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TEMAS A TRATAR

GOBERNACION DEL HUILA

EL SERVICIO FARMACEUTICO Y SUS PROCESOS.

SISTEMA DE DISTRIBUCION EN DOSIS UNITARIA
(SDMDU).

. TAM: UN RETO PARA EL ALMACENAMIENTO
ADECUADO.

¢PARA QUE FARMACOVIGILANCIA?: EMT, FT, LASA.

MODELOS DE ANALISIS DE EVENTOS ADVERSOS Y SU
IMPORTANCIA EN LA CULTURA ORGANIZACIONAL.
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«%{al Ty EL SERVICIO FARMACEUTICO

GOBERNACION DEL HUILA

ESPECIALES
GENERALES

USO ADECUADO MX'Y DM

AJUSTE Y ADECUACION DE DOSIS
REEMPAQUE Y REENVASE
PREPARACION MAGISTRALES

FARMACOVIGILANCIA

EDUCACION AL PTE Y COMUNIDAD
FARMACQEPIDEMIOLQGIA

—— T e W O w—  e——

RADIO FARMACQOS
DEIMIANDA'NO'ATENDIDA
SELECCION ADQUISICION, RECEPCION
Y ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION
Y DISPENSACION DE MX Y DM.

~ .

SEGURIDAD DEL PACIENTE

RESULTADOS EN
SALUD

DISPOSICION FINAL
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DOTACION INFRAESTRUCTURA
» EQUIPOS DE MEDICION - TECHOS PAREDES Y PISOS
(CALIBRADOS) DE FACIL LIMPIEZA Y
e ELEMENTOS DE SANITIZACION.
ALMACENAMIENTO « ANAQUELES QUE PERMITAN
ADECUADOS. UN ADECUADO MANEJO Y

* REFRIGERADORESY REDUZCAN RIESGOS.

CADENA DE FRIO.
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 Nivel (anatdomico):
Organo o sistema en el
cual actua el farmaco.
Existen 14 grupos en
total

BUSCA EVITAR
CONFUSIONES

Z z - - I 60 OO ® >

)

CLASIFICACION ATC

SISTEMA DIGESTIVO Y METABOLISMO

SANGRE Y ORGANOS HEMATOPOYETICOS

SISTEMA CARDIOVASCULAR

MEDICAMENTOS DERMATOLOGICOS

APARATO GENITOURINARIO Y HORMONAS SEXUALES

PREPARADOS HORMONALES SISTEMICOS, EXCL. HORMONAS

SEXUALES

ANTIINFECCIOSOS EN GENERAL PARA USO SISTEMICO

AGENTES ANTINEOPLASICOS E IMUNOMODULADORES

SISTEMA MUSCULOESQUELETICO
SISTEMA NERVIOSO

PRODUCTOS ANTIPARASITARIOS, INSECTICIDAS Y REPELENTES

SISTEMA RESPIRATORIO

ORGANOS DE LOS SENTIDOS
VARIOS
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https://es.wikipedia.org/wiki/Anexo:C%C3%B3digo_ATC_A
https://es.wikipedia.org/wiki/Anexo:C%C3%B3digo_ATC_B
https://es.wikipedia.org/wiki/Anexo:C%C3%B3digo_ATC_C
https://es.wikipedia.org/wiki/Anexo:C%C3%B3digo_ATC_D
https://es.wikipedia.org/wiki/Anexo:C%C3%B3digo_ATC_G
https://es.wikipedia.org/wiki/Anexo:C%C3%B3digo_ATC_H
https://es.wikipedia.org/wiki/Anexo:C%C3%B3digo_ATC_J
https://es.wikipedia.org/wiki/Anexo:C%C3%B3digo_ATC_L
https://es.wikipedia.org/wiki/Anexo:C%C3%B3digo_ATC_M
https://es.wikipedia.org/wiki/Anexo:C%C3%B3digo_ATC_N
https://es.wikipedia.org/wiki/Anexo:C%C3%B3digo_ATC_P
https://es.wikipedia.org/wiki/Anexo:C%C3%B3digo_ATC_R
https://es.wikipedia.org/wiki/Anexo:C%C3%B3digo_ATC_S
https://es.wikipedia.org/wiki/Anexo:C%C3%B3digo_ATC_V

TAM:-EL RETO DEL ADECUADO
ALMACENAMIENTO

1. ALMACENAMIENTO ACORDE A'LAS-ESPECIFICACIONES DEL
FABRICANTE: (<30°C,;HR<65%):

2. GARANTIZAR USO ADECUADO.\

3.7/ PROCEDIMIENTO ESCRITO PARA'EL"USO AD‘ECUADO DE LOS
MEDICAMENTOS.
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¢ QUE ES LA FARMACOVIGILANCIA?

