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Reporte de Problemas Relacionados con Medicamentos

El Programa Nacional de Farmacovigilancia es un Programa a cargo del INVIMA, que promueve
en el territorio nacional, la sequridad en el uso de los medicamentos, detectando y analizando
problemas asociados a la utilizacion de medicamentos y sus efectos, con el fin de prevenirlos y
resolverlos. 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, posibles fallos terapéuticos y errores de medicacion
asociados al uso de medicamentos, gracias a la participacion de diferentes actores como los
pacientes o sus familiares, profesionales de la salud, clinicas, hospitales, laboratorios
farmacéuticos y las Secretarias o Direcciones Territoriales de Salud.

Adicionalmente, el programa se encarga de ampliar los procesos de deteccién, 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 de esta forma el uso sequro de los mismos.

Definiciones:

Error de Medicacion - EM*: Todo incidente prevenible que pueda causar dafio al paciente o dé
lugar a una utilizacién inapropiada de los medicamentos y que sucede mientras el tratamiento
farmacolodgico esta bajo el control del profesional sanitario o del paciente.

Evento adverso—EA?: Es cualquier suceso médico desafortunado que puede presentarse durante
un tratamiento con un medicamento, pero no tiene necesariamente relacion causal con el
mismo.

Falta de eficacia (fallo terapéutico, inefectividad terapéutica)’: Falla inesperada de un
medicamento en producir el efecto previsto, como lo determiné previamente una investigacion
cientifica.

MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory Activities)*: MedDRA es una terminologia
médicamente validada aceptada internacionalmente para ser utilizada por las autoridades
reqgulatorias y la industria biofarmacéutica. Es empleada en todos los pasos del proceso
regulatorio y para ingreso de datos, recuperacion, analisis y presentacion de estos.

Llnstituto para el uso seguro de los medicamentos. Lista de medicamentos de alto riesgo. ISMP-Espafia.
2007. Disponible en: http://www.ismpespana.org.

2 Resolucién 1403 del4 de mayo 2007 Capitulo 1 Definiciones; Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos del Servicio
Farmacéutico. Capitulo Ill, Procedimiento para los procesos especiales, numeral 5.

3 Red Panamericana de Armonizacion de la Reglamentacién Farmacéutica, Documento Técnico No. 5, Grupo de Trabajo en
Farmacovigilancia, Buenas Practicas de Farmacovigilancia para las Américas 2010. Disponible en:
http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s18625es/s18625es.pdf

4 Medical Dictionary for Regulatory Activities, MedDRA Overview. 2020. Disponible en: https://www.meddra.org/training-
materials
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Problemas Relacionados con Medicamentos®: Es cualquier suceso indeseable experimentado
por el paciente que se asocia o se sospecha asociado a una terapia realizada con medicamentos
y que interfiere o potencialmente puede interferir con el resultado deseado para el paciente.

Reaccion Adversa a Medicamento - RAM®: Es una respuesta a un medicamento que es nociva
y no intencionada, y que se produce con las dosis utilizadas normalmente en el hombre.

VigiBase®: Base de datos global de la OMS de informes de seguridad de casos individuales.
VigiFlow’: Sistema de administracion de reportes de reacciones adversas a medicamentos y
eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion o inmunizacion (ESAVI) en linea. Funciona

como la base de datos en farmacovigilancia del pais.

VigiLyze®: Recurso en linea que ofrece funciones Utiles de busqueda y analisis, proporciona una
vision general rapida y clara de VigiBase.

