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1. OBJETIVO:
Definir parámetros para garantizar el reporte y análisis de de los eventos adverso, medicamentos y dispositivos médicos con el fin de disminuir riesgos relacionados con la seguridad, calidad y desempeño de estos.
2.  ALCANCE:

Desde que se realiza la Capacitación del personal asistencial hasta que se envía un reporte al INVIMA
3. GLOSARIO:

Farmacovigilancia: es la ciencia y actividades relacionadas con la detección, evaluación, entendimiento y prevención de los eventos adversos o cualquier otro problema relacionados con medicamento.

Eventos adversos a medicamentos: es cualquier suceso medico desafortunado que puede presentarse durante un tratamiento con medicamento, pero no tiene necesariamente relación causal con el mismo. 

Problemas relacionados con medicamentos: problemas de salud, entendidos como resultados clínicos negativos, derivados de la farmacoterapia que, producido por diversas causas, conducen a la no consecución del objetivo terapéutico o la aparición de efectos no deseados.
Problemas relacionados con la utilización de los medicamentos: corresponden a causas prevenibles de problemas relacionados con medicamentos, asociados con errores de medicación (prescripción, dispensación, administración o usos por parte del paciente o cuidador), incluyendo los fallos en el sistema de suministro de medicamento, relacionados principalmente con la ausencia en los servicios de procesos administrativos y técnico que garanticen la existencia de medicamentos que realmente se necesiten, acompañado de la características de efectividad, seguridad, calidad de la información y educación necesaria para su correcta utilización.
Tecnovigilancia: vigilancia de eventos adversos y dispositivos medico.
Infección nosocomial: infección contraída en el hospital por un paciente internado por una razón distinta de esa infección.

Dispositivo medico para uso humano: es cualquier instrumento, aparato, máquina, software, equipo biomédico y todos los productos que tienen importancia sanitaria tales como: materiales de prótesis y órtesis, de aplicación intracorporal de sustancias, los que se introducen al organismo con fines de diagnóstico y demás, las suturas y materiales de curación en general y aquellos otros productos que con posterioridad se determine que requieren de registro sanitario para su producción y comercialización, utilizados solos o en combinación, incluyendo sus componentes, partes, accesorios y programas informáticos que intervengan en su correcta aplicación, propuesta por el fabricante para su uso en:

A) diagnóstico, prevención, supervisión, tratamiento o alivio de una enfermedad;

B) diagnóstico, prevención, supervisión, tratamiento, alivio o compensación de una lesión o de una deficiencia;

C) investigación, sustitución, modificación o soporte de la estructura anatómica o de un proceso fisiológico
D) diagnóstico del embarazo y control de la concepción;

E) cuidado durante el embarazo, el nacimiento o después del mismo, incluyendo el cuidado del recién nacido;

F) productos para desinfección y/o esterilización de dispositivos médicos.
4. RESPONSABLES:
· Médicos especialistas
· Medico general

· Comité de farmacia

· Enfermera jefe

· Auxiliar de enfermería

· Auxiliares de farmacia

5. POLITICAS DE OPERACIÓN:

· No se deben reutilizar los dispositivos médicos.
· No utilización de medicamentos vencidos o con alteraciones en su presentación (precipitado, cambio de color, etc.).
6. ACTIVIDADES A DESARROLLAR:
	PASO
	RESPONSABLE
	ACTIVIDAD 
	DESCRIPCION
	REGISTROS

	1
	· Profesional universitaria – área de la salud.
· Comité de farmacia.
	Capacitación del personal asistencial
	Se capacita al personal sobre la normatividad vigente en Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.
	· Registro de asistencia de capacitación.


	2
	· Profesional universitaria – área de la salud.

· Comité de farmacia.
	Socialización de los formatos de reporte
	Se explica cuándo (cuando se presenta un evento adverso a medicamentos o dispositivos médicos)  y cómo se debe diligenciar el formato
	· Formato de reporte de reacciones adversas a medicamentos y dispositivos médicos.



	3
	· Médicos especialista
· Medico general.

· Enfermera jefe.

· Auxiliar de enfermería.
	Recolección de información 
	Se llevan los formatos diligenciados al servicio farmacéutico.
	· Formato de reporte diligenciado.

	4
	· Profesional universitaria – área de la salud.

· Comité de farmacia.
	Evaluación de la información
	Se analizan los casos presentados en el informe, se toman decisiones y planes de mejoramiento.
	· Acta de reunión

	5
	· Profesional universitaria – área de la salud.

· 
	Envío de reporte
	Se envía reporte de reacciones adversas a medicamentos y/o dispositivos médicos al INVIMA.
	· Guía trasportadora


7. DOCUMENTACION INTERNA:

· Formato de reporte de reacciones adversas a medicamentos y dispositivos médicos.
· Registro de asistencia de capacitación.

· Acta de reunión.

8. RIESGOS:

· No realizar pruebas de sensibilidad a medicamentos especiales (penicilina).
· No reporte de eventos adversos.
9. PUNTOS DE CONROL:

· Capacitación del personal asistencial.
· Realizar pruebas de sensibilidad.
· Realizar los reportes correspondientes.

10. MARCO LEGAL:

· Decreto 218 -Enero de 2009.
· Decreto 2200 - Junio 28 de 2005.
· Decreto 549 - Marzo 29 de 2001.
· Decreto 38 -Enero de 2009.
· Decreto 4957 - Diciembre de 2007.
· Decreto 1030 - Marzo 30 de 2007.
· Decreto 4562 - Diciembre 26 de 2006.
· Resolución 004396 -Noviembre de 2008.
· Resolución 4002 - Noviembre 2 de 2007.
· Resolución 2955 -agosto 27 de 2007.
11. ANEXOS:
· Flujograma.
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