“Farmacovigilancia es la ciencia y actividades relacionadas
con la deteccidon, 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 e
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GOBERNACION DEL HUILA

e Decreto 677 de 1995:

— Por el cual se reglamenta el Régimen de Vigilancia
Sanitaria de Medicamentos, Cosméticos,
Preparaciones Farmacéuticas a base de Recursos
Naturales, Productos de Aseo, Higiene y Limpieza vy
otros productos de uso domeéstico y se dictan otras
disposiciones sobre la materia.

e Resolucion 2004009455 de 2004

— “Por la cual se establece el reglamento relativo al
contenido y periodicidad de los reportes, de que
trata el articulo 146 del decreto 677 de 1995”

e e
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GOBERNACION DEL HUILA

Decreto 2200 de 2005

— (Capitulo Ill Articulo 15 numeral 1y 2) Participacion en
programas relacionados con los medicamentos.

Resolucion 1403 de 2007

— (Capitulo Il Articulo 5 numeral 7) Contenido del
sistema institucional de informacion sobre
medicamentos y dispositivos médicos, programa
institucional de Farmacovigilancia.

e e
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GOBERNACION DEL HUILA

Resolucion 2003 de 2014

— En la habilitacion se establece el seguimiento de
los eventos adversos.

Decreto780 de 2016

— Dentro de los procesos especiales del servicio
farmacéutico y la participacion y creacion de
programas relacionados con los medicamentos
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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.

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.

e e
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GOBERNACION DEL HUILA

Elementos de la red.

—La red nacional funcionara en dos diferentes
niveles: institucional e individual.

— Nodos de la red.

— Segun el grado de desarrollo de los programas se
estableceran nodos regionales.




#80%cou] ALERTAS SANITARTAS

PNYEA

* Es toda sospecha de una situacién de riesgo
potencial para la salud de la poblacién y/o de
trascendencia social, frente a la cual se hace
necesario el desarrollo de acciones de Salud
publica urgentes y eficaces.

* 2018CS002361 e 2018CS5007143
* 2018CS003578 e 2018CS009012
* 2018CS006017 e 2018CS009987

e e
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Siga las recomendaciones en el uso de los
medicamentos objeto de alerta sanitaria.

Participe del programa nacional de
farmacovigilancia reportando los eventos
adversos.

Realice las actividades de Inspeccion,
Vigilancia y Control en los establecimientos de
su competencia.

Replique o difunda la Alerta.

e e
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 “LOOK-ALIKE, SOUND-ALIKE”
PISI “Parecen iguales — suenan iguales”

—Son aquellos generadores de errores de
medicacion por su similitud visual, fonética u
ortografica.
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Medicamento 1
Acido Folico
Alopurinol
cefOTAXima
eFEDrina
eFEDrina

Medicamento 1

SGN-C048-F23

Medicamentos 2

Acido Folinico
Haloperidol
cefuroxima
EPINEFrina

etilefrina

Medicamento 2

cefAZOLina

levosimendan

. loRadina  loVAStina |

cefotaxima

levetiracetam
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* Son aquellos medicamentos que tienen un
riesgo muy elevado de causar danos graves o
incluso mortales cuando se comete un error
en el curso de su utilizacion.




Tabla 1. Relacion de medicamentos de alto riesgo para hospitales
del Institute for Safe Medication Practices 1996. (26)

Grupos terapéuticos

SGN-C048-F23

= Agentes de contraste [V = Medicamentos para sedacion
GOBERNACIONDELHUILA | § Agentes inotrépicos IV moderada IV (ej.: Midazolam)
(ej.: Digoxina, milrinona) s Medicamentos orales para

= Agonistas adrenérgicos |V sedacion moderada en ninos
(ej.: Adrenalina, dopamina, (ej.: Hidrato de cloral,
L-noradrenalina) midazolam)

m Anestésicos generales inhalados e IV (gj.: = Medicamentos que tienen
Ketamina, propofol) presentacion convencional y en

= Antagonistas adrenérgicos IV liposomas (ej.: Anfotericina B)

