificultad para lograr establecer relacién causa
efecto, por ejemplo: carcinogénesis.

Reacciones Tipo E: Se encuentran aquellos derivados de la suspension
de un farmaco.

Reacciones Tipo F: Incluyen el fallo inesperado de una terapia. Estas
reacciones se presentan con frecuencia, dependen de dosis inadecuadas

y/0 de interacciones medicamentosas.
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Uso adecuado de medicamentos: Es el proceso continuo, estructurado y

diseflado por el Estado, que serd desarrollado e implementado por cada

institucién y que busca asegurar que los medicamentos sean usados de

manera apropiada, segura y efectiva.

8. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

ACTIVIDAD

RESPONSABLE

Socializacidon del Programa

Servicio Farmacéutico, Jefe de cada
area o servicio.

Notificacidon al Programa

Funcionarios asistenciales y
administrativos que evidencien una
reaccion adversa o sospecha de la
misma, u otro problema
relacionado con medicamentos, y
pacientes o familia.

Diligenciamiento del Formato

Funcionario que evidencia o
sospecha la RAM, o incidente,
coordinador de

Farmacovigilancia.(Regente de

Farmacia

Reporte a Entes de control

Coordinador(a) Farmacovigilancia,
y segun su gravedad al INVIMA

establecidas en el Plan de Mejora

Andlisis de caso y Plan de |Comité de Farmaciay Terapéutica o

mejoramiento Comité de Farmacovigilancia,
Coordinador de Farmacovigilancia y
Jefe de Area donde se generd el
reporte.

Seguimiento a las acciones | Coordinador(a) Farmacovigilancia,

Jefe de area donde se genera el
reporte y Coordinador Programa
Seguridad del Paciente.

| item | Actividades Esenciales

| Responsable
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1 Identificar y notificar las reacciones | Personal asistencial y
adversas ocasionadas por | administrativo de la
medicamentos (lesiones temporales o | Institucion
permanentes, muertes, defectos | Usuario y/o familiares
calidad y error de uso).
2 Diligenciar el formato de reporte de |Lider del servicio
sospecha de reaccién adversa (FORAM) | farmacéutico
3 Consolidar la informacion de los|Lider del servicio
reportes en la base de datos |farmacéutico
respectiva.
4 Informar a los fabricantes vy/o
distribuidores sobre los reportes serios
0 graves generados por sus productos | Coordinador(a) de
respectivos, solicitando su analisis y | Farmacovigilancia,
recomendaciones o acciones a tomar | lider del servicio
por parte de la Institucién para su | farmacéutico
manejo.
5 Anadlisis de cada reporte. El Comité | Comité de Farmacia y
sesionara minimo una vez por mes, en | Terapéutica o Comité
donde se analizaran los casos |de Farmacovigilancia,
reportados, asi mismo, debe reunirse | Coordinador(a)
en toda ocasion extraordinaria que el | Farmacovigilancia,
caso lo amerite, dejando constancia en | Jefe de area o servicio
el Acta del Comité.
6 Establecer actividades de mejora Comité de Farmacia y
Terapéutica

7 Seguimiento a planes de mejora Comité de Farmacia y
Terapéutica, Grupo de
Calidad

8 Retroalimentar al personal de Ila|Grupo de Calidad,

Institucion  sobre las reacciones | Coordinador(a)
adversas reportadas durante el periodo | Farmacovigilancia.
y los mecanismos definidos para su
control, asi como la respuesta emitida
por los entes reguladores y por
proveedores y fabricantes.

9 Verificar alertas de seguridad emitidas | Coordinador(a)
por el INVIMA sobre el uso de|Farmacovigilancia,
medicamentos e informar al personal | Jefes de cada area,
de la Institucion por medio del correo | Participantes del
interno, volantes o folletos alusivos. Comité de Farmacia y

Terapéutica

10 Reporte al ente regulador INVIMA vy | Coordinador(a)

SECRETARIA DE SALUD

Farmacovigilancia,
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DEPARTAMENTAL. Las RAMs | lider del servicio
moderadas o leves se reportaran | farmacéutico

dentro de los 5 (cinco) primeros dias
calendario de cada mes. Las RAMs
graves o serias dentro de las 72 horas
después de su ocurrencia.