5 Uppsala Monitoring Centre. Vigilancia de la seguridad de los medicamentos. Guia para la instalacion y puesta en funcionamiento
de un centro de farmacovigilancia [monografia en internet]. Suecia: UMC/OMS; 2001 [citado 13 Ag 2012]

6 Uppsala Monitoring Centre, VigiBase. 2020. Disponible en: https://www.who-umc.org/vigibase/vigibase/

7 Uppsala Monitoring Centre, Introduccion y caracteristicas basicas del nuevo VigiFlow. 2019. Disponible en: https://www.who-
umc.org/global-pharmacovigilance/vigiflow/training-materials/espa%C3%B1ol/
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1. Ingreso a VigiFlow:

e Ingrese ala plataforma de VigiFlow a través del siguiente enlace: https://VigiFlow.who-umc.org
e Ingrese su usuario y contrasefia

Figura 1. Pagina de acceso a VigiFlow

2. Caracteristicas generales de la entrada de datos a VigiFlow:

e Paraingresar un reporte nuevo, de clic en: + Nuevo reporte
e Paraactualizar un reporte existente (e.g. ingresar informacion de sequimiento), de clic sobre el NUmero de
Identificacion Unico mundial del reporte

@ Importe de reportes (xmi-E2B) [RUIRE) Ay (Y| & POF/Excel’XML ~

0 reportes CI0Nados ~ 36 reportes coinciden con la bisqueda realizada con 1 filtro(s) aplicada Paginatde2 « ¢ n 20
[]Nimero de identificacion inicd Delegado a {organizacion) Injciales  Fecha de Reaccion | evento (MedDRA) Nombre del medicamento (patente- | Fecha de recepeion  Fecha de recepcion mas Estado del VigiLyze
mundial nacimiento WHODrug) inicial reciente reporte
v []CoINVIMA-300000072 Secretaria Distrital de Salud de 05082020 05082020 Abierto
Bogota
] co-mvima-a0o0000ss Secretaria de Salud de Boyacs  JK 10011882 émitos, Cefalea inducida por 20082020 28072020 Ablerto
férmacos
] co-mvima-200000062 W Secretaria de Salud deBoyscd  LMRG 26101967 Dermattis slérgica Dipirona 20082020 20062020 Abierto
] co-mvima-ano0a00s2 Secretaria Distital de Salud de  =abv Rash en el lugar de incisién Acstamingfen + codeina 26062020 26062020 Abierto
Sogots
~ []CO-INVIMA 200000051 Secretaria de Salud de Boysed  NMBC 24012005 Quemadura cutines de origen Asepzia bicarbonato de sodio 25062020 25062020 Abierto
quimico

Secretaria Distrital de Salud de AABB Acetaminofen genfar 20082020 20082020 Abierto
Bogotd

w []co-INviMa-300000058 @ Comité de éfica Imbansco 18062020 19082020 Abierto

+ [[] CO-INVIMA-300000058

~ [ co-numa-300000055 INVIMA RRS 05011078 Alergia Digirena, Acataminoien 23072020 11082020 Abierto

Evy D CO-INVIMA-300000064 e Secretaria de Salud de APES 130819861 Diarrea LopinavirRitonavir 10082020 10082020 Abierto
Cundinamarca

~ [ co-numa-300000054 gt @ Secretariz Distritzl de Salud de  PRMM 22021984 Acstaminafen genfar 31052020 31052020 Abierto
Bogota

Evy D CO-INVIMA-300000053 .. Secretaris Distritsl de Salud de 31052020 31052020 Abierto
Bogota

v []Co-INIMA-300000052 @ Secretaria Distrital de Salud de 31052020 31052020 Abierto
Bogota

w [] CO-INVIMA-300000055 @ Secretariz Distrital de Salud de Aspirna gr 30052020 30052020 Abierto
Bogota

~ [ co-numa-300000051 gt INVIMA cal 12051984 Cardiomiopatia tdxica Dexarrubicina 27052020 27052020 Abierto

-~ D CO-INVIMA-300000050 INVIMA J88 Sepsis, Producto de mala calidad Metotrexato 27052020 27052020 Abierto v

Figura 2. Acceso a la seccion de entrada de datos a VigiFlow
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e Encontrara la siguiente pagina de ingreso de informacién del reporte del evento adverso
Regresar a lista Ingresar un N Descargar copia
de reportes nuevo reporte Delegara Estado Eliminar del reporte en PDF
Acceso a organizacion del reporte reporte Guardar
l i ViﬁiLyze l i i l reporte

< Ir ala lista de reportes |[§ RNSNEE LG Y| Vigilyze Delegal

organizacion « || Estado del reporte: Abierto ~ || @ Eliminar || 2 PDFExcelXML~

Informacion del reporte

Fadiente

Caso narrative & informacidn adi_..