(ej.: Esmolol, labetalol, propranolol) » Medicamentos para via epidural
= Antiagregantes plaquetarios IV o intratecal
(ej.: Abciximab, eptifibatida, Tirofiban) s Opiaceos |V, transdérmicos
= Antiarritmicos IV (e]. amiodarona, y orales (todas las
lidocaina) presentaciones)
= Anticoagulantes orales = Soluciones cardiopléjicas
(ej.: Acenocumarol) = Soluciones de glucosa
= Antidiabéticos orales hipertonica (=20%)
(ej.: Glibenciamida) = Soluciones para dialisis
= Bloqueantes neuromusculares (peritoneal y hemodialisis)
(ej.: Suxametonio, rocuronio, vecuronio) = Soluciones para nutricion

Citostaticos, parenterales y orales
Heparina y otros antitrombéticos
(ej.: Antitrombina lll, enoxaparina,

parenteral total
Tromboliticos (ej.: Alteplasa,
estreptoquinasa, tenecteplasa)

heparina sédica, fondaparinux, lepirudina)

Medicamentos especificos

m Agua estéril para inyeccion, inhalacion e = Insulina IV y subcutanea
irrigacion en envases de volumen 2100 ml = Metotrexato oral (uso no

(excluyendo botellas) oncologico)

= Cloruro potasico, IV = Nitroprusiato sodico IV
(solucion concentrada) = Oxitocina IV

= Cloruro Sédico hipertonico (=0,9%) = Prometazina IV

= Epoprostenol IV = Sulfato de Magnesio IV

Fosfato Potasico IV

Tomado de Instituto para el Uso Seguro de los Medicamentos - ISMP. Lista de medicamentos

de alto rieaan .



SGN-C048-F23

zi 5 #EBUCACON| ESTRECHO MARGEN
o TERAPEUTICO
* Son aquellos farmacos que, producto de
pequenas variaciones de los niveles
plasmaticos pueden provocar serias fallas
terapéuticas (concentraciones sub-
terapéuticas) o bien reacciones adversas
serias (concentraciones supra-terapéuticas).
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Grupo farmacoldégico

Principio activo

Anticonvulsivante

Acido valprdico

Valproato de
magnesio

Fenitoina Sodica

Fenitoina Base

Oxcarbazepina

Antimaniaco

Litio carbonato

Inmunosupresores

Ciclosporina

Ciclosporina A

Inotrdépicos

Digoxina

B-metil
digoxina

Anticoagulante

Warfarina sodica

Broncodilatadores

Teofilina

Antineoplasico

Metotrexato

e e
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Concentracion Minima Toxica

Rango
terapéutico

Concentracion Minima Efectiva

Concentracion
plasmatica

Periodo de latencia Tiempo

PEERRESTT ST R
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A\ ! ENTONCES ...iPOR QUE DEBEMOS
ORI HACER FARMACOVIGILANCIA?

ACCIONES
INSEGURAS

INCIDENDE
ADVERSO

ERROR DE
MEDICACION

EVENTO
ADVERSO

(DANO)

FACTORES
EXTERNOS

IDIOSIN-
CRACIA
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“TODO ES VENENO, NADA ES VENENO.
TODO DEPENDE DE LA DOSIS”.

GOBERNACION DEL HUILA

EFECTO TERAPEUTICO Y PARACELSO
CURVA GAUSSIANA

16% del area 16% del drea

ol

CASO

|  VINCRISTINA'Y
Sk 0 95.5% éiel area 2ek detares PROTOCOLO DE
4 =% ERAHSS VETOTREXATO
~ [ 5 ¢éPOR QUE? ] [ T }
' ISHIKAWA

0.15% del &rea

i ) 0.15% del area
99.7% del area
I

g FARMACOVIGILANCIA
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MODELO ORGANIZACIONAL DE CAUSALIDAD
DE ERRORES Y EVENTOS ADVERSOS

DECISIONES
GERENCIALES

Y

PROCESOS
ORGANIZA-
CIONALES

PACIENTE
TAREA Y TECNOLOGIA

INDIVIDUO

EQUIPO

AMBIENTE

ACCIONES
OMISIONES

VIOLACIONES
CONCIENTES

FALLAS
LATENTES

CONDICIONES QUE
PREDISPONEN
A EJECUTAR
ACCIONESINSEGURAS

FALLAS
ACTIVAS
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MODELO DE ANALISIS “REBANADAS DE
QUESO SUIZO”

Dante Orlandella y James T. Reason

Fallas humanas y del sistema ,,,23332,%0
faltade s (BN
Comunicacion supervision @ Peligros
deficiente W S v g
Formacion K d G @ g9
insuficiente 8- o2
= [++]
@ : g
¥

‘é’ E \
2 \

Defensas del sistema

Dafos

|
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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

Elcamino . i SGN-C048-F23
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© Cémo reportar eventos adversos a3 medicamentos

@ Reporte en Linea

¢Como usar la plataforma?

