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TEMAS A TRATAR

GOBERNACION DEL HUILA

1. CONCEPTOS IMPORTANTES Y
GENERALIDADES.

2. PILARES DEL PROGRAMA DE
FARMACOVIGILANCIA EN EL HUILA,
POLITICA FARMACEUTICA NACIONAL Y GUIA
DE VERIFICACION DE PROGRAMAS
INSTITUCIONALES.

3. GESTION DEL CONOCIMIENTO.
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GOBERNACION DEL HUILA

CONCEPTOS IMPORTANTES

* MEDICAMENTO. Es aquél preparado farmacéutico obtenido a
partir de principios activos, con o sin sustancias auxiliares,
presentado bajo forma farmacéutica que se utiliza para la
prevencion, alivio, diagndstico, tratamiento, curacion o
rehabilitacion de la enfermedad. Los envases, rotulos,
etiquetas y empaques hacen parte integral del
medicamento, por cuanto éstos garantizan su calidad,
estabilidad y uso adecuado.
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CONCEPTOS RELACIONADOS

* Indicaciones. Estados patologicos o padecimientos a los
cuales se aplica un medicamento. *(MCE, venta bajo
prescripcion médica).

* Interacciones. Influencia que tiene un medicamento,
alimento u otra sustancia sobre el comportamiento o la
eficacia de otro medicamento.

* Advertencia. Llamado de atencion, generalmente incluido
en la rotulacion, sobre algun riesgo particular asociado al
consumo de los productos objeto del presente Decreto (677
DE 1995).
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CONCEPTOS RELACIONADOS
« BUENAS PRACTICAS DE * Inocuidad. Es la ausencia de
MANUFACTURA. Son las toxicidad o reacciones adversas
normas, procesos y de un medicamento.
procedimientos de caracter  « F4rmaco. Es el principio activo
técnico que aseguran la de un producto farmacéutico.

calidad de los medicamentos,
los cosméticos y las
preparaciones farmacéuticas a
base de recursos naturales

Farmacocinética. Estudio de |la
cinética de los procesos de
absorcion, distribucion,
biotransformacion y excrecion
de los medicamentos y sus
metabolitos.
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ACCESO CALIDAD

ADECUADO
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e FUNDAMENTO MISIONAL
DEL SERVICIO FARMACEUTICO
(OBJETIVOS):

1. Promover y propiciar estilos de vida saludables.

e ——

2. Prevenir factores de riesgo derivados del uso inadecuado de
edicamentos y dispositivos médicos y promover su uso adecuado
~Stuministrar los medicamentos y dispositivos médicos e informar a
pacientes sobre su uso adecuado.

recer atencion farmacéutica a los pacientes y realizar con el equip >

de salud todas las intervenciones relacionadas con los medicamentos y

itivos médicos necesarias para el cumplimiento de su finali
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PILARES PROGRAMA DE

SGN-C048-F23

FARMACOVIGILANCIA

* SEGURIDAD DEL
PACIENTE

e COMITES DE
FARMACIA Y
TERAPEUTICA

» COMITE INFECCIONES

e PROMOCION
CONSTANTE DEL USO
ADECUADO

* OTROS

e EDUCACION
PERMANENTE

* INCENTIVOS Y
VINCULACION
ADMINISTRATIVA

* INCENTIVOS
NACIONALES

“—

CULTURA DEL REPORTE

7

GESTION DEL CONOCIMIENTO

¢ INVESTIGACION
CLINICA

e FARMACOEPIDE-
MIOLOGIA

e FARMACOECONOMIA
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GOBERNACION DEL HUILA

...Nada se consigue si la poblacion mas pobre,
gue suele ser |la mas enferma no tiene acceso a
los medicamentos cuando los necesita. Pero si

se garantiza acceso y los medicamentos no
cumplen los requisitos de calidad, el resultado
es decepcionante.
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GOBERNACION DEL HUILA

.Y si se aseguran las dos condiciones anteriores
pero el uso es inadecuado asistimos a un
despilfarro, una dependencia de la
«medicalizaciéon» y su correlato farmaceéutico, la
«medicamentalizacion» y una proliferacion de
efectos indeseados de los medicamentos...