Tabla 2: Descripcion del Procedimiento

9. NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS

9.1 Que notificar

La reduccion de accidentes y errores médicos resulta vital para mejorar la
calidad y seguridad del paciente, asi mismo disminuir los costos en la atencién
de la salud, es por esto que la E.S.E Hospital San José del municipio de San
Andrés, Santander, busca crear una cultura de la notificacion incentivando a
que ante la minima sospecha de una reaccion adversa o algun incidente
relacionado con el uso de medicamentos o farmacos nuevos que se estén
administrando, por tal razéon es importante notificar lo que se evidencie en las
rondas de seguridad al paciente, tales como:

% Eventos adversos relacionados con el uso de medicamentos.

% Incidentes relacionados con la administracion de un farmaco
% Reacciones Adversas relacionadas con el tratamiento de medicamentos.
% Sospechas de defectos en los productos farmacéuticos (problemas de

fabricacion).
< Errores en la prescripcién

% Errores en la dispensacion
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< Incidentes relacionados con la administracion del farmaco

< Dosis, pautas y/o duracién no adecuada

< Interacciones de farmacos

En si es importante notificar todo suceso no esperado que pueda afectar
la estabilidad del paciente o causar dafio repentino en el estado de salud

ya sea temporal o permanente.

9.2 Quien notifica

Toda persona ya sea colaborador de la institucion E.S.E hospital san José, que
identifique o reconozca cuando un medicamento pueda estar causando algun
tipo de reaccion adversa o sea sospechosos de producirla, también puede ser
notificado, por el paciente que este consumiendo el farmaco, un familiar etc.
Esto es notificado al lider del servicio farmacéutico en este caso el Regente
en farmacia el cual es el responsable de coordinar las actividades de

Farmacovigilancia. Y reporta segin su gravedad a los entes de control

9.3 Formulario de reporte

SERVICIO QUE FECHA DEL REPORTE FECHA DEL SUCESO
REPORTA
EVENTO INCIDENTE DIAGNOSTICO DEL PACIENTE
ADVERSO

1. IDENTIFICACION DEL PACIENTE
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NOMBRES Y DOC. Ne° EDAD EPS
APELLIDOS IDENTIFICACION INGRESO
HC
2. QUE REPORTAS?
Infecci | |Perdid | |Reacci | | Caida Error en | |Error en la | |Fuga Otros
on a de on de la Identificaci | |Pacient
la- | |Alérgic| |Pacien | |administ | |6n e
concie | 14 te racion
ncia
3. QUE SUCEDIO?
4. ACCIONES DESARROLLADAS INMEDIATAMENTE
1.
2.
4,
5. POSIBLES CAUSAS
1.
2.
3.
6. ACCIONES PREVENTIVAS
1.
2.
3.
CONSECUTIVO CONCLUSION DE SEGUIMIENTO CIERRE

ANALISIS

NOMBRE DE QUIEN REPORTA EL EVENTO:

PERSONAS IMPLICADAS

Tabla 3: Formulario de Reporte.

9.4 Evaluacion de notificaciones del caso

Una vez obtenida la notificacidon o reporte es responsabilidad del lider del

servicio farmacéutico recopilar y ordenar la informacidon para presentarla ante

el comité de farmacovigilancia, calidad y seguridad al paciente, para analizar
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el incidente o suceso ocurrido, por tal razén una de las principales
herramientas para evaluar una notificacion es la historia clinica completa del
paciente, y por ende todos los protocolos y procedimientos que se usaron para
su atencidn. De esta forma el comité de farmacovigilancia sera el encargado
de realizar la divulgacién necesaria y junto con el referente de seguridad al

paciente tomaran medidas del suceso.

9.5 Servicio de informacion

E.S.E hospital San José cuenta con la ventanilla de atenciéon al usuario y el
servicio de informacion en donde el lider del servicio farmacéutico brindar
la informacién necesaria para no correr ningun riesgo tanto en la
administracion como en la conservacién de la estabilidad del farmaco.

El comité de farmacia y terapéutica del hospital realiza campanas de
divulgacion de la informacién con el fin de educar a los usuarios sobre el uso
adecuado de los medicamentos y tratamientos médicos, de esta forma da a
conocer la importancia de reportar eventos adversos o cualquier suceso
desafortunado que pueda presentarse con el uso de ellos y muestra los
medios y herramientas para hacerlo. Tales como correo institucional, formato

de reporte, o la ventanilla o punto de informacién.

