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INTRODUCCIÓN

La Farmacovigilancia se puede definir como el conjunto de actividades que faciliten realizar la vigilancia de la seguridad de los medicamentos luego que estos están siendo comercializados. 

Se busca mantener contacto entre sí a través de reportes de eventos adversos, comunicaciones e información en relación con problemas de seguridad o uso correcto de medicamentos, que permitan proteger la salud de los usuarios que asisten al Programa de Salud del Grupo Centro Médico y Atención Integral en Salud del FBSCGR.

La Tecnovigilancia se constituye como base fundamental en la evaluación de la efectividad y seguridad real de los dispositivos médicos y una herramienta para la evaluación de los beneficios y riesgos que su utilización representa para la salud de un paciente.

El Programa de Salud del Grupo Centro Médico y Atención Integral en Salud del FBSCGR.
implementa el Plan de Farmacovigilancia, evitando incidentes adversos en la institución. 

1. OBJETIVO. Definir los mecanismos para gestionar en forma oportuna los riesgos que se puedan presentar en el Programa de Salud del Grupo Centro Médico y Atención Integral en Salud del FBSCGR relacionados con la utilización de equipos y/o dispositivos durante la prestación de los servicios de Salud. 

2. ALCANCE. Este protocolo tiene aplicabilidad en todos los servicios de la sede Grupo Centro Médico y Atención Integral en Salud del FBSCGR

3. RESPONSABLE. Profesional especializado Grado 21 del Grupo Centro médico y Atención Integral de Salud del FBSCGR 

4. DEFINICIONES. 

4.1. Banda de seguridad. Aditamento incorporado al cierre del empaque (primario y/o secundario) para evitar adulteración del producto.
 
4.2. Biodisponibilidad. Es un término que implica la medida de la velocidad y de la cantidad total del fármaco que llega a la circulación general a partir de una forma posológica administrada. 

4.3. Bioequivalencia.  Es un término que indica que un fármaco en dos o más formas farmacéuticas presenta una biodisponibilidad comparable.

4.4. Calidad. Conjunto de características de un producto que determina su aptitud para el uso. En un medicamento la calidad está determinada por sus características de identidad, pureza, contenido, potencia, estabilidad, seguridad y presentación.

4.5  Cierre. Sistema o dispositivo que impide la salida del contenido de un envase y es parte constitutiva de él.
 
4.6  Defecto. Cualquier discrepancia o inconformidad de la unidad de producto con respecto a sus especificaciones.

4.7 Defecto crítico. Es aquel que afecta la calidad del producto, lo hace inutilizable, constituyéndose en un riesgo para el usuario.
 
4.8 Defecto mayor. Defecto que, sin ser crítico, puede alterar la calidad del producto o reducir considerablemente su utilidad.

4.9 Defecto menor. Defecto que no afecta la calidad o el uso adecuado del producto (generalmente presentación).
 
4.10 Dosis. Cantidad total de medicamento que se administra de una sola vez, o total de cantidades fraccionadas administradas durante un período determinado.

4.11 Droga. Producto de origen natural, preparado y estabilizado, susceptible de ser convertido en medicamento.

4.12 Especificaciones. Descripción documentada de los requisitos que deben cumplir los productos o materiales usados u obtenidos durante la fabricación. Las especificaciones sirven de base para la evaluación de la calidad.

4.13 Estabilidad. Capacidad de un medicamento en un sistema específico de envase y cierre, para mantener en el tiempo sus características de calidad iniciales (físicas, químicas, microbiológicas, terapéuticas y toxicológicas).

4.14 Fármaco. Es el principio activo de un medicamento, que puede ser obtenido por síntesis, extracción y/o purificación de recursos naturales.

4.15 Fecha de vencimiento, expiración o caducidad. Es el límite de tiempo hasta el que se garantiza que el producto mantiene las características de calidad (físicas, químicas, microbiológicas, terapéuticas y toxicológicas).

