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1 INTRODUCCION

El programa de farmacovigilancia, esta definido como el conjunto de actividades
qgue tienen por objeto la identificacion y la cualificacion de los efectos adversos
serios e indeseados producidos por la utilizacion de medicamentos, asi como la
identificacion de los factores de riesgo asociados a estos efectos, con base en la
evaluacion de los problemas relacionados con el fin de determinar la frecuencia,
gravedad e incidencia de los mismos para prevenir su aparicion de efectos
relacionados con los medicamentos garantizando la Seguridad del Paciente para

los usuarios de la E.S.E Carmen Emilia Ospina.

La Construccion de la cultura de la Seguridad del Paciente es la meta de todo
sistema de vigilancia epidemioldgica y obliga a la evaluacion permanente y
proactiva de los riesgos asociados a la atencién en salud. Es por esto que
mediante el Decreto 2078 de 2012 se establece la estructura del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA y se determinan las
funciones y competencias para actuar como institucion de referencia nacional en
materia sanitaria y ejecutar las politicas formuladas por el Ministerio de Salud y

Proteccién Social

Todos los elementos utilizados en las actividades propias del ejercicio de la
atencion en salud, como el uso medicamentos deben ser monitoreados en su
aplicacion o utilizacion en el usuario para prevenir y reducir el posible dafio
causado por estos a la salud publica, por consiguiente es necesario implementar

programas de evaluacion y monitoreo de la seguridad de estos elementos.

Los servicios de salud que oferta la E.S.E. Carmen Emilia Ospina con base a sus
politicas de calidad, implementa el programa de farmacovigilancia de acuerdo a la
demanda de los diferentes servicios donde se utilizan medicamentos, unos de los

principales objetivos del INVIMA es realizar vigilancia a los medicamentos luego
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que estos estan siendo comercializados para determinar la seguridad de los
mismos. Dicho programa cuenta con diferentes actores los cuales van desde los
pacientes o sus familiares, pasando por el médico tratante, las clinicas y
hospitales, las secretarias de salud hasta los laboratorios farmacéuticos. 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,
complicaciones no detectadas durante la etapa de investigacion de los
medicamentos. En la actualidad es importante identificar los medicamentos LASA
con el fin de prevenir eventos relacionados con la dispensacion de medicamentos,
generando acciones seguras en la atencion del paciente en el servicio de

complementacion terapéutica.

Ademas se encarga de ampliar los procesos de deteccion, valoracion,
entendimiento y prevencion de las reacciones adversas o cualquier otro problema
asociado al uso de medicamentos, de forma tal que los factores predisponentes
sean identificados a tiempo y las intervenciones que se lleven a cabo por parte de
la agencia reguladora conduzcan al conocimiento real del perfil de seguridad de
los medicamentos comercializados en nuestro pais fomentando el uso racional de

los mismos.

Por esta razon la E.S.E Carmen Emilia Ospina adopta este Manual el cual aplicara
para cada una de las sedes en las cuales se genere manejo de medicamentos,
con el fin de desarrollarlo comparte del programad de seguridad de paciente, en
aras de garantizar la gestion de los eventos adversos o problemas relacionados

con el uso de medicamentos.
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2 OBJETIVO GENERAL

Contribuir a la proteccién de la salud y la seguridad de pacientes y usuarios,

mediante la deteccion, reduccidn y control del riesgo que se puede generar con la

utilizacion de medicamentos, que puedan ocasionarnos incidentes, accidentes o

eventos que pongan en riesgo la integridad o salud de los mismos en la E.S.E

Carmen Emilia Ospina en cada una de las Sedes en donde se administren o

manejen medicamentos.

2.1 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Formular directrices y lineamientos institucionales

para garantizar

la

gestion de medicamentos en una forma segura en pro de la seguridad del

paciente.

¢ Identificar y evaluar los riesgos generados por la gestion de medicamentos

para prevenir incidentes y eventos adversos.

e Vigilar y gestionar en la institucion eventos y reacciones adversas a

medicamentos.

e Estimacion de los aspectos cuantitativos de la relacion beneficio/riesgo y

difusibn de la informacidn necesaria para mejorar la regulacion y

prescripcion de medicamentos.
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3 ALCANCE

Aplica al personal asistencial y administrativo de las sedes urbanas y rurales de la
E.S.E Carmen Emilia Ospina que pueda evidenciar o sospechar una reaccion

adversa o un problema relacionado con un medicamento.
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4 DEFINICIONES

e Farmacovigilancia: Es la actividad en Salud Publica que se encarga de la
deteccidn, valoracion, entendimiento y prevencion de efectos adversos o de
cualquier otro problema relacionado con medicamentos, que se despachan
con o sin receta.

e Problema relacionado con medicamentos (PRM): Es cualquier suceso
indeseable experimentado por el paciente que se asocia 0 se sospecha
asociado a una terapia realizada con medicamentos y que interfiere o
potencialmente puede interferir con el resultado deseado para el paciente.

e Problemas relacionados con la utilizacion de medicamentos (PRUM):
Corresponden a causas prevenibles de problemas relacionados con
medicamentos asociados a errores de medicacion en lo que corresponde a
Prescripcién, Dispensacion, administracion y uso por parte del paciente o
cuidador incluyendo los fallos en el Sistema de Suministro de
Medicamentos.

e Reaccion adversa a un medicamento (RAM) / Efecto adverso: Es
cualquier efecto perjudicial que ocurre tras la administracién de un farmaco
a las dosis normales utilizadas en la especie humana, para la profilaxis, el
diagnéstico o el tratamiento de una enfermedad o para la modificacion de
alguna funcién fisioldgica (OMS).

e Evento adverso a Medicamento (EAMS):. Es cualquier suceso médico
desafortunado que puede presentarse durante un tratamiento con un
medicamento, pero que no tiene necesariamente relacion causal con el
mismo. Un evento adverso se diferencia de una reaccion o efecto
adverso en que no presupone causalidad.

e Fallaterapéutico: Es la incapacidad del medicamento de producir el efecto
esperado bajo condiciones reales de prescripcidon y uso. El fallo terapéutico
puede ser ocasionado por interacciones medicamentosas, uso inapropiado,

resistencia principalmente para anti-infecciosos, tolerancia y taquifilaxia o
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por defectos farmacéuticos para establecer la causa del fallo terapéutico se
debe realizar una evaluacion exhaustiva del caso para llegar a conclusiones
reales y con las que se pueda tomar decisiones.

Qué es la dispensacion: Es el proceso de entrega de uno o mas
medicamentos y dispositivos médicos a un paciente, junto con la
informacion sobre su uso adecuado, y realizado por el quimico
farmacéutico, el tecnélogo en regencia de farmacia, auxiliar en servicio
farmaceutico.

Medicamento LASA o “look-alike, sound-alike” (PISI: parecen iguales-
suenan iguales). Son aquellos generadores de errores de medicacién por
su similitud visual, fonética u ortografica.

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

Medicamentos de estrecho margen terapéutico: (NTI de su sigla en
inglés Narrow Therapeutic index) Son aquellos farmacos que, producto de
pequefias variaciones de los niveles plasmaticos pueden provocar serias
fallas terapéuticas (concentraciones subterapéuticas) o bien reacciones
adversas serias (concentraciones supra-terapéuticas). Este tipo de
farmacos requiere de un constante monitoreo ya sea clinico o

farmacocinética.
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5 DESARROLLO DEL DOCUMENTO

5.1 MARCO LEGAL

Ley 100 de 1993

Por la cual se crea el sistema de seguridad social y se
dictan otras disposiciones.

Ley 734 de 2002

Cédigo Unico Disciplinario

Ley 1122 de 2007

Sistema General de Seguridad Social en Salud

Decreto 1011 de

2006

Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencion
de Salud del Sistema General de Seguridad social en
salud

Decreto 2170 de
2002, acuerdo 17 de
1996 y resolucion
1043 de 2006

Condiciones que deben cumplir los prestadores de
servicio de salud para habilitar sus servicios e
implementar el componente para el mejoramiento de la
calidad de la atencion y se dictan otras disposiciones

Por lo cual se reglamenta parcialmente el régimen de
registros y licencias, el control de calidad, asi como el
régimen de Vvigilancia sanitaria de medicamentos,

Decreto 677 de o . o

1995 cosmeéticos, preparaciones farmaceutlcag a bgse_ de
recursos naturales, productos de aseo, higiene y limpieza
y otros productos de uso doméstico y se dictan
disposiciones sobre la materia

Decreto 2200 de | Por el cual se reglamenta el servicio farmacéutico y se

2005 dictan otras disposiciones

Resolucion 5061 de
1997

Por la cual se reglamentan los comités técnicos cientificos
dentro de las entidades promotoras de salud,
administradoras del régimen subsidiado e instituciones
prestadora de servicio de salud, y se dictan otras
disposiciones Resolucion 2312 de 1998: por la cual se
modifican algunos articulos de la resolucion 5061 de
1997, Decreto 2200 de 2005: por el cual se reglamenta el
servicio farmacéutico y se dictan otras disposiciones

Resolucion Numero
001478 De 10 De
Mayo De 2006

Por la cual se expiden normas para el control, seguimiento
y vigilancia de la importacién, exportacion, procesamiento,
sintesis, fabricacion, distribucion, dispensacion, compra,
venta, destruccibn y uso de sustancias sometidas a
fiscalizacion, medicamentos o cualquier otro producto que
las contengan y sobre aquellas que son Monopolio del
Estado.

Resolucién numero
6408 del 26
Diciembre de 2016

Por la cual se define, aclara y actualiza integralmente el
Plan Obligatorio de Salud (POS). En ejercicio de sus
facultades legales, en especial, de las conferidas por el
articulo 154 de la Ley 100 de 1993, los numerales 32 y 33
del articulo 2° del Decreto 4107 de 2011, modificado por
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el articulo 2° del Decreto 2562 de 2012, y el articulo 25 de
la Ley 1438 de 2011.

Por la cual se determina el modelo de gestion del servicio
Resolucion 1403 de | farmacéutico, se adopta el manual de condiciones
2007 esenciales y procedimientos y se dictan otras
disposiciones

Por la cual se establecen las condiciones que deben
Resolucion 1043 de | cumplir los prestadores de servicio de saludad para
2006 habilitar sus servicios e implementar el componente de
auditoria para el mejoramiento de la calidad de la atencion
y se dictan otras disposiciones

Por la cual se definen los procedimientos y condiciones de
inscripcion de los Prestadores de Servicios de Salud y de
Resolucion 2003 | habilitacion de servicios de salud. En ejercicio de sus
del 2014 atribuciones, especialmente las conferidas en los articulos
173, numeral 3 de la Ley 100 de 1993, 56 de la Ley 715
de 2001 y 2 del Decreto — Ley 4107 de 2011, y en
desarrollo de los capitulos | y Il del Titulo Il del Decreto
1011 de 2006 y del articulo 58 de la Ley 1438 de 2011,
modificado por el articulo 118 del Decreto-ley 019 de
2012.

DECRETO Por medio del cual se expide el Decreto Unico
NUMERO 780 DE | Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social.
2016

5.2 COMITE DE FARMACIA Y TERAPEUTICA

Grupo de caracter permanente al servicio de la Institucion Prestadora de Servicios
de Salud que brinda asesoria en el &mbito de sus funciones y en lo referente al
programa de farmacovigilancia, Tecnovigilancia y Reactivovigilancia. EI comité
estara integrado por:

a. El Gerente, o su delegado quien lo presidira.
b. El Asesor técnico cientifico.

c. El subgerente Administrativo, cuando el tema a desarrollar o discutir lo
requiera.

d. Los jefes de zonas Norte, Sur, Oriente o Coordinador de Zona.

e. El coordinador de area de calidad o quien haga sus veces.

f. El Quimico farmacéutico o tecnélogo en regencia de farmacia.

g. El coordinador de promocion y prevencion.

h. El coordinador del area de promocion y prevencion.

i. Bacteriologo — Auditor de Calidad.

j- Ingeniero Biomédico.
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5.2.1 ¢ QUE SE DEBE VIGILAR?

RAM: Reaccion Adversa a Medicamento

EAM: Evento Adverso a Medicamento

PRM: Problema Relacionado con Medicamento

Muchos de las RAM y de los PRM no son prevenibles y estan condicionados por
factores no modificables como la edad o el sexo del paciente. En consecuencia,
es muy poco lo que se puede intervenir directamente sobre ellos. Sin embargo, en
ocasiones, las RAM y los PRM pueden manifestarse como EAM, los cuales tiene
el potencial de ser prevenibles. Por lo tanto, los EAM tienen la capacidad de ser
abordados con el fin de evitar que sigan presentando en el futuro. Asi que al
vigilar eventos adversos estamos ampliando el espectro de accion de la
farmacovigilancia como lo contempla de definicion de la O.M.S.