9.6 A quien notificar
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Tan pronto sea evaluada |a gravedad del reporte el lider del servicio
farmacéutico en calidad de referente del comité de farmacovigilancia sera el
encargado de reportar ante el INVIMA por medio del formato FOREAM los
eventos adversos mas serios o los incidentes cuyas reacciones adversas sean
mas severas. Esto deberd notificarse dentro de las 72 horas siguientes del

SUcCeso.
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10. CONCLUSIONES

El desarrollo del programa de farmacovigilancia en el E.S.E. San José,
permitira tener datos de accidentes y frecuencia de reacciones adversas a los
medicamentos (RAM) en los pacientes, con la finalidad de prevenirlas y si es
posible, minimizarlas y permitira apoyar el uso racional de los medicamentos.
El éxito del programa de farmacovigilancia a nivel hospitalario dependera del
grado de concientizacion de las autoridades sanitarias, los profesionales de
salud y de los propios pacientes, sobre la importancia de conseguir la
deteccion oportuna de las reacciones adversas y ejercer sobre ellas una
vigilancia racional y sistematizada, que permita actuar eficazmente cuando
sea necesario.

Es de vital importancia poner en practica el programa institucional de
farmacovigilancia ya que nos aportd valiosos elementos, convirtiéndolas en

una importante herramienta para fomentar la farmacovigilancia en Colombia.
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ANEXOS

Formato de reacciones e incidentes FOREAM

1. ORIGEN DEL REPORTE

Fecha de notificacion

Departamento

Distrito / Municipio

Institucion

Servicio

Cddigo de Habilitacion

2. INFORMACION DEL PACIENTE

Régimen de Afiliacion: EPS: Etnia: Iniciales:
Fecha de Nacimiento Identificacion No. de Identificacion Sexo ZZS;)) Estatura (cm)
1959 05 03 C.C |ICEX| TI | RC | MsS |\I:|

Diagnostico principal y condiciones
clinicas concomitantes relevantes:

APENDICITIS, DOLOR ABDOMINA

Fecha de inicio de la reaccion

medicamentos, escriba la fecha de inicio de cada una.

3. DESCRIPCION DE LA REACCION - En caso de existir otros eventos/reacciones adversas a

Evolucién (Marcar con una X)
o Recuperado sin secuelas

o Recuperado con secuelas

o AUn sin recuperacion

Severidad (Marcar con X)
o Produjo o prolongd hospitalizacion
o Malformacion en recién nacido

o Existié riesgo de muerte a causa de la reaccion

o Produjo la muerte (Fecha: )
o Otros: No produjo eventos adversos
o Desconocido
4. MEDICAMENTOS - Registre todos los medicamentos utilizados y marque con una X en la columna “S”, el (los) sospechoso(s)
Dosis Velocida Fecha
Medicamento (Denominacion Comdn . Via de Motivo de Fecha de de
S ) P . Frecuencia p dde s s L .
Internacional o Nombre genérico) Cant. Unidad admon. Infusion prescripcion inicio fln?’llz
acion
Informacién comercial del medicamento sospechoso
Fecha de

Fabricante Nombre de Marca

Registro sanitario Lote

vencimiento

5. MANEJO DEL EVENTO Y DESENLACE

Suspension (Marcar con X) Si

No

N/
A

Re-exposicion (Marcar con X)

Si

No

1. ¢El evento desaparecié al suspender el
medicamento?

1. ¢El evento reaparecio al re-administrar al medicamento?

2. ¢El evento desaparecié o redujo su intensidad al
reducir la dosis?

2. ¢El paciente ha presentado anteriormente reaccion al
medicamento?
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El evento desaparecié con tratamiento farmacoldgico? SI / NO — Cual:

6. ANALISIS DEL EVENTO

Causalidad segin
Uppsala (Marcar con X)
o Definitiva

o Probable

o Posible

o Improbable

o Condicional/No clasificada
o No evaluable/Inclasificable

Justificacion del analisis de acuerdo a causalidad:

7. INFORMACION DEL NOTIFICANTE PRIMARIO

Notificante (nombre) Profesion

Direccién (Institucion)

Teléfono Correo Electrénico institucional
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