4.16 Lote. Cantidad de un producto de calidad homogénea, que se elabora en un mismo ciclo controlado de fabricación y posee un código de identificación específico.

4.17 Medicamento. Es aquel preparado farmacéutico que contiene principios activos, con o sin sustancias auxiliares, presentado en una forma farmacéutica, se utiliza para la prevención, alivio, diagnóstico, tratamiento, curación o rehabilitación de una enfermedad.

4.18 Nombre comercial. Es el nombre registrado por una firma comercial que identifica un producto con fines de fabricación, distribución y venta.

4.19 Nombre genérico. Es el nombre empleado para distinguir un producto que no está amparado por una marca de fábrica, generalmente corresponde con la denominación común internacional recomendada por la OMS.
                                                                                                                 
4.20 Producto farmacéutico alterado. El que se encuentra en una de las siguientes situaciones: Cuando hubiere sufrido transformaciones en sus características fisicoquímicas, biológicas, organolépticas, o en su valor terapéutico por causa de agentes químicos, físicos o biológicos. Cuando se encuentre vencida la fecha de expiración correspondiente a la vida útil del producto. Cuando el contenido no corresponde al autorizado o se hubiere sustraído del original, total o parcialmente. Cuando por su naturaleza no se encuentre almacenado o conservado con las debidas precauciones. Cuando se le hubiere sustituido, sustraído total o parcialmente o reemplazado los elementos constitutivos que forman parte de la composición oficialmente aprobada o cuando se le hubieren adicionado sustancias que puedan modificar sus efectos o sus características farmacológicas, fisicoquímicas u organolépticas.

4.21 Producto farmacéutico fraudulento. El que se encuentra en una de las siguientes situaciones: El elaborado por laboratorio farmacéutico que no tenga Licencia Sanitaria de Funcionamiento. El elaborado por laboratorio farmacéutico que no tenga autorización para su fabricación. El que no proviene del titular del Registro Sanitario, del Laboratorio farmacéutico fabricante o del distribuidor o vendedor autorizado, de acuerdo con la reglamentación que al efecto expida el Ministerio de Salud. El que utiliza envase, empaque o rótulo diferente al autorizado. El introducido al país sin cumplir con los requisitos técnicos y legales establecidos en el Decreto 677/95. Con la marca, apariencia o características generales de un producto legítimo y oficialmente aprobado, sin serlo. Cuando no esté amparado con Registro Sanitario.
 
4.22 Registro sanitario. Es el documento público expedido por el INVIMA o la autoridad delegada, previo el procedimiento tendiente a verificar el cumplimiento de los requisitos técnicos-legales establecidos en el Decreto 677/95, el cual faculta a una persona natural o jurídica para producir, comercializar, importar, exportar, envasar, procesar y/o expender los medicamentos, cosméticos, preparaciones farmacéuticas.
 
DESARROLLO

La Farmacovigilancia se puede realizar diseñando y adecuando un sistema de reporte voluntario, un sistema de vigilancia activa y un sistema de gestión y control de reportes.

En el Programa de Salud del Grupo Centro médico y Atención Integral de Salud del FBSCGR se utiliza un método cuyo propósito es incrementar la capacidad para identificar y evaluar en forma oportuna los incidentes adversos, realizando capacitaciones para el personal profesional y auxiliar de manera que se puedan adoptar medidas para prevenir su aparición, mejorar la atención y protección de los usuarios.

Para esto se requiere que todo el personal asistencial y auxiliar esté atento a cualquier incidente o posibilidad del mismo con los medicamentos, antes, durante y después de su uso, siempre recolectando la información necesaria para el análisis del caso y se diligencie el formato utilizado para tal fin y se remita a las autoridades competentes.

Para el análisis de los incidentes adversos se evalúan los casos reportados, se identifican las posibles causas, los impactos del riesgo y la identificación de los controles. 