. TODOSPORUN PROGRAMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANC
FORMATO DE REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS ASOCIADOS AL USO DE MEDICAMENTOS

inv/ir Mma

L 2 e

PaZ 1GIONS EORTATSN

oD

Bs ido al Sist de Vigdancis Senitaris de! Jasts Nacional de Vigilancia de Medi y Ali tos =~ INVIMA, a traves de
esta opcibn ustad podri realizar el reporte en linea de eventos adversos asociados al uso de madicamentos.

o Recbird un comeo electrdnico confirmandoe &l procese v 1a informacién sobre al reporte realizado.

-' |
I:

Radlstiarss do su clave

INSTRUCCIONES PARA ACCEDER A FARMACOVIGILANCIA Por favor digite sus credenciales
Ingrese =u usuano y dave, =i ys ests regi io en !a !led " ! de Farr il
Si no esth registrade, haces click en “Registrarss” y d ol formulario de inscripeidn a la Red Nacicns! de F. igilancia.

Selacdons dal mand I opcién reguarida.
Sefior{a) Uzuario{a): Tenga en cuenta que este aplicativo funciona en los siguientes exploradores: Internet Explorer (version 11 o
superiores) y Google Chrome. Por favor reportar cuslguier inquietud al corren slectrdnico invimafy@invima.gov.co.

P

Todos los derechos reservados © INVIMA, 1 | de | de v Alimentoz.

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

© Tutoriales

Y e
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GOBERNACION DEL HUILA

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 e



https://www.invima.gov.co/images/stories/formatotramite/IVC-VIG-GU009.pdf
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* HACER LA AUTOEVALUACION DE LA
IMPLEMENTACION DEL PROGRAMA DE FV,
USANDO EL INSTRUMENTO ANTERIOR.
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o7 VENTA DE MCE
MONOPOLIO DEL ESTADO

RECETARIOS MEDICAMENTOS

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

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

EL REPRESENTANTE LEGAL Y EL
DT. (PUEDE INCLUIR LA
AUTORIZACION DE ENTREGA).

GOBERNACION DEL HUILA

COPIA DE LA TARJETA PROFESIONAL
DEL MEDICO RESPONSABLE.

CONSIGNACION ORIGINAL * CONSIGNACION ORIGINAL.

REPORTE DE PERDIDA Y DENUNCIA ~ © PISPOSICION FINAL
POLICIA.

PRIMERAS DOS SEMANAS DE CADA MES
‘——
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* Los servicios farmacéuticos de las instituciones de
segundo y tercer nivel de complejidad deberan
implementar el Sistema de Distribucion de
Medicamentos en Dosis Unitaria, de acuerdo con
las condiciones, criterios y procedimientos
establecidos en la normatividad vigente y Ios qgue
se establezcan en el mode[™rrER

servicio farmaceéutico.

e Decreto 2200 CAPITULO V Articulo 18 De la d
medicamentos
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GOBERNACION DEL HUILA

* E| Sistema de Distribucion de Medicamentos en
Dosis Unitaria es de obligatorio cumplimiento
para las instituciones prestadoras de servicios de
salud de mediana y alta complejidad, sea cual
fuere su naturaleza. En los demas aspectos, se
someteran a lo establecido en el inciso 22 del
articulo 18 del Decreto 2200 de 2005 o la norma

gue lo modifique, adicione o sustituya.

* Resolucién 1403 de 2007 Capitulo Il ARTICULO 13.- IMPLEMENTACION
OBLIGATORIA DEL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN
DOSIS UNITARIA.

e e
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FUENTES DE INFORMACION

« PAGINA WEB INVIMA

« PAGINA MINSALUD

* FOREAM Y GUIA CAUSALIDAD PNE

* CERTIFICACION DEL “
NODO TERRITORIAL PROGRAMA NACIONAL

DE FARMACOV'GlLANClA DE FARMACOVIGILANCIA

Invirna



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#cómo-reportar-eventos-adversos-a-medicamentos
https://www.invima.gov.co/farmacovigilancia-invima/191-farmacovigilancia/farmacovigilancia/3608-reporte-de-eventos-adversos-a-medicamentos.html#reporte-en-línea
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GOBERNACION DEL HUILA

MUCHAS GRACIAS POR SU ATENCION

farmacovigilancia@huila.gov.co
diana.valbuena@huila.gov.co

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

PSS REETETT ReE
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