5.3 REACCION ADVERSA A MEDICAMENTOS

Para entender a las reacciones adversas a medicamentos se presentan algunos
inconvenientes derivados del desconocimiento de todas las propiedades del
farmaco administrado asi como del mecanismo de produccion de las mismas. Las
reacciones adversas a medicamentos tiene muchas clasificaciones pero la
clasificacion propuesta por Rawlins y Thompson es la mas aceptada en la
actualidad. Segun estos autores las reacciones adversas se podrian dividir en 7

tipos:
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1. RAM tipo A- Dosis Dependientes: Son efectos farmacoldgicos

aumentados o0 exagerados de un farmaco administrado a las dosis
habituales. Por ejemplo la bradicardia producida por betabloqueantes, la
hipoglucemia producida por insulina o la hemorragia gastrica producida por
antiinflamatorios no esteroides. Pueden ser debidas a un efecto colateral, a
una interaccion farmacologica, a un efecto citotoxico o simplemente
extension de un efecto farmacolédgico por una sobredosis relativa debida a
cambios farmacéuticos, alteraciones farmacocinéticas o alteraciones
farmacodinamicas.
El 75% de las reacciones adversas a medicamentos son dosis
dependientes, las cuales son reproducibles en animales de
experimentacion, se pueden predecir, se pueden evitar. Es por ello que este
estudio lleva implicito el Uso Racional de Medicamentos. La frecuencia y la
gravedad de estas reacciones son directamente proporcionales a las dosis
administradas, se pueden prevenir o tratar mediante un ajuste en la dosis
de acuerdo a la necesidad y tolerabilidad del paciente.

2. RAM tipo B - Dosis Independientes: Son reacciones anGmalas que no
son de esperar a partir de las propiedades farmacolégicas de un
medicamento, administrado a las dosis habituales .Estas reacciones
representan menos del 25% de los casos y se deben a un incremento de la
susceptibilidad del paciente. Se pueden manifestar como un cambio
cualitativo en la respuesta del paciente al medicamento y puede ser debido
a variantes farmacogenéticas o inmunoalérgicas del paciente. Por ejemplo
la hipertermia maligna por anestésicos y las reacciones de hipersensibilidad
alérgica. Son dificiles de estudiar en animales de experimentacion, son
efectos independientes de la dosis como la idiosincrasia, la intolerancia, o la
alergia. Casi siempre son impredecibles, se puede suponer que cierto
porcentaje de pacientes son alérgicos a penicilina, pero no se sabe quién o
cuando se puede producir la reaccion. Son dificiles de evitar. También
pueden producirse, al igual que las de tipo A, por causas farmacéuticas,
farmacocinéticas o farmacodinamicas.

Un aparte muy importante de las reacciones adversas a medicamentos es
establecer la causalidad de la reaccién si fue originado por el farmaco Para
el establecimiento de la relacion de causalidad se utiliza una modificacion
del algoritmo de Karch y Lasagna conocida como algoritmo de naranjo que
contempla la secuencia temporal entre el o los farmacos sospechosos y la
aparicion del cuadro clinico, la plausibilidad de la relacion de causalidad,
teniendo en cuenta la descripcion previa de la reaccién en la literatura
médica o las propiedades farmacoldgicas conocidas del medicamento, el
desenlace de la reaccion después de la retirada del farmaco, la eventual
repeticion del episodio clinico descrito con la readministracion o
reexposicion al medicamento sospechoso y la posibilidad de que la
reaccion sea una manifestacion de la patologia de base del paciente o se
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relacione con el motivo de la prescripcidén del farmaco. También contempla
la posibilidad de informacion adicional con exploraciones complementarias
dirigidas a descartar otras etiologias no farmacologicas.

3. Tipo C: Son aquellas que aparecen relacionadas con tratamientos
farmacoldgicos prolongados; son conocidas y previsibles, y resultan de
procesos adaptativos en las células de un tejido por la continua exposicion
al medicamento.

4. Tipo D: Estan asociadas a la mutagénesis o a las anomalias del desarrollo
embrionario o fetal (incluyen la dismorfogénesis o la teratogénesis), y
aparecen tiempo después de la administracién del medicamento.

5. Tipo E: Aparecen como resultado de la suspension subita o repentina de la
administracion prolongada de un medicamento. También se conocen con el
nombre de “efecto de rebote” y son poco comunes.

6. Tipo F: Su aparicidn se relaciona con sustancias quimicas diferentes del
principio activo del medicamento (excipientes, impurezas, contaminantes).
Esta categoria también se refiere a la ausencia de respuesta clinica al
medicamento o a la falla terapéutica, y son relativamente comunes.

7. Tipo G: sin informacion.
Ejemplos de RAM:

* Nauseas, diarrea, y vomitos de variada severidad.

» Pérdida del apetito.

 Erupcion cutanea (rash), dermatitis exfoliativa y eczema.
* Debilidad y sudores.

« Ulceras, sangrado y anemia.

* Confusion y otros sintomas neurolégicos.

* Dificultades para respirar.
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5.4 DEFECTOS EN MEDICAMENTOS POR TIPO DE CATEGORIA

INFORMACION DEL ROTULO

Ausencias o informacion borrosa.

X

Ausencia: nombre genérico, numero del
registro  sanitario, laboratorio fabricante,
nimero de lote, fecha de expiracion,

formulacion del producto cantidad o volumen.

X

Ausencia de condiciones especiales de
almacenamiento cuando el insumo asi lo
requiera (ejemplo: consérvese bajo
refrigeracion.)

Ausencia de la via de administracion para
soluciones y polvos parenterales.

X

Ausencia de leyenda: venta bajo formula
meédica o venta libre segun caso.

X

Leyenda: USO EXCLUSIVO MINISTERIO DE SALUD

Fecha de vencimiento inferior a lo estipulado en
la legislacién o inferior al 80% de la vida (util
reportada para el medicamento en su ficha
técnica.

X

Diferencia en el numero de unidades
contenidas en el empaque y las impresas en el
rotulo

Numero de lote o fecha de vencimiento impreso
en el empaque diferentes al niumero de lote o
fecha de vencimiento impresos en envase 0
blister.

X

Leyenda en un idioma diferente al espafiol

X

CUANDO SE UTILIZAN ETI

QUETAS

Etiqueta rota, sucia o arrugada, sin que le falte
informacion.

Etiqueta torcida o mal pegada en
medicamentos para reconstituir y que el nivel
hasta donde debe hacerse este marcado en la
etiqueta.

X

Ausencia de etiqueta.

X

ENVASE DE VIDRIO O PLASTICO

Envase sin contenido

X
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Color del envase (debe ser el que requiere el
medicamento con fines de proteccion y segun X
esté reportado en su ficha técnica)

Envase sucio o manchado. X
Manchas o particulas extrafias en su interior. X
Envase de plastico abombado. X
Suciedad exterior. X
Deformaciones que afecten su apariencia. X
Numero de lote y fecha de vencimiento borroso X
0 poco legible
Deficiente hermeticidad del cierre o ausencia
de banda de seguridad (con excepcion de X
productos estériles, que se considera critico).
TUBOS COLAPSIBLES
Tubos deformados X
Suciedad exterior. X
Perforaciones, grietas o roturas. X
Hermeticidad del cierre deficiente (con
excepcion de productos estériles, que se X
considera critico).
MATERIALES LAMINADOS (BLISTER)

Blister mal sellado, roto o vacio. X
Superficie arrugada, rayada o defectuosa. X

FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS ESTERILES (INYECTABLES)
Presencia particulas extrafias no inherentes al
proceso (las inherentes al proceso es un X X
defecto mayor).
Turbidez en soluciones. X
Ampollas quebradas. X
Prueba de pirograbados. X

FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS ESTERILES (POLVO PARA
INYECTABLES)

Apelmazamiento que sugiere humedad X
Prueba de pirograbados X

FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS NO ESTERILES (JARABES,

SUSPENSIONES, LOCIONES, ENTRE OTROS)

Particulas extrafias suspendidas. X
Presencia de gas. X
Envase sin contenido. X
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Envase quebrado. X
Color no uniforme. X
Frascos con grieta. X
TABLETAS

Superficie irregular y aspera. X
Bordes erosionados 0 porosos. X
Tabletas partidas o manchadas. X
Polvo adherido a la superficie. X
MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO

Embalajes en mal estado (ej.: cajas mojadas o X
arrugadas).

5.5 ANALISIS CLINICO DEL EVENTO ADVERSO

Ante el surgimiento de un evento adverso, seré labor del personal asistencial a
cargo del cuidado del paciente efectuar un interrogatorio y un examen exhaustivo
gue permitan la recoleccién de datos para descartar la relacion de causalidad que
pueda transformar un evento adverso en un efecto adverso. El elemento mas
critico del proceso de analisis es la informacién contenida en los reportes, pues
determina un andlisis mas, o menos completo, y mayor solidez en las sefiales

detectadas y por tanto, un mejor soporte en la gestion de dichas sefales

Para alcanzar una determinacion estructurada de la probabilidad de una relacion
causal entre la exposicion al farmaco y los efectos adversos, el andlisis se basara

principalmente en cuatro aspectos:

e La asociacion en el tiempo entre la administracion del farmaco y el
acontecimiento

¢ Farmacologia (Incluyendo el conocimiento actual de la naturaleza y frecuencia
de las reacciones adversas)

e Plausibilidad meédica o farmacoldgica (Signos y sintomas, pruebas de
laboratorio, hallazgos patologicos, mecanismo)

e Probabilidad o exclusion de otras causas

Cualquier analisis de causalidad debera sustentarse en cuatro sencillas preguntas:
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a. La administracion o el consumo del farmaco se produjo antes de la aparicion
del evento adverso?

b. Existen reportes previos a este evento? Con qué frecuencia se presentan?

c. Hay alguna relacion entre los sintomas del evento adverso y el mecanismo de
accion del farmaco?

d. El evento pudo presentarse por otras causas como enfermedades
concomitantes u otros medicamentos consumidos?

La categoria de causalidad dependera de la respuesta positiva o negativa a las

preguntas descritas. Adicionalmente, siempre serd deseable conocer si el evento

adverso desaparecié al suspender el consumo del farmaco y/o si reaparecio al

retomar la medicacion. Lamentablemente, esta informacién rara vez esta

disponible en los reportes, pero si existe, se constituye en la prueba de mayor

peso para atribuir el evento al consumo del medicamento.

Esta relacion de causalidad, puede clasificarse de la siguiente forma:

5.5.1 Valoracién de causalidad

La relacion causa - efecto en la individualizacion del farmaco asociado con un
evento adverso determinado se puede definir de acuerdo a la clasificacion
convencional propuesta por Seidl et al, en 1966, que asume cuatro categorias

discretas:

Reaccién adversa probada o definida,
probable

posible

no relacionada o dudosa.

hPwphpE

Es razonable postular que en algunos casos el cuadro presentado no es conocido
como efecto indeseable del farmaco implicado aunque exista una relacién
temporal y no haya una causa alternativa, de este modo se agregaria una

categoria de causalidad que es la condicional.
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5.5.1.1 Probada o Definida

Relacion temporal entre la administracion del farmaco y el signo o sintoma. El
sintoma o signo desaparece al suspender el farmaco y reaparece al administrarlo
nuevamente. El sintoma o signo se ha asociado con anterioridad y no puede ser
explicado por la enfermedad del paciente, enfermedades asociadas o por otras

drogas o tratamientos.

5.5.1.2 Probable

Igual que la anterior pero no hubo re administracion del farmaco.

5.5.1.3 Posible
Igual que la anterior pero el sintoma o signo puede explicarse por la enfermedad
del paciente, enfermedades asociadas o0 por otros farmacos o tratamientos

concomitantes.

5.5.1.4 No relacionada o dudosa
Carece de reportes previos y no cumple con los criterios anteriores para

establecer una relacion de causalidad.

5.5.1.5 Condicional
La secuencia temporal es razonable y la reaccion no se explicaria por el estado
clinico del paciente, pero el cuadro presentado no es conocido como efecto

indeseable del farmaco implicado

5.5.2 Clasificacién de la gravedad
Se han establecido 4 categorias segun la informacion que se disponga en la

notificacion:
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5.5.2.1 Letales

Contribuyen directa o indirectamente a la muerte del paciente.

5.5.2.2 Graves
La reacciobn amenaza directamente la vida del paciente, puede requerir

hospitalizacion, (trombo embolismo pulmonar, shock anafilactico).

5.5.2.3 Moderadas
La reaccion interfiere con las actividades habituales, puede producir
hospitalizacion, o ausencias escolares o laborales sin amenazar directamente la

vida del paciente, distonia aguda, hepatitis colestasica.

5.5.2.4 Leves
Con signos y sintomas facilmente tolerados, no necesita antidoto, generalmente
de corta duracion, no interfieren sustancialmente en la vida normal del paciente, ni

prolongan la hospitalizacion. (Nauseas, diarrea)

La valoracion de la gravedad requiere un estudio individualizado de cada

notificacion, de la duracién e intensidad de la reaccion.

5.6 QUE SE DEBE REPORTAR

Se debe reportar todo evento clinico desfavorable que se presente en un paciente,
ante la mas minima sospecha, por pequefia que sea, de que dicho evento pueda
estar relacionado con el uso de un medicamento sin importar que no se disponga
de toda la informacion necesaria para realizar un analisis de causalidad. Ademas,
todos los problemas relacionados con medicamentos, como aquellos relacionados
con la calidad, el almacenamiento, la distribucion, la prescripcion, el uso y la falta

de acceso a los mismos, entre otros, pueden ser reportados al INVIMA.
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5.7 PORQUE ES IMPORTANTE REPORTAR

Resulta imposible concebir un sistema de farmacovigilancia si no se tienen
reportes de eventos adversos. Si bien, uno de los objetivos fundamentales de los
sistemas internacionales de farmacovigilancia es documentar reacciones
conocidas potencialmente prevenibles y encontrar reacciones nuevas a través de
la generacion de sefiales, a través de la vigilancia de EAMSs, se pueden conocer
problemas relacionados con la calidad, el almacenamiento, la distribucion, la
prescripcion, el uso y la falta de acceso a los medicamentos, que son de capital

importancia.