INFORMACIÓN DEBE CONTENER LOS REPORTES DE INCIDENTES ADVERSOS

Los reportes contienen como mínimo la siguiente información:

· Datos de identificación del Programa de Salud del Grupo Centro médico y Atención Integral de Salud del FBSCGR Datos de identificación del paciente afectado: Edad, sexo, identificación (historia clínica o documento de identidad).
· Descripción detallada del incidente adverso y su desenlace.
· Información relevante al incidente ocurrido en donde se describe las circunstancias en las que se presentó el incidente adverso, estado del medicamento, estado del paciente y desenlace final del evento (muerte, daño irreversible o temporal, prolongación de la hospitalización, etc.).
· Descripción del medicamento asociado al incidente adverso.
· Nombre, marca, lote, fabricante e importador.
· Datos del reportante.
· Nombre, cargo en la institución y datos de ubicación.


SE DEBE REPORTAR

	
TIPO DE REPORTE

	PROFESIONALES DE LA SALUD E INSTITUCIONES
HOSPITALARIAS
	FABRICANTE E IMPORTADORES DE MEDICAMENTOS

	REPORTES INDIVIDUALES DE SEGURIDAD

	24 horas siguientes a la ocurrencia de incidentes adversos serios y 30 días para el caso de incidentes adversos cercanos.

	24 horas siguientes al conocimiento de la ocurrencia del incidente adverso serio y 30 días siguientes al conocimiento de incidentes adversos cercanos.

	REPORTES PERIÓDICOS DE  SEGURIDAD
	TRIMESTRALMENTE

	REPORTES DE RETIRO DE
PRODUCTOS
	NO APLICA
	Al momento de iniciar el retiro del producto en el país.

	

REPORTE DE ALERTAS
INTERNACIONALES

	NO APLICA
	72 horas siguientes en que se tuvo conocimiento de la generación de una alerta internacional por parte de la casa fabricante en el país de origen o por una agencia sanitaria a nivel mundial en la que se vea involucrado un medicamento  comercializado en Colombia




Programa de Salud del Grupo Centro médico y Atención Integral de Salud del FBSCGR debe realizar el reporte periódico de seguridad, y remitirlo al INVIMA trimestralmente en el formato establecido para ello. www.invima.gov.co

El formato de reporte está conformado por seis componentes principales:

•	Información institución prestadora del servicio de salud.
•	Identificación del paciente.
•	Descripción del incidente adverso.
•	Información del medicamento.
•	Otros diagnósticos y observaciones adicionales.
•	Identificación del reportante. 

Los reportes de Farmacovigilancia serán considerados información de carácter epidemiológico y por tanto el INVIMA garantizará la confidencialidad del paciente involucrado en el incidente y del reportante.
El reporte al INVIMA se envía a:

· Vía fax al PBX 2948700 EXT3926
· Vía correo electrónico a: farmacovigilancia@invima.gov.co
· Vía correo convencional a: Carrera 68D No 17 -11 – Bogotá D.C.  

Serán responsables de la identificación, el registro y control del riesgo, los responsables de los procesos de atención en los servicios de odontología, medicinas generales y especializadas, auxiliares de odontología y enfermería.

Se socializará al personal profesional y auxiliar del procedimiento para reportar las alertas y diligenciamiento de los reportes.

El reporte debe ser realizado por todo el personal responsable e involucrado en el uso de medicamentos, éste debe informarle al coordinador del Centro Médico, quien a su vez identificará el riesgo, lo registrará y entregará el reporte a la entidad vigiladora. 

Una vez identificados los riesgos y notificados, los reportes los analizan en el Comité Técnico del Programa de Salud Centro Médico del Fondo de Bienestar de la Contraloría General de la República en el cual se tratan las posibles causas y los métodos de control a utilizar. 

Cada responsable de proceso está informado de los incidentes adversos que se presentan en las diferentes áreas del Centro Médico de la CGR y será responsable junto con el personal auxiliar de divulgar y vigilar las medidas de control que se determinaron.