Conpes 155, Politica Farmacéutica Nacional, Agosto 2012.
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USO ADECUADO Y EL CONOCIMIENTO DEL

MEDICAMENTO
Para dar un uso adecuado a los medicamentos,

debemos conocerlos, saber que siempre podran
ser una fuente de beneficio pero también de
riesgo para la salud.

Para ello, podemos consultar por ejemplo:
www.medicamentosaunclic.gov.co, pagina
Minsalud, Cartillas y publicaciones INVIMA entre
otros.
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COMPETENCIA DEL ENTE TERRITORIAL.

« ARTICULO 3. De la competencia de las entidades territoriales.
Corresponde al Ministerio de Salud establecer las politicas en
materia sanitaria de los productos de que trata el presente Decreto,
al Instituto de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, la
ejecucion de las politicas de vigilancia sanitaria y control de calidad
y a las entidades territoriales a través de las Direcciones
Seccionales, Distritales o Municipales de Salud, ejercer la inspeccion
vigilancia y control sanitario, conforme a lo dispuesto en el presente
Decreto. (DECRETO 677 DE 1995)

* CIRCULAR 039 DE 2016. LINEAMIENTOS PARA LA ARTICULACION Y
COORDINACION DE LAS ACTIVIDADES DE INSPECCION, VIGILANCIA
Y CONTROL RELACIONADAS CON MEDICAMENTOS DE USO Y
CONSUMO HUMANO.

‘——
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SEGURIDAD DEL
PACIENTE

«..Los eventos adversos pueden estar en relacion con
problemas de la practica clinica, de los productos,

de los procedimientos o del sistema. La mejora de la
seguridad del paciente requiere por parte de todo el
sistema un esfuerzo complejo que abarca una amplia

gama de acciones dirigidas hacia la mejora del
desempefio; la gestion de la seguridad y los riesgos
ambientales, incluido el control de las infecciones;
el uso seguro de los medicamentos, y la seguridad
de los equipos, de la practica clinica y del entorno en el
que se presta la atencion sanitaria.»

Fuente: http://www.who.int/topics/patient _safety/es/

‘——

GOBERNACION DEL HUILA
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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.
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¢QUE ES LA FARMACOVIGILANCIA?

“Farmacovigilancia es la ciencia y actividades relacionadas
con la deteccidn, 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.”

‘——
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GOBERNACION DEL HUILA

Guia de Verificacion de la
Implementacion del Programa de
Farmacovigilancia Institucional

RUTA: INVIIVIA.GQV.CO/FARIVIACOVIGILANCIA/GUI'AS 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

“—
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Problemas Relacionados con la
Utilizacion de Medicamentos, PRUM.

Corresponden a causas PREVENIBLES de problemas
relacionados con medicamentos, asociados a errores de
medicacion (prescripcion, dispensacion, administracion o uso
por parte del paciente o cuidador), incluyendo los fallos en el
Sistema de Suministro de Medicamentos, relacionados
principalmente a la ausencia en los servicios de procesos
administrativos y técnicos que garanticen la existencia de
medicamentos que realmente se necesiten, acompanados de
las caracteristicas de efectividad, seguridad, calidad de la
informacion y educacion necesaria para su utilizacion

correcta.
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INCIDENDE
ADVERSO

ERROR DE
MEDICACION

EVENTO
ADVERSO

(DANO)

FACTORES IDIOSIN-
EXTERNOS CRACIA




Elcamino ., &
]

+EDUCACION

AN 3 oo 1% Bl 7 ¥ “TODO ES VENENO, NADA EL VENENO.
i, nEan TODO DEPENDE DE LA DOSIS”.
EFECTO TERAPEUTICO Y PARACELSO
CURVA GAUSSIANA | L
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PROTOCOLO DE
7O RS METOTREXATO

2.25% del érea 2.25% del drea

95.5% del drea
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ISHIKAWA

DIAGRAMA J
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0.15% del érea
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FARMACOVIGILANCIA
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USO ADECUADO MX'Y DM