5.8 METODOLOGIA SELECCIONADA

El método de trabajo seleccionado para el programa institucional de farmaco
vigilancia de la E.S.E. Carmen Emilia Ospina es la Notificacion Espontanea de
Casos Individuales. Se trata de un método de farmacovigilancia basado en la
comunicacién, recoleccién y evaluacion de notificaciones de sospechas de
reacciones adversas a medicamentos, realizadas por los profesionales
asistenciales o administrativos que puedan detectar un caso. La notificacion
espontanea es actualmente la principal fuente de informacién en farmaco
vigilancia. El reporte puede ser espontaneo por la deteccion de un evento o por
bldsqueda activa de casos relacionados por diagnosticos.

Los principales objetivos de la Notificacién Espontanea son:

e Detectar reacciones adversas no conocidas o poco documentadas

¢ Identificar poblaciones especialmente susceptibles a las reacciones adversas

e Desarrollar de métodos para valorar la incidencia y la significacion de las
reacciones adversas con el fin de obtener sefiales de aviso precoces

e Generar hipoétesis para la posterior realizacion de estudios epidemiologicos
mAas concretos
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Deben considerarse como Utiles y ser bienvenidas las notificaciones de todas las
sospechas de reacciones adversas -conocidas 0 no, graves 0 no-, ya que es
necesario crear una cultura de la notificacion, en la que la respuesta instintiva a

cualquier sospecha de una reaccién adversa sea notificarla.

El regente de farmacia de outsourcing o del operador logistico de medicamentos
de manera diaria indagard los servicios de urgencias y hospitalizacién en la
busqueda activa de problemas relacionados con medicamentos y soporta con
firma del jefe del servicio y constancia en el formato de Notificacion de Hallazgos
de las Rondas de Seguridad (GC-S4-F24).

Por otra parte se realizara también busqueda activa a través del equipo de calidad
conformado por los auditores concurrentes o jefe de enfermeria de calidad los
cuales pueden detectar a traves de su seguimiento en los diferentes servicios
posibles reacciones adversas o problemas relacionados con los medicamentos.
En este caso se dejara la evidencia en el formato (GC-S6-F4) Auditoria
Concurrente y se notificara inmediatamente al Regente auditor para que realice la

correspondiente intervencion.

5.9 EDUCACION EN FARMACOVIGILANCIA A USUARIOS.

El contratista outsourcing o del operador logistico de medicamentos implementa
mediante video, plegables o educacién directa mediante charlas con temas

relacionado con medicamentos como:

Pautas para almacenar correctamente los medicamentos.

Forma de reconstitucion de los medicamentos, cuando sea necesario.
Medicion de las dosis.

Cuidados gue se deben tener en la administracion del medicamento.
Importancia de la adherencia a la terapia en casa (Toma correcta de la
medicacion, Asistencia a las revisiones médicas que cada paciente necesite,
Habitos de vida saludables (deporte, dieta sana).
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e Via de administracion.
e Alerta sanitarias.
¢ |dentificar cualquier manifestacion en su cuerpo al tomar unos medicamentos.

Esta informacion se brindara a los pacientes y su familiar a través de los
televisores que se encuentran en cada una de las salas de espera, presentacion
directa y capacitacion en diferentes espacios como slas de espera o reuniones
grupales gque se encuentren establecidas ya sea por P Y P, Riesgo cardiovascular
o IAMI. La informacion que se le brinda al usuario se debe dejar constancia en el

formato control de asistencia cédigo del formato GTH-S1-F5

¢Cuales son las obligaciones del dispensador?

* Verificar que la prescripcion sea elaborada por personal de la salud competente y
autorizada (médico y odontdlogo), y que cumpla con las caracteristicas y el
contenido de la prescripcion al elaborarla de acuerdo a la normatividad vigente.

» Cuando identifique en una féormula médica posibles errores, no la dispense;
consulte al prescriptor.

 Verificar y controlar que los medicamentos dispensados corresponden a los
prescritos.

* Informar al usuario sobre los aspectos indispensables que garanticen el efecto
terapéutico y promuevan el uso adecuado de los medicamentos.

* Recibir la capacitaciéon ofrecida por las entidades oficiales o de otros actores del
Sector Salud, o capacitarse continuamente en los conocimientos tedricos y las
destrezas necesarias en el ejercicio del cargo u oficio, para ir aumentando
progresivamente las competencias laborales.

Aplicar los cinco correctos para la dispensacion de medicamentos:

1. El medicamento correcto (¢ Se esta dispensando el medicamento correcto?).

2. La dosis correcta (¢Es la cantidad y la concentracion del medicamento
correctas?).

3. El paciente correcto (¢El medicamento se le esta entregando al paciente
correcto?).

4. La hora correcta (¢Se le orienta al usuario, el horario en el que se debe
administrar el medicamento?).
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5. La via de administracion correcta (¢, Se le indica al usuario la via correcta para
la administracion del medicamento? Se puede administrar por via oral, por via
intravenosa, por via vaginal, uso topico o en otra forma).

6. Entregar los medicamentos al usuario y explicar la formula médica al usuario.

7. Hacer firmar al usuario con nombre, cedula o huella.

Nota: La E.S.E Carmen Emilia Ospina tiene prohibida la asesoria farmacologica
diferente al médico tratante o quimico farmacéutico, lo cual sera tenido en cuenta
en el momento de la dispensacion de medicamentos en cada una de las
farmacias, asi mismo el ingreso a esta area se encuentra restringida para el
personal no autorizado. Esta informacion se encuentra publicada en cada una de

las farmacias de la institucion.

5.10 COMO SE DEBE REPORTAR EL EVENTO ADVERSO A MEDICAMENTOS

El Comité de Farmacia y Terapéutica de la E.S.E. Carmen Emilia Ospina adopta
para los reportes de Eventos Adversos a medicamentos, en un formato Unico para
FOREAM, (formato anexo No. 1 Reporte en formato De Sospecha De Eventos
Adversos A Medicamentos — FOREAM ADT-S4-F2). El cual es reportado en la
pagina del INVIMA.

El formato de reporte institucional debera ser diligenciado por el personal
asistencial entre ellos médicos, odontdlogos, enfermeras, auxiliares de enfermeria
y el personal del servicio farmacéutico de la institucion, se debe diligenciar ante
cualquier sospecha de un Problema Relacionado con Medicamentos.

Los reportes a los eventos relacionados a medicamentos se deben de hacer con

las siguientes opciones:

Enviado via SIMAD al area de farmacia, con copia a calidad.

Reporte mediante la linea interna 8888 con previa justificacion en la historia
clinica.

3. Reporte mediante en software médulos de historia clinicas.

N =
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Nota: Independientemente de la via de reporte siempre se debe realizar el registro

del formato.

En caso de que se dé una intoxicacion por medicamentos el formato deben ser
remitidos a los Jefes de enfermeria y a los encargados del SIVIGILA de cada
centro de salud de la institucion, quien debera remitirlo &rea de calidad y regente-
auditor de farmacia para ser analizado y clasificados para priorizar su reporte

dependiendo de su clasificacion.

Los eventos adversos serios (graves) seran reportados dentro de las setenta y
dos (72) horas siguientes a su aparicion, los eventos no serio deben reportarse
antes de los 6 dias o cuarenta cuatro horas 144 horas a al area de calidad y
regente de farmacia para que este sea remitido los reporte en linea al INVIMA y a
la Secretaria De Salud Del Huila.

Los eventos relacionados con medicamentos que fueron enviados al INVIMA 'y
analizados por calidad en el protocolo de Londres, serdn socializados en el
comité de farmacia y terapéutica y farmacovigilancia, los eventos no serios que
fueron reportado por las diferentes areas se deben enviar por el regente de
farmacia dentro de los cinco (5) dias siguientes al vencimiento del mes que se
informa al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA-

y a la Secretaria de Salud del Huila.

5.11 INFORMACION QUE SE DEBE NOTIFICAR DE CADA CASO

En la revisién de las notificaciones de casos se debe incluir la verificacion de los

elementos basicos de una notificacion individual:




B

CARMEN EMILIA OSPINA
Saud, bisnestary dgnidad

CcODIGO ADT-S4-M1

VERSION 6

VIGENCIA 17/11/2021

FARMACOVIGILANCIA

PAGINA 26 DE 73

Edad, sexo, peso, talla, EPS y breve historia clinica del paciente niumero de

identificacion del paciente.

e Descripcion del evento, resultados de investigaciones y pruebas, fecha de
inicio, evolucion y desenlace del evento adverso

e Nombre, dosis y via de administracion del farmaco sospechoso. Fecha de
inicio y finalizacion del tratamiento

e Nombre, dosis y via de administracion de todos los demas farmacos utilizados
por el paciente. Fecha de inicio y finalizacion del tratamiento

Factores de riesgo

Fecha de vencimiento del medicamentos
Lote del medicamentos

Registro sanitario del medicamentos
Medidas que se tomaron.

5.12 RESPONSABLES DE LA NOTIFICACION DE EVENTOS ADVERSOS A
MEDICAMENTOS EN LA E.S.E. CARMEN EMILIA OSPINA

Notificacion Espontanea de Casos Individuales:
Diligenciar el formato interno de reporte ante el surgimiento
Médicos, de un evento adverso.
Odontélogos, Recoleccién de Datos
Enfermeras, Efectuar un interrogatorio y un examen exhaustivo que
Auxiliares De | permitan la recoleccion de datos para descartar la relacion
Enfermeria Y El|de causalidad que pueda transformar un evento adverso en
Personal Del |un efecto adverso
Servicio Seguimiento
Farmacéutico De |Seguir detalladamente la evolucion del paciente, el evento
La Institucion adverso y cualquier cambio en la evolucién, hasta obtener
un resultado final
Tratamiento de la Informacion
Enfermeras del |Recibir el Formulario de Reporte interno de Eventos
servicio Adversos a medicamentos, revisarlo, y remitirlo al regente-
auditor de farmacia.
Revisa los reportes, los clasifica en grave, moderado o leve,
para su gestion de reporte a los entes de control, consolida
Regente -Auditor |la informacion por servicios y tipo de evento, ldentificar las
de farmacia. reacciones de la notificaciobn conforme a la terminologia
internacional de la OMS.
Revisa periddicamente las alertas farmacoldgicas expedidas
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por el invima para presentarlas en el comité de farmacia
para luego socializarlas a todo el personal a través de la
intranet.

Comité
Farmacia
Terapéutica

de

Andlisis y socializacion Clinico del Evento Adverso
Valorar y determinar la relacion de causalidad.
Documentacion sobre la RAM Comunicada

Realizar la revision bibliografica de los manuales
especializados para valorar el posible mecanismo
farmacoldgico por el que se produce la reaccion y las
posibles causas alternativas.

Gestion del Riesgo

Consolidar la informacién de los eventos por centro, servicio,
medicamento.

Tomar las acciones pertinentes para prevenir que se repita
la RAM.

Elaboraciéon de la Respuesta

Preparar y elaborar la respuesta al notificador y los informes
sobre RAM.

Tratamiento de la Informacion

Revisar, registrar y procesar la respuesta.
Retroalimentacién

Remitir al notificador el informe sobre la evaluacién de la
reaccion adversa y las medidas recomendadas para el
manejo terapéutico del paciente, cuando es el caso.

Regente-Auditor
de farmacia.

Envio de Reporte a la Secretaria de Salud del Huila y al
INVIMA

Enviar un reporte mensual de los eventos adversos al
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos Yy
Alimentos —INVIMA y a la Secretaria de Salud del Huila con
copia a la entidad territorial de salud habilitante, dentro de
los cinco dias siguientes a la reunion mensual del Comité.
Reportar los eventos adversos serios dentro de las 72 horas
siguientes a su aparicion Y los no serios los primeros 5 dias
calendarios del mes siguiente.

5.13 PARAMETROS A INSPECCIONAR EN LOS MEDICAMENTOS
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5.14 MEDICAMENTOS LASA.

Definicion de medicamentos LASA: Los medicamentos LASA (del inglés Look-
Alike & Sound-Alike) son medicamentos que se parecen fisicamente o que sus
nombre suenan parecido, condicién que aumenta la posibilidad de ocurrencia en la

prescripcidn, digitaciéon, dispensacion y administracion de éstos medicamentos

Son numerosos los casos en que medicamentos presentan denominacién que se
escribe o lee de manera similar entre si. Este tipo de productos son llamados
internacionalmente “LASA” (ver apartado de definiciones) y pueden asociarse a
multiples dificultades en las etapas de almacenamiento, dispensacion o

administracion.

Es importante mencionar que los errores por esta causa pueden ocurrir en
cualquier etapa del sistema de utilizacion de los medicamentos, desde la
prescripcion a la administracion, pasando por el almacenamiento, la transcripcion

o la dispensacion.




CcODIGO ADT-S4-M1

VERSION 6

FARMACOVIGILANCIA VIGENCIA 17/11/2021

PAGINA 29 DE 73

Igualmente, la caligrafia ilegible en la prescripcion, el conocimiento incompleto de
los nombres de los medicamentos, los productos nuevos en el mercado, los
envases o etiquetas similares, el uso clinico similar, las concentraciones similares,
la dosificacion y frecuencia de administracion constituyen algunos de los
principales factores de riesgo que pueden generar eventos adversos en pacientes
en los @mbitos hospitalarios o ambulatorios.

