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TEMAS A TRATAR

1. EL SERVICIO FARMACEUTICO Y SUS
PROCESOS.

2. ¢PARA QUE FARMACOVIGILANCIA?

3. MODELOS DE ANALISIS DE EVENTOS
ADVERSOS Y SU IMPORTANCIA EN LA
CULTURA ORGANIZACIONAL.




- o
Elcamino . ﬂ SGN-C048-F23

Qe EDUCACON )
ows  GEEE E| SERVICIO FARMACEUTICO

e Complejidad m————) Tellznie

 Dotacion e Infraestructura

Humano

* Clasificacion de Procesos mmms) pea 1711 ESPECIALES

USO ADECUADO MX'Y DM

AJUSTE Y ADECUACION DE DOSIS

REEMPAQUE Y REENVASE
PREPARACION MAGISTRALES

FARMACOVIGILANCIA

EDUCACION AL PTE Y COMUNIDAD -
FARMACOEPIDEMIOLOGIA

Sistema de Gestion
de la Calidad del SF

“...DESARROLLAR, IMPLEMENTAR
MANTENER, REVISAR Y PERFECCIONAR
UN SGC INSTITUCIONAL, de conformidad...”

DISPOSICION FINAL

Y ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION SEGURIDAD DEL PACIENTE
Y DISPENSACION DE MX Y DM.
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¢ QUE ES LA FARMACOVIGILANCIA?

“Farmacovigilancia es la ciencia y actividades relacionadas
con la deteccion, evaluacion, entendimiento y
prevencion de los eventos adversos o cualquier
otro problema relacionado con medicamentos.

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, usos inapropiados, fallos
terapéuticos y complicaciones no detectadas durante la
etapa de investigacion de los medicamentos.”

e o
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¢ POR QUE DEBEMOS HACER FV?
RIESGO VS BENEFICIO

SEGURIDAD. Es la caracteristica de un
medicamento segun la cual puede
usarse sin mayores posibilidades de
causar efectos toxicos injustificables. La
seguridad de un medicamento es una
caracteristica relativa.

INOCUIDAD. Es la ausencia de toxicidad
o) reacciones adversas de un
medicamento.

CONTRAINDICACIONES. Situacion
clinica o régimen terapéutico en el cual
la administracion de un medicamento
debe ser evitada.

e o

EFICACIA. Aptitud de un
medicamento para producir los
efectos propuestos, determinada
por métodos cientificos.

ESTABILIDAD. Aptitud de un principio
activo o de un medicamento, de
mantener en el tiempo sus
propiedades originales dentro de las
especificaciones establecidas, en
relacion a su identidad,
concentracion o potencia, calidad,
pureza y apariencia fisica.
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ENTONCES ...¢POR QUE DEBEMOS
HACER FARMACOVIGILANCIA?

ACCIONES
INSEGURAS

INCIDENDE ERROR DE
ADVERSO MEDICACION

EVENTO
ADVERSO

(DANO)

FACTORES IDIOSIN-
EXTERNOS CRACIA
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EFECTO TERAPEUTICO Y PARACELSO
CURVA GAUSSIANA ' «

16% del area 16% del area

CASO
VINCRISTINA'Y

PROTOCOLO DE
{ LONDRES METOTREXATO

2.25% del &rea 2.25% del area

L—20—><——20’~—l

[ 5’ éPOR QUE? ] [ DIAGDR:MA }

ISHIKAWA

0.15% del &rea 0.15% del area

FARMACOVIGILANCIA
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PROTOCOLO DE LONDRES

MODELO ORGANIZACIONAL DE CAUSALIDAD
DE ERRORES Y EVENTOS ADVERSOS

DECISIONES
GERENCIALES

Y

PROCESOS
ORGANIZA-
CIONALES

ORGAN:,ZAC'ON FACTORES ACCIONES BSS'BEENRSA:SY
TN CONTRIBUTIVOS INSEGURAS

PACIENTE
TAREA Y TECNOLOGIA

EQUIPO

AMBIENTE

acciones |G
OMISIONES [JibN
VIOLACIONES [
CONCIENTES [

FALLAS
LATENTES

CONDICIONES QUE
PREDISPONEN
A EJECUTAR
ACCIONESINSEGURAS

FALLAS
ACTIVAS
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MODELO DE ANALISIS “REBANADAS
REQUESO SUIZO”