EDUCACION AL PTE Y COMUNIDAD [ SEGURIDAD DEL }

USUARIO/PACIENTE
SELECCION-ADQUISICION, RECEPCION Y

i <
ALMACENAMIENTO, DISPENSACION DE
VXY DM. RESULTADOS (¢?) EN

DISPOSICION FINAL SALUD




El camino p SGN-C048-F23

48y ool A MACENAMIENTO SEGUN
CLASIFICACION ATC

] i . A SISTEMA DIGESTIVO Y METABOLISMO
* N |Ve| (anatom ICO) B SANGRE Y ORGANOS HEMATOPOYETICOS

Organo O sistema en elc  sistema carDiOvASCULAR
cual actia el farmaco. P  MEDICAMENTOS DERMATOLOGICOS

. G APARATO GENITOURINARIO Y HORMONAS SEXUALES
Existen 14 grupos en :
PREPARADOS HORMONALES SISTEMICOS, EXCL. HORMONAS

total SEXUALES

ANTIINFECCIOSOS EN GENERAL PARA USO SISTEMICO
B U SCA EV I TA R AGENTES ANTINEOPLASICOS E IMUNOMODULADORES
CONFUSIONES

SISTEMA MUSCULOESQUELETICO
SISTEMA NERVIOSO

z 2 - -

O

PRODUCTOS ANTIPARASITARIOS, INSECTICIDAS Y REPELENTES

SISTEMA RESPIRATORIO

S ORGANOS DE LOS SENTIDOS
\Y% VARIOS
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¢ENTONCES...CUAL ES PAPEL DEL
TALENTO HUMANO EN DROGUERIA?

SELECCIONAR ADECUADAMENTE MEDICAMENTOS Y
PROVEEDORES.

DOCUMENTACION DE PROCESOS DEL SERVICIO
FARMACEUTICO (SF)

ALMACENAMIENTO DE ACUERTDO A REQUERIMIENTOS DEL

FABRICANTE Y ACORDE A CLASIFICACION ATC (Anatémica,
Terapéutica y Quimica).

DEMARCASION DE AREAS Y DOCUMENTACION DE PROCESOS
(ACTUALIZACION) PARA EVITAR CONFUSIONES.

“—
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EL PAPEL DEL TALENTO HUMANO

« SUMINISTRO OPORTUNO, CACULO DE STOCK E INVENTARIO,
MEJORAR LAS HERRAMIENTAS INTERNAS. PROVOMER EL USO
ADECUADO DE LOS MEDICAMENTOS. (AB)

* PROMOVER LA FARMACOVIGILANCIA
* CONTROL ADECUADO DE VENCIMIENTOS.
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METODOLOGIA DE ANALISIS DE
EVENTOS ADVERSOS EN
INSTITUCIONES - SEGURIDAD DEL
PACIENTE

PROTOCOLO DE LONDRES
DIAGRAMA DE ISHIKAWA
QUESO SUIZO o8

R ..o e
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GOBERNACION DEL HUILA

MODELO ORGANIZACIONAL DE CAUSALIDAD

DE ERRORES Y EVENTOS ADVERSOS

DRGAN:’ZACIDH FACTORES ACCIONES B;ER’?EENRSAASSY
CULTURA CONTRIBUTIVOS INSEGURAS

F

DECISIONES S ACETE :

GERENCIALES | | R -

TAREA Y TECNOLOGIA ﬁcﬁlﬂﬂﬁﬁ L;

Y INDIVIDUO OMISIONES 2
PROCESOS EQUIPO VIOLACIONES

ORGANIZA- CONCIENTES
CIONALES AMBIENLE

CONDICIONES QUE
PREDISPONEN
A EJECUTAR
ACCIONESINSEGURAS

FALLAS
ACTIVAS

FALLAS
LATENTES
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MODELO DE ANALISIS “REBANADAS
REQUESO SUIZO”