Toda prescripcion de medicamentos debera hacerse por escrito, previa evaluacion
del paciente y registro de sus condiciones y diagnostico en la historia clinica,
utilizando para ello la Denominacion Comun Internacional ”(DCI) “(nombre

genérico)”, cuya utilidad radica en una buena identificacion de cada farmaco.

Por otra parte, los fabricantes de medicamentos suelen utilizar nombres
comerciales o0 marcas para denominar sus productos farmacéuticos. Estos
nombres comerciales pueden presentar notorias semejanzas, situacion que podria
propiciar confusiones. Estd documentada la existencia de un medicamento con
nombre comercial igual en dos paises pero cuya composicion es diferente.
Algunas de las eventualidades que se pueden presentar con los medicamentos
“‘LASA” pueden relacionarse con que el medicamento administrado no sea el
necesario, que la forma farmacéutica sea incorrecta, que la dosis sea distinta a la
indicada, que la formulacién no se ajuste exactamente a la prescripcion o que la

potencia o dosis presentadas sean distintas a la indicada.

Para implementar el almacenamiento de los medicamentos en el servicio
farmacéutico la E.S.E Carmen Emilia Ospina se actualizé su listado basico de
medicamentos, validando el color de las etiquetas y utilizando una metodologia de
la combinacién o juego de mayusculas y minusculas en entre cada principio activo,
como una medida llamativa y preventiva, consultando la normatividad para facilitar

la diferenciacién de estos medicamentos. La rotulacion se realiza en la etapa de
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almacenamiento de los medicamentos LASA, colocando los rétulos en las
estanterias de medicamentos, y en el carro de paro sefalizar en la cubeta y
medicamentos los colores de acuerdo a los identificados, los cuales se

establecieron de la siguiente forma:

COLOR DESCRIPCION

COLOR NEGRO ' Alto riesgo

Los listado de medicamentos LASA, fueron identificados en el presente manual de
Farmacovigilancia de acuerdo al color, y referenciados en los anexo 1, 2y 3 para

el correcto almacenamiento en la estanteria y dispensacion seguiran de

medicamentos.
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ANEXO 1 “LISTADO DE MEDICAMENTOS LASA MEDICAMENTOS CON

IGUAL

PRINCIPIO ACTIVO,

DIFERENTE

CONCENTRACION,

MEDICAMENTOS FONETICAMENTE PARECIDOS”

DIFERENTE

COLOR

MEDICAMENTOS CON IGUAL PRINCIPIO ACTIVO,
CONCENTRACION, MEDICAMENTOS FONETICAMENTE PARECIDOS
ITEMS [NOMBRE DEL MEDICAMENTOS |OBSERVACION
. |ACETIL sALICILICO ACIDO 100 :\gﬁg;ca;?iigtig% o
' MG TABLETA 4 D
diferente concentracion
ACETIL SALICILICO ACIDO 500 [Medicamentos con
2. MG TABLETA CAPSULA |igual principio activo,
GRAGEA diferente concentracion
ACICLOVIR 200MG TABLETA Medicamentos con
3. igual principio activo,
diferente concentracion
ACICLOVIR 800 MG TABLETAS [Medicamentos con
4. igual principio activo,
diferente concentracion
ACIDO FOLICO 1 MG [Medicamentos con
5. TABLETAS igual principio activo,
diferente concentracion
ACIDO FOLICO 5 MG TABLETAS [ Medicamentos con
6. igual principio activo,
diferente concentracion
ALOPURINOL 100 MG TABLETA | Medicamentos con
7. | igual principio activo,
diferente concentracion
o ALOPURINOL POR 300 MG ?gﬁg;caﬁﬁgi actf\f’on
' TABLETAS . L
diferente concentracion
Medicamentos con
9. él'&I;FL%é%SLAM INTROA 50 MG ig_ual principio acti\{o,
diferente concentracion
jo. |ALPRAZOLAM 0. 25 MG|geiToneR o
' TABLETA INTRA 4 D
diferente concentracion
ALUMINIO HIDROXIDO 6 | Medicamentos con
11. PORCIENTO SUSPENSION [igual principio activo,
ORAL INTRA diferente concentracion
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12.

ALUMINIO HIDROXIDO
MAGNESIO HIDROXIDO CON O
SIN SIMETICONA 2 -6% + 1 - 4%
|

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

13.

AMIKACINA SULFATO 100 MG
2ML SOLUCION INYECTABLE
INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

14.

AMIKACINA SULFATO 500 MG 2
ML SOLUCION INYECTABLE
INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

15.

AMLODIPINO 5 MG TABLETA
INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

16.

AMLODIPINO 10MG TABLETA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

17.

AMPICILINA (SAL SODICA) 500
MG DE BASE POLVO ESTERIL
PARA INYECCION

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

18.

AMPICILINA (SAL SODICA) 1 G
DE BASE POLVO ESTERIL
PARA INYECCION INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

19.

AMPICILINA ANHIDRA @)
TRIHIDRATO 125MG 5 ML
SUSPENSION ORAL INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

20.

AMPICILINA ANHIDRA
TRIHIDRATO 250MG 5 ML
SUSPENSION ORAL 5
PORCIENTO INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

21.

AMPICILINA SODICA
SULBACTAM SODICO1 G + 0,5
G POLVO ESTERIL PARA
INYECCION

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

22.

ATORVASTATINA 10 MG
TABLETAS

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

23.

ATORVASTATINA 20 MG
TABLETAS

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

24.

ATORVASTATINA 40 MG
TABLETAS

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion




ESE

CARMEN EMILIA OSPINA
Saud, bonestory dgridad

CcODIGO

ADT-S4-M1

VERSION

6

FARMACOVIGILANCIA VIGENCIA

17/11/2021

PAGINA 34 DE 73

ATROPINA SULFATO 1MG ML

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion
apariencia semejante/

25. SOLUCION INYECTABLE CARRO DE PARO con
INTRA ) )
Morfina, adrenalina,
Midazolam
, Meperidina.
ATROPINA SULFATO 10MG ML [Medicamentos con
26. 1 PORCIENTO SOLUCION |igual principio activo,
OFTALMICA INTRA diferente concentracion
BECLOMETASONA Medicamentos con
27. DIPROPIONATO 250 MCG |igual principio activo,
AEROSOL INTRA diferente concentracion
BECLOMETASONA Medicamentos con
28. DIPROPIONATO 50 MCG |igual principio activo,
AEROSOL NASAL diferente concentracion
BETAMETASONA FOSFATO [ Medicamentos con
29. DISODICO 4MG ML SOLUCION |igual principio activo,
INYECTABLE INTRA diferente concentracion
BETAMETASONA FOSFATO [ Medicamentos con
30 BETAMETASONA ACETATO 3|igual principio activo,
’ MG 3MG ML SUSPENSION |diferente concentracion
INYECTABLE
o [CACTROL 0z wee[iedenenee |t
" |CAPSULA INTRA 9 princip VO,
diferente concentracion
s
"~ |CAPSULA INTRA gual - princip VO,
diferente concentracion
CAPTOPRIL 25 MG TABLETA |Medicamentos con
33. igual principio activo,
INTRA 4 .,
diferente concentracion
CAPTOPRIL 50 MG TABLETA |Medicamentos —  con
34. igual principio activo,
INTRA 4 .
diferente concentracion
CARVEDILOL 12,5 MG | Medicamentos con
TABLETAS (CUBIERTO PARA]|igual principio activo,
35 EL TRATAMIENTO DE LA/|diferente concentracion

HIPERTENSION ARTERIAL E
INSUFICIENCIA CARDIACA
CONGESTI
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CARVEDILOL 25 MG TABLETAS | Medicamentos con
(CUBIERTO PARA EL |igual principio activo,

36 TRATAMIENT'O DE LA | diferente concentracion
' HIPERTENSION ARTERIAL E
INSUFICIENCIA CARDIACA
CONGESTIVA)
CARVEDILOL 6.25 MG | Medicamentos con
TABLETAS (CUBIERTO PARA]igual principio activo,
37 EL TRATAMIENTO DE LA diferente concentracion
’ HIPERTENSION ARTERIAL E
INSUFICIENCIA CARDIACA
CONGESTIV
CEFALEXINA 125MG 5 ML 2 5|Medicamentos con
38. PORCIENTO SUSPENSION |igual principio activo,
ORAL INTRA diferente concentracion
CEFALEXINA 250MG 5ML 5|Medicamentos con
39. PORCIENTO SUSPENSION [igual principio activo,
ORAL INTRA diferente concentracion
40, |CEFRADINA 1G POLVO PARA i'\é'ﬁgl'cagr‘iigtigfo actf\?on
’ RECONSTITUIR INTRA . e
diferente concentracion
41 |CEFRADINA 500 MG TABLETA :\gﬁg;ca;?i?\r;tig?o actf\;’on
' O CAPSULA INTRA 4 D
diferente concentracion
CEFTRIAXONA SAL SODICA 1|Medicamentos con
42. G POLVO PARA INYECCION [igual principio activo,
INTRA diferente concentracion
CEFTRIAXONA  SAL SODICA|Medicamentos con
43. 500 MG POLVO PARA]igual principio activo,
INYECCION INTRA diferente concentracion
44 |CICLOFOSFAMIDA 1 G POLVO i'\gﬁgl'cagr‘iigtig% actf\;’on
' PARA INYECCION INTRA 4 D
diferente concentracion
CICLOFOSFAMIDA 500 MG |Medicamentos con
45. POLVO PARA INYECCION |igual principio activo,
INTRA diferente concentracion
46 | CICLOSPORINA 25 MG :\gﬁg;ca‘;"r‘;ﬂ?g% actf\fon
' CAPSULA INTRA 4 D
diferente concentracion
CICLOSPORINA 50 Mg |Medicamentos con
47. igual principio activo,

CAPSULA INTRA

diferente concentracion
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48.

CICLOSPORINA 50 MG ML
SOLUCION INYECTABLE

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

49.

CICLOSPORINA 100 MG
CAPSULA INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

50.

CICLOSPORINA 100MG ML
EMULSION ORAL INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

51.

CIPROFLOXACINA
CLORHIDRATO 250 MG DE
BASE TABLETA INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

52.

CIPROFLOXACINA
CLORHIDRATO 500 MG DE
BASE TABLETA INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

53.

CITARABINA 100 MG POLVO
PARA INYECCION INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

54.

CITARABINA 500MG POLVO
PARA INYECION INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

55.

CLARITROMICINA * 250

MG/5ML GRANULOS
SUPENSION ORAL(SOLO
CUBIERTO TRATAMIENTO
NEUMONIA)

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

56.

CLARITROMICINA 125 MG/5ML
(2.5%) POLVO O GRANULOS
PARA RECONSTITUIR A
SUSPENSION ORAL (CUBIERTA
PARA EL TRATAMIENTO DE

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

57.

CLOBAZAM ( URBADAN ) 10
MG TABLETAS

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

58.

CLOBAZAM (URBADAN) DE 20
MG TABLETAS

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

59.

CLONAZEPAM 0 5 MG
TABLETA INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

60.

CLONAZEPAM 2 MG TABLETA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion




ESE

CARMEN EMILIA OSPINA
Saud, bonestory dgridad

CcODIGO

ADT-S4-M1

VERSION

6

FARMACOVIGILANCIA VIGENCIA

17/11/2021

PAGINA 37 DE 73

61.

CLOZAPINA 100 MG TABLETA
INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

62.

CLOZAPINA 25 MG TABLETA
INTRAN

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

63.

CROMOGLICATO DE SODIO 20
MG/ML (2%) SOLUCION NASAL
INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

64.

CROMOGLICATO DE SODIO 40
MG/ML (4% ) SOLUCION NASAL
INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

65.

CROMOGLICATO DE SODIO 20
MG/ML  (2%) SOLUCION
OFTALMICA INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

66.

CROMOGLICATO DE SODIO 40
MG/ML  (4%) SOLUCION
OFTALMICA INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

67.

DEXAMETASONA 4 MG ML
BASE SOLUCION INYECTABLE
INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

68.

DEXAMETASONA ACETATO
8MG ML BASE SUSPENSION
INYECTABLE INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

69.

DIAZEPAM 10 MG TABLETA O
CAPSULA INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

70.

DIAZEPAM 5 MG TABLETA O
CAPSULA INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

71.

DICLOXACILINA 125MG  5ML
2 5 PORCIENTO SUPENSION
ORAL INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

72.

DICLOXACILINA 250MG 5ML
5 PORCIENTO SUSPENSION
ORAL

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

73.

DIDANOSINA 25 MG TABLETA
O CAPSULA INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

74.