Dante Orlandella y James T. Reason

Fallas humanas y del sistema .nﬁé’é’{f’,ﬁ,%o

Faltade s (BN
Comunicacion —  supervision @

deficiente P
Fo«maaén K @ d \Y( 5§
insuficiente k=) 2
. 1.
°

o

Formacién
nformacién
é

w‘k\

Defensas del sistema

Dafos
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« PAGINA WEB INVIMA

» PAGINA MINSALUD

e FOREAM Y GUIA CAUSALIDAD

« CERTIFICACION DEL h
NODO TERRITORIAL PROGRAMA NACIONAL

DE FARMACOV|G||_ANC|A DE FARMACOVIGILANCIA



https://www.invima.gov.co/
http://www.medicamentosaunclic.gov.co/inicio1.aspx
https://www.invima.gov.co/farmacovigilancia-invima/191-farmacovigilancia/farmacovigilancia/3608-reporte-de-eventos-adversos-a-medicamentos.html
https://www.invima.gov.co/farmacovigilancia-invima/191-farmacovigilancia/farmacovigilancia/3608-reporte-de-eventos-adversos-a-medicamentos.html
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Tecnovigilanda

Reactivovigilancia

Salas Especializadas

Convenios y Cooperacion

Red Nacional de Laboratorios

Vacunas

Investigacion Clinica

Contratacion y Presupuesto

Intranet

Invima Cloud

Bioequivalencia

Cooperacion y Relacionamiento
Internacional
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© Cémo reportar eventos adversos 2 medicamentos

@ Reporte en Linea

;Como usar la plataforma?

LU

INViMmao

L eTT e e e Ve i A owes

- TODOSPORUN PROGRAMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA
FORMATO DE REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS ASOCIADOS AL USO DE MEDICAMENTOS

B 41 TOUOAD IOutardw

B ido al Sist de Vigilancis Sanitaria del i Nacional de Vigilancia de Medi tos y Ali tos = INVIMA, » traves de
esta opcidn usted podri realizar el reporte on linea de eventos adversos asociados al uso de madicamentos.

s Recibird un comeo electrénice confirmande sl proceso y 1a informacién scbre al reporte realizado.

-| ]

Restablecer
R Qlyide zu clave

INSTRUCCIONES PARA ACCEDER A FARMACOVIGILANCIA Por favor (hgne sus credenciales
Ingrese su usuano y dave, =i ya ests registrado en | Red Neconal de Farmacovigilancia

Si mo esta registrade, haces click en “Registrarss” y diligenciar ol formulario de inscripeidn  la Red Nacionsl de F. igil
Selacdone del mend |3 opcidn reguerids.

Sefor{a) Uzuario{a)s Tenga en cuenta que este aplicativo funciona en loz siguientes exploradoresi Internet Explorer (version 11 o
supericres) y Google Chrome. Por Faver reportar cuslquiss inquistud al corren slectrnico invimafv@invime.gov.co.

Todos los derechos reservados € INVIMA, Inztituto Nacional de Vigilancia de Medicamentoz y Alimentos.

click en el siguiente enlace para comenzar a diligenciar su reporte: Reporte en Linea

© Tutoriales

. .
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Guia de Verificacion de la
Implementacion del Programa de
Farmacovigilancia Institucional

 RUTA: INVIMA.GQV.CO/FARMACOVIGILANCIA/GUfAS FORMATOS Y
CIRCULARES/GUIAS/GUIA PARA LOS USUARIOS SOBRE
LINEAMIENTOS EN VISITAS DE SEGUIMIENTO A LOS PROGRAMAS
DE FARMACOVIGILANCIA PARA ESTABLECIMIENTOS
PERTENECIENTES A LA RED NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

e o


https://www.invima.gov.co/images/stories/formatotramite/IVC-VIG-GU009.pdf
https://www.invima.gov.co/images/stories/formatotramite/IVC-VIG-GU009.pdf
https://www.invima.gov.co/images/stories/formatotramite/IVC-VIG-GU009.pdf
https://www.invima.gov.co/images/stories/formatotramite/IVC-VIG-GU009.pdf
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e HACER LA AUTOEVALUACION DE LA
IMPLEMENTACION DEL PROGRAMA DE FV,
USANDO EL INSTRUMENTO ANTERIOR.
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MONOPOLIO DEL ESTADO

RECETARIOS MEDICAMENTOS

SOLICITUD FIRMADA POR EL . COTIZACION
REPRESENTANTE LEGAL Y EL MD.

RESPONSABLE (PUEDE INCLLUIR LA~ >OLICITUD ~ DE - COMPRA -~ DE
AUTORIZACION DE ENTREGA). MEDICAMENTOS FIRMADA POR

EL REPRESENTANTE LEGAL Y EL
DT. (PUEDE INCLLUIR LA

COPIA DE LA TARJETA PROFESIONAL AUTORIZACION DE ENTREGA).

DEL MEDICO RESPONSABLE.

CONSIGNACION ORIGINAL *  CONSIGNACION ORIGINAL.

REPORTE DE PERDIDA Y DENUNCIA ~ © PISPOSICIONFINAL
POLICIA.

PRIMERAS DOS SEMANAS DE CADA MES
e o
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MUCHAS GRACIAS POR SU ATENCION

frehuila.salud@huila.gov.co
diana.valbuena@huila.gov.co

PREGUNTAS, DUDAS, INQUIETUDES....
AMENAZAS...
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