Dante Orlandella y James T. Reason

> A
Fallas humanas y del sistema inaé]g{mﬁmﬂ

— Falta de =9
\ Comunicacidn —  supervision (D Peligros
deficiente {\U
Formacidn “@d\i u) d G
insuficiente

rotocolos

Formacion

Informacion
é

Dafios

F————  Defensas del sistema

ce
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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 los que

se establezcan en el model= ERREESIEN
T~ ’ . | = EA ,_\!\* .
servicio farmacéutico. , *%ig

e Decreto 2200 CAPITULO V Articulo 18 De la d
medicamentos



gﬁg El camino ., ﬁ SGN-C048-F23
5 2oy SDMBU

GOBERNACION DEL HUILA

e 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

qgue lo modifique, adicione o sustituya.

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

‘——
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FUENTES DE INFORMACION

« PAGINA WEB INVIMA
» PAGINA MINSALUD.

* FOREAM Y GUIA CAUSALIDAD
 CERTIFICACION DEL h
NODO TERRITORIAL PROGRAMA NACIONAL
DE FARMACOV|G||_ANC|A DE FARMACOVIGILANCIA
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Tecnovigilanda

Reactivovigilancia

Salas Espedalizadas

Convenios y Cooperacion

Red MNacional de Laborataorios

Vacunas

Investigacion Clinica

Contratacion y Presupuesto

Intranet

Invima Cloud

Bioequivalencia

Cooperacion y Relacionamiento
Internacional
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© Como reportar eventos adversos a2 medicamentos

@ Reporte en Linea

:Como usar la plataforma?

INVIfo & e

T 8 e & Mt e | T e ]

a9

wila opcibn usted poded realizar el reports an linea de sventos adversos asociados al uso de medicamantos.

+ Racbird wn corvrea aledrinico conflmande el procese v B Informacian sobra al eporte realizads,

= '
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INSTRUCCIONES PARA ACCEDER A FARMACOVIGILANCLA

Ingrese s ysuano ¥ deve. i ys ests registrads anls Red Maoona! de Fermacoyvigilencia

Si Mo eeta regiskrade, hacer click sn "Registrars” y diligenciar ol formulsrin de imscripeidn @ ta Red Necions! de Farmacosigilencia.
« Salecoons dal mani la opcidn reguerida.

« Sefora) Ussanc{ali Terge en cusnta gue este aplicabive furcicna es los siguientes exploradores: Internet Explorer [wersion 11 o
supsriores) ¥ Google Chrome. Por Fever repartar cualguiss ingisshud sl sarren slectdnics invimalv@imimae.goe o

Todos los derechos reservados £ INVIMA, Institute Nacional de Wigilancia de Medicamentos v Alimenkos,

tlick en el siguiente enlace para comenzar 2 diligenciar su reporte: Reporte en Linea

@ Tutoriales

PROGRAMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA
FORMATO DE REPORTE DE EVENTOS ADE'ERSOE ASOCIADOS AL USO DE MEDICAMENTOS

Riznvenido al Sistema de Vigilancia Sanitaria del Institute Nacional de Vigilancis de Hedicamentos y Alimentos - TNVITHA, 2 traves de

Por favor digite sus credenciales

W W
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ENTE INFORMACION CONFIABLE SOBRE
MEDICAMENTOS

martes, 23 de 0CIUD e = Mwigipe  Mapa ol sitio

medicamentos
aunclic

T mmmmEm | @meawo ® GOBIERNO DE COLOMBIA

xas e it it

Medicamentos a Un Clic, la
iniciativa de transferencia
de informacion mas
transparente.

TERMOMETRO
DE PRECIOS DE <>1
MEDICAMENTOS

| Noticias

Medicamentos a Un Clic, Ia iniciativa de transferencia de informacion mas transparente
Conozca el uso de medicamentos en condiciones especiales

Conczca informacion relevante acerca de Mipres.

Colombia cuenta ahora con "medicamentos a un clic*, su aliado para hacer un buen uso de
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MUCHAS GRACIAS POR SU ATENCION

farmacovigilancia@huila.gov.co

ivecmedicamentoshuila@Gmail.com