DIDANOSINA 400 MG TABLETA
O CAPSULA DE LIBERACION
PROGRAMADA INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion
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DIDANOSINA 100 MG TABLETA

Medicamentos con

75. O CAPSULA INTRA |g_ual principio act!Yo,
diferente concentracion

DIPIRONA 1 GRAMO 40 50|Medicamentos con

76. SOLUCION INYECTABLE |igual principio activo,
INTRA diferente concentracion

DIPIRONA 2 GRAMO 40 - 50% -|Medicamentos con

77. 2GR/5ML SOLUCION |igual principio activo,
INYECTABLE diferente concentracion

DIPIRONA 2 5 GRAMO 40 -|Medicamentos con

78. 50% - 2GR/5ML SOLUCION [igual principio activo,
INYECTABLE diferente concentracion

2o, |ENALAPRIL MALEATO 20 MG i'\"ﬁgl'ca”r‘if]';tiofo actf\?on

* |TABLETAS INTRA gual princip Vo,
diferente concentracion

g0, |ENALAPRIL MALEATO 5 MG i'v'ﬁgl'car?iigtioiso actf\;’on

- |TABLETAS INTRA 9 princip VO,
diferente concentracion

g1 |ERITROPOYETINA 4000 U i'v'ﬁgl'ca”:if]rc'tiofo actf\?on

) INYECTABLE INTRA 9 P P S
diferente concentracion

g, |ERITROPOYETINA 2000 U i'\"ﬁgl'ca”r‘ifgtioiso actf\f’on

' INYECTABLE INTRA g P P D
diferente concentracion

g3 |ERITROPOYETINA 1000 U i'v'ﬁgl'car?iigtiofo actf\?o”

| INYECTABLE INTRA 9 princip VO,
diferente concentracion

ESCITALOPRAM 20 MG [ Medicamentos con

84 TABLETA  (CUBIERTO PARA]|igual principio activo,
' uso EN DEPRESION | diferente concentracion

MODERADA Y SEVERA)

ESCITALOPRAM 10 MG [ Medicamentos con

85 TABLETA  (CUBIERTO PARA [igual principio activo,
) uso EN DEPRESION | diferente concentracion

MODERADA Y SEVERA)

ESOMEPRAZOL 20 Mg |Medicamentos —  con

86. igual principio activo,
TABLETA ) L
diferente concentracion

ESOMEPRAZOL 40 Mg |Medicamentos —  con

87. igual principio activo,
TABLETA 4 .
diferente concentracion

88 ESPIRONOLACTONA 100 MG [Medicamentos con

TABLETAS INTRA

igual

principio activo,




ESE

CARMEN EMILIA OSPINA
Saud, bonestory dgridad

CcODIGO

ADT-S4-M1

VERSION

6

FARMACOVIGILANCIA VIGENCIA

17/11/2021

PAGINA 39 DE 73

diferente concentracion

89.

ESPIRONOLACTONA 25 MG
TABLETAS INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

90.

ESTAVUDINA 30 MG CAPSULA
INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

91.

ESTAVUDINA 40 MG CAPSULA
INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentraciéon

92.

ESTRADIOL 2550 MCG DIA
SISTEMA TRANSDERMICO
(CUBIERTO PARA PACIENTES
QUE NO TOLERAN EL
ESTRADIOL VIA ORAL.)

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

93.

ESTRADIOL VALERATO 2 MG
TABLETA GRAGEA INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

94.

FENOBARBITAL 100 MG
TABLETAS INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

95.

FENOBARBITAL 50 MG
TABLETAS INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

96.

FENOBARBITAL 10 MG
TABLETA INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

97.

FENOBARBITAL 50 MG
TABLETAS

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

98.

FENOBARBITAL SODICO
200MG ML SOLUCION
INYECTABLE INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

99.

FENOBARBITAL SOIDICO
40MG ML SOLUCION
INYECTABLE

INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

100.

FLUCONAZOL 1%- 4% POLVO
PARA RECONSTITUIR A
SUSPENSION ORAL
INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion
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101.

FLUCONAZOL 200MG 100ML
SOLUCION INYECTABLE
INTRA

Medicamentos

con

igual principio activo,
diferente concentracion

102.

GENTAMICINA SULFATO
160MG 2ML BASE SOLUCION
INYECTABLE INTRA

Medicamentos

con

igual principio activo,
diferente concentracion

103.

GENTAMICINA SULFATO 20MG
2ML DE BASE SOLUCION
INYECTABLE INTRA

Medicamentos

con

igual principio activo,
diferente concentracion

104.

GENTAMICINA SULFATO 3MG
ML DE BASE 0,3 % SOLUCION
OFTALMICA INTRA

Medicamentos

con

igual principio activo,
diferente concentracion

105.

GENTAMICINA SULFATO 40MG
ML SOLUCION INYECTABLE
INTRA

Medicamentos

con

igual principio activo,
diferente concentracion

106.

GENTAMICINA SULFATO 80MG
2ML DE BASE SOLUCION
INYECTABLE INTRA

Medicamentos

con

igual principio activo,
diferente concentracion

107.

HALOPERIDOL 5 MG
TABLETAS INTRA

Medicamentos

con

igual principio activo,
diferente concentracion

108.

HALOPERIDOL 10 MG
TABLETAS INTRA

Medicamentos

con

igual principio activo,
diferente concentracion

109.

HALOPERIDOL 5 MG/1 ML
SOLUCION INYECTABLE
INTRA

Medicamentos

con

apariencia semejante/
CARRO DE PARO con

Morfina,

atropina,

adrenalina, Midazolam,

Meperidina.

110.

HIOSHINA N BUTIL BROMURO
DIPIRONA 0020 2 5G 5ML
SOLUCION INYECTABLE INTRA

Medicamentos

con

igual principio activo,
diferente concentracion

111.

HIOSHINA N BUTIL BROMURO
20MG ML SOLUCION
INYECTABLE INTRA

Medicamentos

con

igual principio activo,
diferente concentracion

112.

IBUPROFENO 400 MG
TABLETAS INTRA

Medicamentos

con

igual principio activo,
diferente concentracion

113.

IBUPROFENO 600 MG
TABLETAS

Medicamentos

con

igual principio activo,
diferente concentracion

114.

IBUPROFENO 800 MG

Medicamentos

con
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TABLETAS

igual principio activo,
diferente concentracion

115.

IMIPRAMINA CLORHIDRATO 10
MG GRAGEA INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

116.

IMIPRAMINA CLORHIDRATO 25
MG GRAGEA INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

117.

ISOSORBIDE DINITRATO 10
MG TABLETA INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

118.

ISOSORBIDE DINITRATO 5 MG
TABLETAS SUBLINGUAL
INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

1109.

LACOSAMIDA 100 MG
TABLETAS (CUBIERTO PARA
Uso EN EPILEPSIA
REFRACTARIA A  OTROS
ANTIEPILEPTICOS)

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

120.

LACOSAMIDA 50 MG TABLETAS
(CUBIERTO PARA USO EN
EPILEPSIA REFRACTARIA A
OTROS ANTIEPILEPTICOS)

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

121.

LAMIVUDINA 150 MG TABLETA
O CAPSULAS INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

122.

LAMIVUDINA ZIDOVUDINA 150
MG MAS 300 MG TABLETAS
INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

123.

LAMOTRIGINA 100 MG
TABLETA (CUBIERTO PARA EL
TRATAMIENTO DE LA
EPILEPSIA REFRACTARIA.)

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

124.

LAMOTRIGINA 25 MG
TABLETAS (CUBIERTO PARA
EL TRATAMIENTO DE LA
EPILEPSIA REFRACTARIA.)

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

125.

LAMOTRIGINA TAB X 200 MG
(CUBIERTO PARA EL
TRATAMIENTO DE LA
EPILEPSIA REFRACTARIA.)

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion
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LAMOTRIGINA TABLETAS 50
MG (CUBIERTO PARA EL

Medicamentos con
igual principio activo,

126. | TRATAMIENTO DE LA | diferente concentracion
EPILEPSIA REFRACTARIA.)
LEVETIRACETAM 100 MG/ ML [Medicamentos con
FRASCO 300 ML SOLUCION |igual principio activo,
127. |ORALCUBIERTO PARA USO EN |diferente concentracion
EPILEPSIA REFRACTARIA A
OTROS ANTIEPILEPTICOS
1og |LEVETIRACETAM 1000 MG i'\é'ﬁgl'cag:if]';tigfo actf\?on
" | TABLETAS .
diferente concentracion
159 |LEVETIRACETAM  TABLETAS :\gﬁg;cag?iigtig% actf\;’o”
500MG TABLETAS . s
diferente concentracion
LEVODOPA |/ CARBIDOPA /|Medicamentos con
130. |ENTACAPONA 150 / 37,5 /200 |igual principio activo,
MG TABLETA diferente concentracion
LEVODOPA MAS CARBIDOPA |Medicamentos con
131. |250MG MAS 25MG TABLETAS |igual principio activo,
INTRA diferente concentracion
130 |LEVOMEPROMAZINA 100 MG :\gﬁg;cag:iigtig% actf\;’on
TABLETAS INTRA . s
diferente concentracion
133 |LEVOMEPROMAZINA 25MG i'\gﬁgl'cag?iir;tig% actf\;’on
" |TABLETAS INTRA 4
diferente concentracion
LEVOMEPROMAZINA 25MG ML |Medicamentos con
134. |SOLUCION INYECTABLE |igual principio activo,
INTRA diferente concentracion
135 |LEVONORGESTREL 0 .75 MG :\gﬁg;cag?iigtig% actf\;’on
TABLETA INTRA 4 AN
diferente concentraciéon
LEVONORGESTREL 0,03 MG [Medicamentos con
136. |TABLETA CON @] SIN |igual principio activo,
INTRA diferente concentracion
LEVONORGESTREL gual principio activ,
137. |ETINILESTRADIOL  TABLETAS| jiterente concentracion
150 MCG / 30 MCG INTRA
LEVONORGESTREL + [ Medicamentos con
138. |ETINILESTRADIOL igual principio activo,

0.1MG+0.02MG (100 MCG - 20

diferente concentracion
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MCG) TABLETA

LEVONORGESTREL Medicamentos con
139 ETINILESTRADIOL 250 50 MCG |igual principio activo,
" |TABLETA GRAGEA | diferente concentracion
INTRA
LIDOCAINA CLORHIDRATO | Medicamentos con
140. igual principio activo,
JALEA 2 % 4 .,
diferente concentracion
141 |LIDOCAINA CLORHIDRATO i'v'ﬁgl'ca”:if]rc‘tiofo actf\?on
* |UNGUENTO 5% gual princip VO,
diferente concentracion
LORAZEPAM 1 MG TABLETAS | Medicamentos con
142. igual principio activo,
INTRA , .,
diferente concentracion
LORAZEPAM 2 MG TABLETAs |Medicamentos con
143. igual principio activo,
INTRA 4 .,
diferente concentracion
LOSARTAN 100 MG TABLETAS [ Medicamentos con
144. |O TABLETAS RECUBIERTA |igual principio activo,
INTRA diferente concentracion
LOSARTAN 50 MG TABLETA O |Medicamentos con
145. |TABLETAS RECUBIERTA |igual principio activo,
INTRA diferente concentracion
MEDROXIPROGESTERONA Medicamentos con
146 ACETATO 50 MG/ML (5%) /|igual principio activo,
" |50MG ML SUSPENSION | diferente concentracion
INYECTABLE INTRA
MEDROXIPROGESTERONA Medicamentos con
147 ESTRADIOL 25 MG 5 MG |igual principio activo,
" |SOLUCION INYECTABLE | diferente concentracion
INTRA
MEGLUMINA ANTIMONIATO 1 5|Medicamentos con
148 G 5 ML SOLUCION |igual principio activo,
" |INYECTABLE diferente concentracion
INTRA
MEGLUMINA DIATRIZOATO 60 |Medicamentos con
149. |PORCIENTO SOLUCION |igual principio activo,
INYECTABLE INTRA diferente concentracion
MEROPENEM 1G POLVO PARA | Medicamentos con
150. igual principio activo,

INYECCION INTRA

diferente concentracion
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151.

MEROPENEM 500 MG POLVO
PARA INYECCION INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

152.

METILFENIDATO 10 MG
TABLETAS INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

153.

METILFENIDATO 18 MG
TABLETA DE  LIBERACION
PROLOGANDA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

154.

METILPREDNISOLONA
SUCCINATO SODICO 500 MG
BASE POLVO INYECTABLE

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

155.

METILPREDNISOLONA 40 MG/
ML (SUCCINATO SODICO) -
POLVO LIOFILIZADO
P/RECONSTITUIR A
SOL.INYECTABLE

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

156.

METOPROLOL TARTRATO 100
MG TABLETAS O GRAGEAS
INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

157.

METOPROLOL TARTRATO 50
MG TABLETA O GRAGEAS
INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

158.

METOTREXATO SODICO 50 MG
POLVO PARA INYECCION
INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

159.

METRONIDAZOL 500 MG
TABLETAS INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

160.

METRONIDAZOL 500 MG
OVULO O TABLETA VAGINAL
INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

161.

METRONIDAZOL  (BENZOILO)
125 MG/5 ML DE BASE (2,5%)
SUSPENSION ORAL

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

162.

METRONIDAZOL  (BENZOILO)
250 MG/5 ML DE BASE (5%)
SUSPENSION ORAL INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

163.

MEPERIDINA AMPOLLAS 100
MG / 2ML

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion
apariencia semejante/
CARRO DE PARO con
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atropina, adrenalina,
Midazolam.

164.

MORFINA 10MG ML SOLUCION
INYECTABLE INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion
apariencia semejante/
CARRO DE PARO con
atropina, adrenalina,
Midazolam. Meperidina.

165.

MORFINA 30MG ML 3C /%
SOLUCION INYECTABLE

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

166.

NISTATINA 500 000 Ul
TABLETAS INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

167.

NISTATINA 100 000 Ul OVULO
O TABLETA VAGINAL INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

168.

NITROFURANTOINA 100 MG
TABLETAS @) CAPSULAS
INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

169.

NITROFURANTOINA 50 MG
TABLETAS O CAPSULAS
INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

170.

OLANZAPINA 10 MG TAB
(CUBIERTO PARA USO EN

TRASTORNO AFECTIVO
BIPOLAR EN TERAPIA
COMBINADA CON

ESTABILIZADORES DEL ANIM

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

171.