DESCRIPCIÓN DEL PROCEDIMIENTO

· Identificar los incidentes o riesgos de incidentes adversos ocasionados por uso de medicamentos (muerte, lesiones temporales o permanentes, defectos de calidad y errores de uso) por parte del personal del equipo de salud y personal Auxiliar del Centro Médico y el usuario y/o su familia.

· Diligenciar el formato de riesgos de incidentes adversos definido en el Centro Médico

· Enviar registro al referente del Programa de farmacovigilancia.

· Verificar que el registro esté diligenciado completamente y enviar el original oportunamente al INVIMA

· Registrar en el sistema el reporte de los incidentes adversos ocasionados por el uso de medicamentos para construir indicadores y archivar copia del registro. 

· Retroalimentar a todo el personal del centro médico, los incidentes reportados durante el periodo y los mecanismos definidos para su control. 

PROTOCOLO DE VERIFICACIÓN DE LAS ALERTAS DE FARMACOVIGILANCIA DEL INVIMA

El Programa de Salud del Grupo Centro Médico y Atención Integral en Salud del FBSCGR, 
establece que, con ocasión de la adquisición de dispositivos médicos para su servicio, realizará la verificación de las alertas de Farmacovigilancia del Programa del INVIMA – MPS, verificación que tendrá un responsable, una forma y frecuencia de realización, y que se registrará en un formato diseñado para el mismo efecto. 

Metodología de la Verificación:

1. Responsable de la verificación de las alertas: Profesional especializado Grado 21 del Grupo Centro médico y Atención Integral de Salud del FBSCGR.  
2. Se establece que la frecuencia de la verificación será anual una vez se realiza la adquisición de los insumos de acuerdo al plan de Anual de Adquisiciones del Fondo de Bienestar Social de la Contraloría General de la República.
3. Se realizará mensual para verificar actualización de las alertas expedidas por el INVIMA.

Forma de verificación: 

· Profesional especializado Grado 21 del Grupo Centro médico y Atención Integral de Salud del FBSCGR. ingresará a la página del INVIMA www.invima.gov.co y procederá a consultar las alertas de farmacovigilancia emitidas y las socializará con todos los funcionarios, vía correo electrónico.

· Una vez verificado el listado de alertas contra los insumos médicos adquiridos por el FBS, se revisará la naturaleza de la alerta emitida y la anotará en el formato de registro de verificación. 

· Si se encuentra un informe de alerta correspondiente a uno de los productos que se están adquiriendo, se informará al COMITÉ TÉCNICO DEL PROGRAMA DE SALUD CENTRO MEDICO DEL FONDO DE BIENESTAR DE LAS CONTRALORÍA GENERAL DE LA REPUBLICA sobre el hallazgo.

· De acuerdo con la naturaleza de la alerta se tomarán las medidas necesarias en el servicio o institución, incluyendo la socialización de los hallazgos.

REGISTRO DE LA VERIFICACIÓN DE LAS ALERTAS DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA


Consultar las alertas de FARMACOVIGILANCIA:

1. Ingrese a la página web del INVIMA: https://app.invima.gov.co/alertas/
2. Seleccione el enlace: Medicamentos y productos biológicos
3. Consulte los enlaces relacionados con ellas.
4. Socialice vía correo electrónico a todos los funcionarios del Centro Médico.


6. REGISTROS.

F-M-2210-31 Registro de la verificación de las alertas de farmacovigilancia y tecnovigilancia 


7. NORMATIVA.

· Resolución 3100 de 2019 “Por la cual se definen los procedimientos y condiciones de inscripción de los prestadores de servicios de salud y de habilitación de los servicios de salud y se adopta el Manual de inscripción de Prestadores y Habilitación de Servicios de Salud”.
	Elaboró - Aprobó:
	Revisó: 
	Publicación:

	Grupo Centro Médico y Atención Integral en Salud - Dirección de Desarrollo y Bienestar Social	Oficina de Planeación
	Fecha: 16 de agosto de 2024
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