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Ak FARHACOVIGILANCIAY TECNOVIGLANCIA

ASPECTOS HISTORIC:
el B
El comienzo de la farmacoviglancia se ha situado en
1848, con la historia de un joven de 15 afios ag
edad, Hannah Greneer quien tras acudir a consula
nara extpacion de 13 una de un pie, fue sometida a un
nrocedimiento bajo anestesia general con cloroformo.
Desafortunadamente murio durante la anestesia, Este
aso fue muy controvertido y preocupante entre [os
anestesiologos.

s propharmaresearch com/es/cfusion 33-stoi-de-a-famnacoviglanci
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; Porque Farmaco vigilancia(FV)?

Talidomida - 1962

» Medicamento usado en gestantes para
disminuir [as nauseas y vomitos, ocasiono
mas de 1000 RN con defectos al nacer .
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=11 Tolidomida. (Adaptada de Syostrom y Nilson)
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FARMACOVIGILANCIA

0 A Modicamontos
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CONCEPTO DE FARMACOVIGILANCIA

Ciencia y actividades relacionadas con la
deteccion,  valoracion,  entendimiento
prevencion de efectos adversos o de cualquier
otro  problema relacionado  con  los

medicamentos. (OMS, 2002)



Fvento Adverso

Una lesion relacionada
con 1a asistencia sanitaria
mas - que con 25
compliciciones  de 1
enfermedad del paciente
Incluye  todos los
ancctos de la atencion
fales como diagndstico y
tratamiento asf como los
5temas y equipamientos
utilizados.
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SINDROME DE STEVENS-JOHNSON




50”&&
S
Q.
o
—r
(D
Q)
Loy
o

Diclofenaco

Bactrim'

fuhanetian!
13 " b(l

040 mg

Hom
Ypmutn

)é}a)béj '




| Vollarén‘f QR ) novartis

nr e .-
Diclofenaco sows

<
S
5y
~
o
3‘ ‘
%)
m ]

7oma B il

. MOTRIN® l

. 400mg  IBUPROFEN

TABLETAS RECUBIERTAS

VIA DE ADMINISTRACION ORAL
CONTENIDO NETO:  Tabletas Recubiertas
CPE100233352

Naproxeno /-G" &
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12 Tabletten

(onterdar |

Causas del desastre.

st ; Logo de la mutinacional
& § 0go de la multinas
Falta de preyencnén. : 20 ha cuipable ddk
-Poca evolucion de los medios desastre.

de comunicacion.
-Motivos econdémicos.
-Auto-medicacion.
-Talidomida vendida bajo
diferentes nombres.
-Contexto histérico.

Dr. Lenz.

GRUNENTHAL
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{ INToRmo
'Nun;,, Sabremos cysm.
Rimos Wios'dola Tagompe ™™ 0 <El doctor LORZ
E P realiz6 el estudio que
. ayudo a difundir los
efectos negativos de
Noticlas en los medios de la Talidomida.

comunicacion de la época.



REPORTE VOLUNTARIO'Y FORAM

o Es determinante la participacion
solidaria de todos los involucrados en el
campo de medicamentos:

Asociaciones de pacientes.
Sociedades cientificas.
Profesionales de [a salud.

Instituciones prestadoras de servicios de
salud.

Empresas promotoras de salud.
Industria farmaceutica.
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INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL |

VIGILANCIA

FORMATO REPORTE DE SOSPECHA DE EVENTOS ADVERSOS A
MEDICAMENTOS - FOREAM

Cédigo: IVC-VIG-FM026 Version: 01 Fecha de Emision: 05/04/2016 Pagina 1 de 2
1. INFORMACION DEL REPORTANTE
Fecha de notificacién i el e i Nombre de la Institucién donde ocurrié el evento Cédigo PNF