OLANZAPINA 5 MG TABLETAS
(CUBIERTO PARA USO EN

TRASTORNO AFECTIVO
BIPOLAR EN TERAPIA
COMBINADA CON

ESTABILIZADORES DEL A

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

172.

OMEPRAZOL 20 MG CAPSULA
INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

173.

OMEPRAZOL 40 MG SOLUCION
I INYECTABLE

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion
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174.

OXCARBAZEPINA 600 MG
TABLETAS EN BLISTER DE
PVC/ALUMINIO (CUBIERTO
PARA USO EN EPILEPSIA
REFRACTARIA A  OTROS
ANTIEPILEPT

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

175.

OXCARBAZEPINA 300 MG
TABLETAS (CUBIERTO PARA
uso EN EPILEPSIA
REFRACTARIA A OTROS
ANTIEPILEPTICOS)

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

176.

OXICODONA 10 MG TABLETAS
DE LIBERACION PROGRAMADA
INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

177.

OXICODONA 40 MG TABLETAS
DE LIBERACION PROGRAMADA
INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

178.

OXIMETAZOLINA 0,025 MG/ ML
% SOLUCION NASAL
INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

179.

OXIMETAZOLINA 0.05 MG /ML
% SOLUCION NASAL INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

180.

OXITOCINA 5 U ML
SOLUCION INYECTABLE
INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

181.

OXITOCINA 10Ul/ ML SOLUCION
INYECTABLE INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

182.

PENICILINA G BENZATINICA
1.200.000 UI POLVO PARA
INYECCION INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

183.

PENICILINA G BENZATINICA
2400000 Ul POLVO PARA
INYECCION INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

184.

PENICILINA G PROCAINICA
400.000 Ul POLVO PARA
INYECCION INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

185.

PENICILINA G PROCAINICA
800.000 Ul POLVO PARA
INYECCION INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion
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186.

PENICILINA G  SODICA O
POTASICA CRISTALINA
1.000.000 Ul POLVO INYECCION
INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

187.

PENICILINA G SODICA
POTASICA CRISTALINA
5000000UI POLVO INYECCION
INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

188.

PREDNISOLONA 0.1% GOTAS
OFTALMICAS

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

189.

PREDNISOLONA FENILEFRINA
1 MAS 012 PORCIENTO
SUSPENSION OFTALMICA
INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

190.

PREDNISONA 50 MG
TABLETAS INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

191.

PREDNISONA 5 MG TABLETAS

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

192.

PROPRANOLOL CLORHIDRATO
40 MG TABLETAS INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

193.

PROPRANOLOL CLORHIDRATO
80 MG TABLETAS INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

194.

QUETIAPINA 300 MG
TABLETAS (CUBIERTO PARA
uso EN TRASTORNO
AFECTIVO BIPOLAR EN
TERAPIA COMBINADA CON
ESTABILIZADORES DE

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

195.

QUETIAPINA 100 MG TABLETA
(CUBIERTO PARA USO EN
TRASTORNO AFECTIVO
BIPOLAR EN TERAPIA
COMBINADA CON
ESTABILIZADORES DEL

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

196.

QUETIAPINA 200 MG TABLETAS
(CUBIERTO PARA USO EN
TRASTORNO AFECTIVO
BIPOLAR EN TERAPIA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion
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COMBINADA CON
ESTABILIZADORES DEL

197.

QUETIAPINA 25 MG TABLETAS
(CUBIERTO PARA USO EN
TRASTORNO AFECTIVO
BIPOLAR EN TERAPIA
COMBINADA CON
ESTABILIZADORES DEL

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

198.

QUETIAPINA 50 MG TABLETA
LIBERACION PROLONGADA
CUBIERTO PARA USO EN
TRASTORNO AFECTIVO
BIPOLAR

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

199.

QUETIAPINA 50 MG TABLETA
LIBERACION PROLONGADA
CUBIERTO PARA USO EN
TRASTORNO AFECTIVO
BIPOLAR

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

200.

RANITIDINA CLORHIDRATO
150 MG DE BASE TABLETAS
INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

201.

RANITIDINA CLORHIDRATO
300 MG DE BASE TABLETAS
INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

202.

RETINOICO ACIDO 0, 05
PORCIENTO CREMA
INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

203.

RETINOICO ACIDO 0.05
PORCIENTO LOCION TOPICA
INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

204.

RISPERIDONA 100 MG /
FRASCO 30 ML SUSPENSION
ORAL CUBIERTO PARA
TRASTORNO AFECTIVO
BIPOLARE Y ESQUIZOFRENIA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

205.

RISPERIDONA 100 MG /
FRASCO 100ML SUSPENCION
ORAL CUBIERTO PARA
TRASTORNO AFECTIVO
BIPOLARE Y ESQUIZOFRENIA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion
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206.

RISPERIDONA 100 MG /
FRASCO 60 ML SUSPENCION
ORAL CUBIERTO PARA
TRASTORNO AFECTIVO
BIPOLARE Y ESQUIZOFRENIA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

207.

RISPERIDONA TABLETAS 1MG
CUBIERTO PARA TRASTORNO
AFECTIVO BIPOLARE Y
ESQUIZOFRENIA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

208.

RISPERIDONAA TABLETAS 2
MG CUBIERTO PARA
TRASTORNO AFECTIVO
BIPOLARE Y ESQUIZOFRENIA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

2009.

RISPIRIDONA 3 MG TABLETAS
CUBIERTO PARA TRASTORNO
AFECTIVO BIPOLARE Y
ESQUIZOFRENIA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

210.

RIVASTIGMINA 3 MG
CAPSUILA (SOLO CUBIERTO
EN EL MANEJO DE LA
DEMENCIA.)

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

211.

RIVASTIGMINA 18 MG PARCHE
(SOLO CUBIERTO EN EL
MANEJO DE LA DEMENCIA.)

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

212.

RIVASTIGMINA 9 MG PARCHE
(SOLO CUBIERTO EN EL
MANEJO DE LA DEMENCIA.)

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

213.

SALBUTAMOL (SULFATO) 4 MG
TABLETA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

214.

SALBUTAMOL SULFATO 2 MG
TABLETAS INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

215.

SAQUINAVIR 200 MG
CAPSULA INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

216.

SUERO ANTIOFIDICO
MONOVALENTE BOTHROPS
INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

217.

SUERO ANTIOFIDICO
POLIVALENTE INYECTABLE
INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion
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218.

SULFACETAMIDA SODICA 10
PORCIENTO SOLUCION
OFTALMICA  INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

219.

SULFACETAMIDA SODICA 30
PORCIENTO SOLUCION
OFTALMICA INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

220.

SULFATO FERROSO SULFATO
ANHIDRO 100 MG TABLETA O
CUBIERTA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

221.

SULFATO FERROSO SULFATO
ANHIDRO 200 MG TABLETA O
CUBIERTA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

222.

SULFATO FERROSO SULFATO
ANHIDRO 300 MG TABLETA O
CUBIERTA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

223.

TAMOXIFENO CITRATO 10 MG
DE BASE TABLETA  INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

224,

TAMOXIFENO CITRATO 20 MG
DE BASE DE TABLETA
INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

225.

TIMOLOL MALEATO 2,5 MG/ML
(0,25%) SOLUCION
OFTALMICA  INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

226.

TIMOLOL MALEATO S5MG ML
05 PORCIENTO SOLUCION
OFTALMICA  INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

227.

TIORIDAZINA  CLORHIDRATO
200 MG TABLETAS DE
LIBERACION PROGRAMANDA
INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

228.

TIORIDAZINA  CLORHIDRATO
25 MG GRAGEA INTRA

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

229.

TOPIRAMATO 25 MG
TABLETAS

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

230.

TOPIRAMATO 500 MG ABLETAS
EN BLISTER ALUMINIO -
ALUMINIO

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion

231.

TOPIRAMATO 100MG
TABLETAS

Medicamentos con
igual principio activo,
diferente concentracion
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TRAMADOL CLORHIDRATO 50

Medicamentos con

232. |MG ML SOLUCION INYECTABLE |igual principio activo,
INTRA diferente concentracion
TRAMADOL CLORHIDRATO | Medicamentos con

233. [100MG 2ML SOLUCION |igual principio activo,
INYECTABLE INTRA diferente concentracion
TRIMETROPIM Medicamentos con

234. |SULFAMETOXAZOL 80 MAS|igual principio activo,
400 MG TABLETAS INTRA |diferente concentracion
TRIMETROPIM Medicamentos con

235. |SULFAMETOXAZOL 160 MAS|igual principio activo,
800 MG TABLETAS INTRA diferente concentracion

536, |VERAPAMILO  CLORHIDRATO i'\é'ﬁgl'cagr‘iigtigfo actf\?on

" 1120 MG TABLETAS INTRA |
diferente concentracion
VERAPAMILO CLORHIDRATO [Medicamentos con

237. |80 MG TABLETAS CON O SIN|igual principio activo,
CUBIERTA O CAPSULA INTRA |diferente concentracion

238, |Z/DOVUDINA 300 MG i “Pincipo actio,

" |TABLETAS INTRA 4
diferente concentracion
ZIDOVUDINA 100 MG | Medicamentos con
239. |TABLETAS (@) CAPSULAS |igual principio activo,
INTRA diferente concentracion
MEDICAMENTOS
240, mLSR:URINOL 100 MG TABLETA EONETICAMENTE
PARECIDOS
HALOPERIDOL 5 MG MEDICAMENTOS
241. TABLETAS INTRA FONETICAMENTE
PARECIDOS
MEDICAMENTOS
242, 'IAI\\IMI'EAC\)FILINA 100 MG TABLETA FONETICAMENTE
PARECIDOS
243, AMITRIPTILINA CLORHIDRATO II\ZACIEI\DIIIE?'?C'\:AAI\E@I;I\?'I'SE
25 MG TABLETAS INTRA PARECIDOS
MEDICAMENTOS
244, ﬁ\\lz_l,_AR'I'AOPRINA 50 MG TABLETA EONETICAMENTE
PARECIDOS
MEDICAMENTOS
245 DOBUTAMINA SOLUCION |FONETICAMENTE
" |INYECTABLE PARECIDOS/ CARRO

DE PARO
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MEDICAMENTOS

ong. | DOPAMINA SOLUCION | FONETICAMENTE
- | INYECTABLE PARECIDOS / CARRO
DE PARO
BETA METILDIGOXINA __ 0.60 | MEDICAMENTOS
247. |MGI/ML (0,060%) SOLUCION |FONETICAMENTE
ORAL PARECIDOS
BETAMETASONA 0, 05 9 |MVEDICAMENTOS
248, | DN SONA FONETICAMENTE
PARECIDOS
MEDICAMENTOS
249. .?EEEETRAOSLOL 50 MG|oNETICAMENTE
PARECIDOS
MEDICAMENTOS
250. #"ng;}'}%a 50 MG | FONETICAMENTE
PARECIDOS
CEFRADINA 500 MG TABLETA | MEDICAMENTOS
251 |G s FONETICAMENTE
PARECIDOS
CEFALOTINA 1G POLVO PARA | MEDICAMENTOS
252. |RECONSTITUIR INTRA | FONETICAMENTE
PARECIDOS
CEFAZOLINA 1 G POLVO |MEDICAMENTOS
253. |PARA RECONSTITUIR | FONETICAMENTE
INTRA PARECIDOS
CLOBAZAM ( URBADAN ) 10|MVEDICAMENTOS
254, | OPREAM FONETICAMENTE
PARECIDOS
CLOBAZAM (URBADAN) DE 20 |MVEDICAMENTOS
255. | OPRtA FONETICAMENTE
PARECIDOS
MEDICAMENTOS
256. ﬁ\l"T%'\'AAZEPAM 2 MG/ ML|coNETICAMENTE
PARECIDOS
CLINDAMACINA MEDICAMENTOS
,57 |CLINDAMICINA FOSFATO  15|FONETICAMENTE
- |PORCIENTO SOLUCION | PARECIDOS
INYECTALE
o5 |CLARITROMICINA 500 MG ygﬁ?ﬁéﬁ%ﬁ%
POLVO PARA INYECCION eI
>5o. | DICLOXACILINA 500 MG |MEDICAMENTOS
- |CAPSULA INTRA FONETICAMENTE
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PARECIDOS

DOXICICLINA 100MG TABLETA

MEDICAMENTOS

260. FONETICAMENTE
O CINTRA PARECIDOS

MEDICAMENTOS

261. ?'AFBEL'\;ESRAM'NA 50 MG|EoNETICAMENTE
PARECIDOS

GENTAMICINA SULFATO | MEDICAMENTOS

262. |160MG 2ML BASE SOLUCION |FONETICAMENTE
INYECTABLE INTRA PARECIDOS

GENTAMICINA SULFATO 20MG | MEDICAMENTOS

263. |2ML DE BASE SOLUCION |FONETICAMENTE
INYECTABLE  INTRA PARECIDOS

GENTAMICINA SULFATO 40MG | MEDICAMENTOS

264. |ML SOLUCION INYECTABLE |FONETICAMENTE
INTRA PARECIDOS

DIMENHIDRINATO 50 MG | MEPICAMENTOS

265. |- NTRA FONETICAMENTE
PARECIDOS

MEDICAMENTOS

266. ﬁ\erEZRAZOL 20 MG CAPSULA| EoNETICAMENTE
PARECIDOS

MEDICAMENTOS

267. Eﬁgﬁgimzo" 40 MG|EoNETICAMENTE
PARECIDOS

s6g. |HIDRALAZINA ~ CLORHIDRATO ygﬁéﬁfyfa&)ﬁz
25 MG TABLETAS  INTRA o EaioaY

HIDROXICINA 100 MG 2 ML |MEDICAMENTOS

269. |SOLUCION INYECTABLE | FONETICAMENTE
INTRA PARECIDOS

KETOCONAZOL 200 MG |MEDICAMENTOS

270, | A FONETICAMENTE
PARECIDOS

MEDICAMENTOS

- :T\IETT&TIFENO 1 MG TABLETAS | MEOIAVEITOS
PARECIDOS

MEDICAMENTOS

272. |LORATADINA 10 MG TABLETA |FONETICAMENTE
PARECIDOS

MEDICAMENTOS

,73 |LOPERAMIDA  CLORHIDRATO [ MEDICAVERTOS

2MG TABLETA

PARECIDOS
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MEROPENEM 1G POLVO PARA

MEDICAMENTOS

274, FONETICAMENTE
INYECCION INTRA PARECIDOS

75 |MEROPENEM 500 MG POLVO Lﬂgﬁéﬁfgfagﬁﬁz
PARA INYECCION  INTRA PARECIDOS

76 |IMIPENEM CILASTATINA 500 Lﬂgﬁéﬁfgfagﬁﬁz
MG MAS 500 MG INYECTABLE | bEn 150

77 |PROPRANOLOL CLORHIDRATO ';"gﬁg?gfag,\?ﬁ;
40 MG TABLETAS INTRA PARECIDOS

»7g. |PROPRANOLOL CLORHIDRATO Lﬂgﬁgfyfag,\?ﬁz
80 MG TABLETAS INTRA PARECIDOS

ETOCARBAMOL 750 MG |MEDICAMENTOS

279. |TABLETAS  INTRA FONETICAMENTE
PARECIDOS

ETRONIDAZOL 500 MG | MEDICAMENTOS

280. |TABLETAS INTRA FONETICAMENTE
PARECIDOS

NIFEDIPINO 30MG TABLETA O|MEDICAMENTOS

281. |CAPSULA DE LIBERACION|FONETICAMENTE
PROGRAMADA | PARECIDOS

NIMODIPINA 10MG 50ML |MEDICAMENTOS

282. |SOLUCION INYECTABLE | FONETICAMENTE
INTRA PARECIDOS

AMPICILINA (SAL SODICA) 1 G|MEDICAMENTOS

283. |DE BASE POLVO ESTERIL|FONETICAMENTE
PARA INYECCION PARECIDOS

og4. |OXACILINA  SAL SODICA 1G Lﬂgﬁéﬁfgfa;\?ﬁ;
POLVO PARA INYECCION. PARECIDOS

o [OOSR 0 ] VEDICAYENTOE
SOLUCION INYECTABLE PARECIDOS

MEDICAMENTOS

286. ?EBELDQ'T'igLONA 5  MG|eoNETICAMENTE
PARECIDOS

MEDICAMENTOS

287. ?EBELDQ'T'igLONA ® MG | FoONETICAMENTE
PARECIDOS

288. |PREDNISONA 50  MG|MEDICAMENTOS
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TABLETAS

FONETICAMENTE
PARECIDOS

289. |PREDNISONA 5 MG TABLETAS

MEDICAMENTOS
FONETICAMENTE
PARECIDOS

TIMOLOL MALEATO 5MG/ ML
290. |05 % SOLUCION OFTALMICA
INTRA

MEDICAMENTOS
FONETICAMENTE
PARECIDOS

TRAMADOL CLORHIDRATO
291. |100MG ML 10 PORCIENTO
SOLUCION ORAL /GOTAS

MEDICAMENTOS
FONETICAMENTE
PARECIDOS

ANEXO 2. “LISTADO DE  PRINCIPIOS ACTIVOS DE ESTRECHO MARGEN

TERAPEUTICO”

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
FUNCION - -
REGULADORA PUBLICACION FECHA PUBLICACION
LISTADO DE PRINCIPIOS
AR, ACTIVOS DE ESTRECHO
MARGEN TERAPEUTICO |Marzo de 2018
SEGURIDAD Y S
EFICACIA *Actualizacion a 01 de
Marzo de 2018
gtrrl;f):colé i FIEND | CERnE ZOlE} Concentraciones |color
o 9 activo ATC Farmacéutica
Cépsula 250 mg
Cépsula blanda 250 mg
Anticonvulsiv AC'OJQ NO3AGO1 | Céapsula con
ante valproico .
granulos 125 mg
recubiertos
Jarabe 5% (250 mg/5mL)
Solucion 500 mg/5 mL
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inyectable
186 mg/mL
200 mg/mL
Solucién oral
375 mg/mL (37.5
g/100 mL)
Suspension 3.72 %
oral
250 mg
Tableta 468.5 mg
500 mg
Tableta
recubierta 187.4 mg
Tableta de 250 mg
liberacion
prolongada 500 mg
Amdp Gragea 300 mg
valproico
y Sus
sales de | NO3AGO1 200 mg
sodio y Tableta
magnesio 400 mg
Valproato 200 mg
de | N03AGo1 | Granulado para
: Solucion oral
magnesio 400 mg
Céapsula con
granulos de
liberacion 200 mg
Anticonvulsiv prolongada
ante, Caébﬁ]rgaz NO3AFO1 Suspension 100 mg/5mL (2
antimaniaco P oral %)
Tableta 200 mg

400 mg
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Tableta de
liberacion
prolongada
400 mg
Céapsula
100 mg
o Tableta 100 mg
Fenitoina 03AB02
Sodica Suspension 125 mg/5mL
oral (2.5%)
Anticonvulsiv 250 mg /5 mL
ante
Solucién
inyectable 100 mg /2 mL
Suspension 0.75%
Fenitoina | \53aB02 5 250 mg / 5 mL
Base Solucién
inyectable 100 mg / 2 mL
50 mg/ mL
Solucién
inyectable 100 mg /2 mL
250 mg/ mL
Antiarritmico Ferptgma Solucién oral 0.025
Sodica
Suspension 0.025
oral
Tableta 100 mg
Céapsula dura 100 mg
Suspension 6%
Antlcz)nr;\e/ulsw O)éceitrr]l:;az NO3AE0?2 oral
P Tableta 150 mg
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300 mg
650 mg
Cépsula 300 mg
Litio Tableta 300 mg
Antimaniaco carbonato NO5ANO1 Tabieta de
liberacion 450 mg
modificada
10 mg
Cépsula
' ' 50 mg
Ciclospori LOAAADL
na Concentrado
para infusion 50 mg / mL
intravenosa
10 mg
Cépsula blanda 25 mg
Inmunosupre 50 mg
S0res Ciclospori
PO | haan011 100 mg
na A
Suspension 100 mg / mL
oral
Solucién
inyectable 50 mg / mL
concentrada
para perfusiéon
Solucién
Tacrolimu inyectable 5mg/1mL
D11AHO1 Céapsula de
> i i6 0,5 mg
liberacion
prolongada 1 mg
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3mg

5 mg

Céapsula dura

0,5mg

1mg

5 mg

Hormonas

Levotiroxi
na Sédica

HO3AAO1

Tableta

25 g

50 pg

62 ug

75 g

88 g

100 pg

112 pg

120 pg

125 ug

137 ug

150 pg

175 pg

200 pg

300 g

Antineoplasi
co

Metotrexat
0

LO1BAO1

Inyectable

5mg/2mL

Antiinflamato
rios no

Metotrexat
0

LO1BAO1

Solucion
inyectable

10 mg/ mL
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esteroides 50 mg / mL
100 mg / mL
500 mg /5 mL
1000 mg /10 mL
5000 mg / 50 mL
2.5 mg
Tableta 5 mg
10 mg
5 mg / vial
Polvo liofilizado
para 250 mg / vial
reconstituir a
solucién 500 mg / vial
inyectable
1 g/ vial
5 mg / ampolla (2
Metotrexat g P (
cauivalont mL)
ea LO1BAOL 15 mg/ vial (3
metotrexat mL)
0
Solucién
inyectable 25 mg /mL
50 mg / vial (2
mL)
50mg/5mL
100 mg / vial (4
mL)
. Céapsula de
Broncodilata | +o ina | RO3DA04 | liberacion 100 mg
dores .
sostenida 125 mg
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200 mg
250 mg
300 mg
Elixir 0.533 g/ 100 mL
0.533 g/ 100 mL
Jarabe
3g/100 mL
Suspension 2.59/100 mL
oral
100 mg
Tableta de 200 mg
liberacion
sostenida 300 mg
600 mg
1mg
Anticoagulan | Warfarina | g1 a3 | Tableta 2.5 mg
te sodica

5 mg
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ANEXO 3. “MEDICAMENTOS DE ALTO RIESGO”

. Nombre del -
items : Observacion
Medicamentos
1. | Adrenalina Medicamentos de alto riesgo /
carro de paro
2. |Dopamina medicamentos de alto riesgo
3 Lidocaina solucion medicamentos de alto riesgo /
" |inyectable carro de paro
4. |Heparina sodica medicamentos de alto riesgo
5 | Midazolam medicamentos de alto riesgo /
carro de paro
6. |Digoxina medicamentos de alto riesgo
7. |Ketamina medicamentos de alto riesgo
8. | Propanolol medicamentos de alto riego
9. | Amiodarona medicamentos de alto riesgo /
carro de paro
10, lidocaina medicamentos de alto riesgo /
carro de paro
11| Suxametonio medicamentos de alto riesgo /
carro de paro
12 Succinilcolina medicamentos de alto riesgo /
carro paro
13| Heparinas sédica medicamentos de alto riesgo /
carro de paro
14 Fentanilo 0,5 mg /10 ml |medicamentos de alto riego /
|solucion inyectable carro de paro
Enoxaparina 40 MG/0.4 , .
15. ML y de 60 MG medicamentos de alto riesgo
16. Agua ejs,terll para medicamentos de alto riesgo
Inyeccion
SODIO CLORURO 20 medicamentos de alto riesgo /
17/MEQ 10 ML SOLUCION g
. carro de paro
inyectable
18 CALCIO GLUCONATO medicamentos de alto riesgo
110 PORCIENTO INTRA |/carro de paro
Magnesio Sulfato 20 medicamentos de alto riesgo /
19, Por Ciento Solucion 9
carro de paro
Inyectable Intra
20 Potasio Cloruro 20 Meq |medicamentos de alto riesgo /
110ml Solucion carro de paro
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Inyectable Intra
Bicarbonato de sodio , .
medicamentos de alto riesgo
21/1mEq /10 ml
/carro de paro
22| Nitroprusiato Sédico medicamentos de alto riesgo

23.

Insulina Zinc Cristalina
80 100 Ui/ Ml Ampolla
X 10 Ml Suspension
Inyectable Intra

medicamentos de alto riesgo

24.

Insulina Zinc NP H

80 100 Ui Ml Ampolla X
10 MI Suspension
Inyectable Intra

medicamentos de alto riesgo

25.

Insulina Asparta 100 U.I/
Ml Ampollas X 3 Ml
Prellenada

medicamentos de alto riesgo

26.

Insulina Asparta 100 U.I/
Ml Ampollas X 10 M
Prellenada

medicamentos de alto riesgo

27.

Insulina Detemir
Prellenada 42,6 Mg
100u.I/MI Ampollas X 3
Ml Prellenada

medicamentos de alto riesgo

28.

Insulina Detemir
Prellenada 42,6 Mg
100u.l/MI Ampollas X
10 Ml Prellenada

medicamentos de alto riesgo

29.

Insulina Glargina 100 U.I
/Ml Ampollo X 10 Ml
Solucion Inyectable

medicamentos de alto riesgo

30.

Insulina Glargina 100
U.l/ Ml Ampollas X 3 Ml
Prellenada

medicamentos de alto riesgo

31.

Insulina Glulisina 100
U.l /Ml Ampolla X 10 Ml
Solucion Inyectable

medicamentos de alto riesgo

32.

Insulina Glulisina 100
U.l/ Ml Ampollas X 3 Ml
Prellenada

medicamentos de alto riesgo

33.

Insulina Lispro 100 U.1
/Ml Ampolla X 10 Ml
Solucion Inyectable

medicamentos de alto riesgo




ESE

CARMEN EMILIA OSPINA
Saud, bisnestary dgnidad

CcODIGO

ADT-S4-M1

VERSION

6

FARMACOVIGILANCIA VIGENCIA

17/11/2021

PAGINA 64 DE 73

34.

Insulina Lispro 100 U.I/
Ml Ampollas X 3 Ml
Prellenada

medicamentos de alto riesgo

35, Insulina subcutanea medicamentos de alto riesgo

36 Oxitécina medlcamento.s 'de alto riesgo /
Kit de obstetricia

37, Metotrexato medicamentos de alto riesgo

38 B-metil digoxina medicamentos de alto riesgo /

| solucién inyectable

carro de paro
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ANEXO 4. “CRITERIOS DE EVALUACION EN VISITAS DE SEGUIMIENTO AL
PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA PARA INSTITUCIONES DE SALUD
PERTENECIENTES A LA RNFV. (Autocontrol)”

Farmacovigilan
cia.

ITEM CRITERIO DESCRIPCION

El referente del programa de farmacovigilancia
de la institucién cuenta con la inscripcion a la
Red Nacional de Farmacovigilancia.