Departamento - Municipio

AMA\AI MM I

Nombre del Reportante primario

Profesion del reportante primario

Correo electrénico institucional del
reportante primario

2

NFORMACION DEL PACIENTE

gl £ E Dl pachine el Documento de identificacion del paciente | Iniciales Sexo Peso Talla
Fecha de nacimiento momento del EA del
Helpacients Edag |ARosMeses/| ool 1 [ re | NUIP | ©%% | otro | it | paciente [ M | F [ sn| (kg) (cm)
dias Lab
AAAA ] MM
Diagnéstico principal y otros diagndsticos:
3. INFORMACION DE LOS MEDICAMENTOS
Registre todos los medicamentos utilizados y marque con una “S" el (los) sospechoso(s), con una “C” el (los) concomitantes y con una “I" las
interacciones.
SIC/ Med_icarnento ;. indicacis Dosi Unidad de Via de Frecuencia de | Fechade| Fechade
I {ochaminacion Gomun . dicagion 915 | medida | administracién | administracién | inicio | finalizacién
Internacional o Nombre genérico)
Informacién comercial del medicamento sospechoso
Titular del Registro sanitario Nombre Comercial Registro sanitario Lote

4. INFORMACION DEL EVENTO ADVERSO

Fecha de Inicio del
Evento Adverso

|

Evento adverso:

Descripcién y analisis del Evento Adverso:

Desenlace del evento (Marcar con una X)
o Recuperado / Resuelto sin secuelas

o Recuperado / Resuelto con secuelas

o Recuperando / Resolviendo

o No recuperado / No resuelto

o Fatal

o Desconocido $

Seriedad (Marcar con X)

o Produjo o prolongé hospitalizacion

o Anomalia congénita

o Amenaza de vida

o Muerte (Fecha: )

o Produjo discapacidad o incapacidad permanente /
condicién médica importante

Si | No | No sabe

¢ El evento se present6 después de administrar el medicamento?

¢ Existen otros factores que puedan explicar el evento (medicamento, patologias, etc.)?

¢ El evento desaparecio al disminuir o suspender el medicamento sospechoso?

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

¢ Se puede ampliar la informacion del paciente relacionando con el evento?

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA

WWW.invima.gov.co/procesos




TECNOVIGILANCIA.



;Qué es tecnoviglancia?

+Conjunto de actividades
encaminadas a la prevencion,
deteccion,  investigacion y difusion
de informacion sobre incidentes
adversos con dispositivos medicos
durante su uso, que pueda generar
algun dafio al usuario, operario 0 |

medio ambiente que lo rodea

(OPS/OMS)




DISPOSITIVO MEDICO

Institvto Deparfamental de Salvd Naririo

























® ® 0o e . X Para uso Exclusivo del INVIMA
Reporte VOLUNTARIOde Eventoolncidente Adversoasociadoal No®
I ' I I l . usode un DispositivoMédico (FOREIU002), por parte de Usuarios

st Naconal do Viglancia o Medcammess v Aivmanic (Pacientes, cuidadores consumidoresociudadanosengeneral)

PROGRAMA NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA

A. INFORMACION DEL'USU
1.Nombres y Apellidos

2. Género O Femenino O Masculino 3. Edad

4.Direccion de contacto

5.Teléfono de contacto

6.Ciudad 7.Departamento

8.Correo electronico

B. INFORMACION DEL DISPOSITIVO MEDICO .

1. Nombre genérico del dispositivo médico

2. Nombre comercial del dispositivo médico

l

3. Registro sanitario 0 permiso de comercializacion

4. Lote l ‘ 5. Referencia
6. Nombre o razon social del fabricante

7. Nombre o razén social del Importador y/o distribuidor

C. DESCRIPCION DEL EVENTO O INCIDENTE ADVERSO
1

. Fecha del evento/incidente adverso 2. Fecha de notificacion al INVIMA

da/mm/aaaa dd/mmy/aaaa

[JAntes del uso del DM!
3. Deteccion del evento/incidente adverso

[:]Durante el uso del DM

[Joespués del uso del DM
|

4. Descripcion del evento o incidente adverso

Firma
Usuario/reportante

Lainformacion contenidaeneste reporte esinformacion epidemiologica, por lotantotiene caracter confidencialy se utilizara Unicamente con finessanitarios. EL Ministeriode la
Proteccion Social y el INVIMA son las unicas instituciones competentes para su divulgacion. (Ley 9 de 1979).' DM: Dispositivo médico. Enviar via email a
tecnovigilancia@invima.gov.co oa la direccion del INVIMA Carrera 10 64 - 28 Teléfono 2948700 ext. 3880 Bogota D.C. — Colombia