La institucion se

encuentra Ejemplo de evidencia: Soporte con el

inscrita a la Red respectivo  codigo de inscripcibn  y/o

Nacional de MAYOR actualizacion de datos del referente de

Farmacovigilancia hecho previamente a través
de la plataforma de reporte en linea dispuesta
por el Invima.

cia (Decreto
2200 de 2005,
Resolucion
1403 de 2007,
Resolucion
2003 de 2014).

ITEM CRITERIO DESCRIPCION

Los integrantes del programa de
Farmacovigilancia de la institucion de salud
tienen conocimiento de la normatividad que
) aplica al programa y cuentan con facil acceso a

Se  tienen la consulta de la misma.
conocimientos Ejemplo de evidencia: El contenido de la
sobre la normatividad vigente que resulta aplicable a
normatividad Farmacovigilancia ~ ademas  de  estar
que aplica a documentada, debe ser conocido por el
Farmacovigilan CRITICO | referente y/o responsables del programa de

Farmacovigilancia y en general, por el
personal que participa del programa en la
institucion. Los registros documentales deben
encontrarse  almacenados y disponibles
(mediante medios fisicos, magnéticos y/o
software) que permitan su facil divulgacion al
personal que labora en la institucion.
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ITEM

CRITERIO

DESCRIPCION

Han creado |
desarrollado
programas Yy/o
estrategias
dentro de la
institucion
relacionadas con
el uso seguro de
los
medicamentos.

CRITICO

La institucibn, desde su programa de
Farmacovigilancia, debe contar con el desarrollo
de actividades documentadas y relacionadas
con los medicamentos que maneja, tales como:
Campafias educativas a la comunidad sobre uso
seguro de medicamentos, manejo de
medicamentos de alto riesgo, entre otros.

Ejemplo de evidencia: El desarrollo de estas
estrategias se podra evidenciar a través de
boletines, informes, guias, folletos informativos,
entre otros, relacionados con el uso seguro de
medicamentos dirigidos tanto a la comunidad
como a otros profesionales de la salud, con una
periodicidad establecida. Otras evidencias de
este item podran ser el empleo de stickers para
la identificacibn de medicamentos (en donde se
informe sobre la forma correcta de utilizacion
para la administracion segura de los mismos,
identificacion de medicamentos LASA y de alto
riesgo, etc.), desarrollo de programas de
seguridad al paciente, reuniones breves con
contenidos propios de Farmacovigilancia, fondos
de pantalla en computadores de la institucion
con temas de interés, etc.

Ademas, se deberd identificar como se
comunica y mitiga el riesgo asociado al uso de
medicamentos, a través de guias de uso seguro
de medicamentos, seguimiento farmaco-
terapéutico, guias de identificacion de
interacciones, entre otras estrategias.

detectados en

ITEM CRITERIO DESCRIPCION
Posee La institucion tiene documentado, desde su
. . programa de Farmacovigilancia, la generacion
estadisticas . ;
de estadisticas a partir de los datos de los
sobre eventos MAYOR
adversos eventos adversos que se presentan. Estos

datos permitiran la deteccion de sefales, toma
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la institucion y
reportados  al
sistema
nacional de
Farmacovigilan
cia.

de decisiones y generacion de planes de
mejora en todo lo relacionado en el uso seguro
de medicamentos por parte de la institucion.

Ejemplo de evidencia: Informacion en medio
fisico y/o magnético con los informes de
estadisticas recientes, actas de reunion de
Comités de Farmacovigilancia y/o de Comités
de Farmacia y Terapéutica en donde se
presentan los tipos de estadisticas que se
manejan dentro de la institucién, informes con
acciones tomadas al respecto derivados del
andlisis de la estadistica de los eventos
adversos, deteccion de sefales,
presentaciones y discusiones con el personal
gue labora en la institucidn, entre otras.

informacion y

envio de
reportes de
eventos

adversos a la
entidad
reguladora
correspondiente

ITEM CRITERIO DESCRIPCION

A modo general, el programa  de

Farmacovigilancia de la institucion debe contar

£l programa con un obijetivo, a!c_ance, respons_ables, marco
posee un legal . _(norr_natlwdaq. . aplicable . a
procedimiento Farmaco_vlgllanua), definiciones, pr(_)cedlm|ento
ostandarizado estandarizado con Iasf, actll\{lqlades oy
para la res_ponsables para Ia_ deteccion, andlisis, gestion,
notificacion rngs.,tr_o y,p_rocesamlgnto de glventos_ aqlv_ersos,
registro ’ ane_ll!5|s _C,|InICO de la informacién, periodicidad y
procesémiento notlflcamon_ de reportes a los entes reguladores
andlisis  de I’a correspondientes. AdlClonaImente, debe contar
CRITICO [con un capitulo o item dedicado a la revision,

registro documental y difusién institucional de las
alertas y medidas sanitarias emitidas por el
Invima y por otros entes reguladores nacionales
e/o internacionales. Dentro de los anexos, se
deben contemplar los flujogramas, instructivos y
guias que complementen el programa y faciliten
su implementacion.

Ejemplo de evidencia: Manual o documento
del Programa de Farmacovigilancia en el que se

describa el procedimiento de deteccion, analisis
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y notificacion de eventos adversos y la
implementacion del formato nacional de reporte
vigente del Invima o formatos propios de la
institucion para la realizacion del reporte de
eventos adversos a medicamentos, analisis
documentado de las estadisticas derivadas del
sistema de Farmacovigilancia, dltimo envio de
reportes de eventos adversos recientemente
detectados y notificados tanto al Invima como al
Ente Territorial de Salud correspondiente

reguladoras.

ITEM CRITERIO DESCRIPCION
Se  encuentra La institucion debe contar con el documento
establecida vy gue establece la periodicidad y la revision de
documentada la alertas publicadas por el Invima, Ministerio
periodicidad en de Salud y Proteccion Social, agencias
la revision  de internacionales, entre otros entes reguladores.
alertas y Esta actividad permitira la toma de decisiones
medidas institucionales y generacién de planes de mejora.
sanitarias
publicadas por MAYOR Ejemplo de evidencia: Formato o documento
el Invima, en donde se encuentre documentada la
Ministerio de revision,  descripcion de la  actividad,
Salud y periodicidad, fuente de la publicacién, dltima
Proteccion revision realizada, divulgacion de la alerta o
Social u otras comunicado al personal de la institucion y
entidades acciones tomadas al respecto.

formato propio
de la institucion,
el formato

ITEM CRITERIO DESCRIPCION

1. Para Ila La institucibn debe realizar la notificacion y
notificaciéon vy reporte de eventos adversos a través de la
envio de los plataforma de reporte en linea dispuesta por el
reportes de Invima o utilizar un formato de referencia o propio
eventos con la informacién bésica solicitada en el formato
adversos  se | CRITICO vigente de reporte nacional del Invima.

adopta un

El formato de reporte de los eventos adversos
de cada institucion debe contar como minimo,

con la siguiente informacion relacionada con:
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vigente del
Invima, o se
realizan a

través de la
plataforma de
reporte en linea
gue contiene la
informacion
bésica para su
adecuado
analisis.

a) Paciente: Identificacion, iniciales del nombre,
género y edad, diagnéstico, enfermedades
concomitantes, paraclinicos y demas
informacion que sea relevante.

b) Medicamento / Producto sospechoso y
medicacion  concomitante: Para cada
medicamento / producto sefalar indicacion,
fecha de inicio y final del tratamiento, dosis, via,
frecuencia de administracion, momento en que
se suspendio su utilizacion, hubo re- exposicion
0 si continla empleando el producto.

c) Informacién del evento adverso: Inicio,
descripcion, severidad y desenlace del evento.

d) Reportante: Nombre y domicilio de la
institucion reportante, nombre y/o identificacion
del notificador, profesion y contacto.

e) Analisis de causalidad del evento adverso
segun los criterios de UPPSALA / OMS.
Ejemplo de evidencia: Reporte en linea,
formato propio o formato vigente del Invima (en
medio fisico, magnético o software) para el
reporte de eventos adversos, Ultimos reportes
analizados y notificados por el programa de
Farmacovigilancia de la institucion, daltimo
envio de reportes tanto al Invima como al Ente
Territorial de Salud que corresponda.
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2. Los reportes
institucionales
de sospechas
de eventos
adversos a
medicamentos
se remiten al
Invima o quien
haga sus veces
y a la entidad
territorial de
salud
correspondiente
con la
periodicidad
establecida en
la normatividad
vigente para
eventos
adversos serios
y Nno serios,
esperados e
inesperados.

CRITICO

Los reportes institucionales de sospechas de
eventos adversos se remiten con la periodicidad
establecida al Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — Invima 0 quien
haga sus veces y a la entidad territorial de salud
correspondiente: “El reporte de los eventos
adversos no serios se haré hasta dentro de los
cinco (5) dias siguientes al vencimiento del mes
gue se informa. Los eventos adversos serios
seran reportados dentro de las setenta y dos (72)
horas siguientes a su aparicion.”

Ejemplo de evidencia: Reportes recientes
realizados a través de la plataforma de reporte
en linea del Invima. Formato de reporte que
emplea la institucion para la captura, andlisis y
notificacion de eventos adversos a la entidad
regulatoria nacional y al ente territorial, propio o
vigente del Invima. Ultimos envios de los
reportes de eventos adversos a la entidad
regulatoria nacional y al ente territorial.

Farmacovigilan
cia como el
perfil de
seguridad  de
medicamentos /
productos

ITEM CRITERIO DESCRIPCION

El Programa de Farmacovigilancia de Ila
Se cuenta con institucién documenta y desarrolla los planes de
un ~ programa capacitacion a profesionales y trabajadores de
continuo L, de la salud, que incluya entre otros aspectos,
Capacitacion — a temas de Farmacovigilancia, el perfil de
profe_smnales y seguridad de medicamentos / productos
trabajadores de utilizados en la institucion.
la salud, que
incluya, entre | MAYOR Ejemplo de evidencia: Cronograma de
?;:r?:s aspectczjse, capacitacion institucional en donde se evidencie

la  programacion de los temas de
farmacovigilancia abordados, registros de
asistencia del personal de la institucion a las
capacitaciones, presentaciones y evaluaciones
gue permitan corroborar la eficacia de la
capacitacion realizada.
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utilizados en la

institucion,
normatividad,
manejo de
productos de

alto riesgo, etc.

clinicos de la
entidad.

ITEM CRITERIO DESCRIPCION
Se cuenta con Este grupo podra ser el Comité de Farmacia y
apoyo de un Terapéutica u otros comités clinicos de la
grupo entidad. Es deseable la existencia de un grupo
multidisciplinari independiente para el analisis de los eventos
0 que adversos.
contribuya a la
evaluacion de Deben encontrarse documentadas e
los eventos implementadas las actividades derivadas del
adversos analisis del grupo multidisciplinario (Comité de
reportados. Farmacia y Terapéutica y/o Comité de

CRITICO o : . Iy

Este grupo Farmacovigilancia) que contribuya a la gestion
podra ser el de los eventos adversos reportados.
Comité de
Farmacia y Ejemplo de evidencia: Acta de conformacion
Terapéutica u de dicho Comité y otras actas en donde se
otros  comités analizan los eventos adversos y las acciones

tomadas frente a dichos eventos con la
participacion de un grupo multidisciplinario de la
institucion.

ITEM CRITERIO DESCRIPCION
La institucion La institucion cuenta con una 0 mMAas
cuenta con acreditaciones en sistemas de gestion de calidad
certificacion en en los procesos que lleva a cabo.
algin sistema
de gestion de la Ejemplo de evidencia: Certificaciones 1SO,
calidad 'NFOV%MAH ISO/IEC, OHSAS, ICONTEC, entre otros, sobre

algun proceso en particular que se lleve a cabo
en la institucion.
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disponibles en
el sitio web del
Invima

ITEM CRITERIO DESCRIPCION

Tienen La insti'tucic’)n debera tener conocimiento sobre
conocimiento las guias, formatos, cwculares,_ entre otras
de las guias, publicaciones que se encuentren vigentes en su
formatos, momento a ser con5|derada_ls para fines de
circulares. entre reporte, anaI|S|_s .(,:ie causalidad de eventos
otras ' adversos, inscripcion a la RNFV, _entre,z otros
publicaciones temas que resulten relevantes y de interés para
que se| MENOR la institucion.

encuentran

Ejemplo de evidencia: Los responsables del
Programa de Farmacovigilancia de la institucion
deberan demostrar el conocimiento que tienen
en cuanto a los contenidos de la documentacion
cargada en la pagina web del Invima,
particularmente en el enlace de

Farmacovigilancia.
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3 Modificacion del documento. 25/09/2013
4 Modificacion del documento: 28/06/2017
5 Modificacion del documento: 20/12/2018
Modificacion del documento: Se
modifica el documento con el
fin de obtener una mejora
continua en el subproceso de
“Soporte  Terapeutico”. Los
6 Ajustes que se realizaron 17/11/2021
fueron los siguientes:
e Actualizacion  de la
vigencia
e Ajustes estructurales.
Nombre: Heidy
Lorena Osorio Oviedo
Contratista del area
Tecnicocientifica.
Nombre: Juan Felipe Nombre: Ingry
Cabrera Pefa Nombre: Irma Susana | Alexandra Suarez
Contratista del area | Bermudez Acosta Castro
Garantia de la | Contratista del area Garantia | Contratista del area
calidad. de la calidad. Tecnicocientifica.
Elaboré Revisé Aprobé