Historia clinica y tratamiente mé. ..

Reaccin
Medicamento
Andiisis y procedimientos

Evaluacién

Wists general

Titule del reporte Tipo de reporte
v
Fecha de recepcidn inicial € Facha de notificacion inicial & Tipo de emisor Otros Ids del reporte &
v
hd hd 10 del reporte Fuente
¢Este caso cumple los criterios locales para ser un reportz que
precisa atencion prigritaria?
() Si () No| Veciar los campos
) [0) Parent Child repont
nformacidn del notificador primario / origina Infarmacién del emisor Relacionar reportes Motas Reporte de lteratura Informacion del estudic Documentos

Figura 3. Ingreso de informacion reportes. Funciones en el menu de la barra superior

*Estado del reporte:

La opcion estada del reporte (Status of Report) permite que la institucion reportante, diferencie internamente el

avanceene
siguientes o

| procesamiento de un caso, por lo tanto, una vez se ingrese el reporte, se debe seleccionar una de las
pciones:

e Abierto (Open): Reporte ingresado pero que se encuentra a la espera de consolidar todos los datos
suficientes para su analisis y clasificacion de causalidad.

e Bajo evaluacion (Under Assessment): Reporte ingresado, tiene toda la informacidon necesaria para su
analisis, pero que esta siendo estudiado para clasificacion final.

e Cerrado (Closed): Reporte ingresado, tiene toda la informacidn necesaria para su analisis y ya se ha evaluado
y diligenciado su clasificacion de causalidad. Estos reportes son aquellos que se delegan a la siguiente
institucidon que se encuentra en el nivel de jerarquia inmediatamente superior a la institucion reportante.

Ingreso de informacion VigiFlow - INVIMA A Usuario Prueba ~
< Ir alalista de repories VigiLyze Delegar a organizacion « || Estado del reporte: Abierto = B Eliminar || & PDF/Excell XML+

Informacitn def reporte

CO-INVIMA-300000071 creaso por organzscién). 175 PRUESA Aberto

i Bajo evaluacion
Informacidn del reporte

Paciente Cerrado
Titulo del reporte Tipo de reports. [T T —— Id del reporte de seguridad
- e ; - unico mundial o . -
Cas0 namativo & informaeién ... RAM B TETTT - CO-INVIMA-300000071
Historia clinica y tratamiento ...
Fecha de recepcion inicial @ Fecha de nofificacion inicial Tipo de emisor Otros Ids del reporte @
Reaccién
( Fy—— C v
04 | Agos w2020 31 [ Juio w2020 ID del reporte Fuente
Medicamento Agregar
Anglisis y procedimientos
Fecha de recepeion mas £Este caso cumple los criterios locales para ser un reporte que
recients @ precisa atencién prioritaria?
Evaluacién _ N
04 | Agos | 2020 () s () Mo| Vaciar los campos
o [[J Parent Child repert
itz general

Figura 4. Informacicn del reporte — Estado del reporte.
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El estado seleccionado en esta seccion también es visible en |a lista de reportes, en la pagina principal de VigiFlow.

0 reportes seleccionados + | 1 reportes coinciden con la bisqueda realizada con 1 filtro(s) aplicado Paginaldel « < -
"] Niimero de identificacion iinico Delegado a Iniciales Fecha de Reaccion / evento Nombre del medicamento (patente- Fecha de recepcion Fecha de recepcion mas Estado del Vigilyze
mundial (organizacion): nacimiento (MedDRA) WHODrug) inicial reciente reporte
v [ CO-INVIMA-300000073 _\ IPSPRUEBA LLL 30111978 Dalor de estémago Aspirina 05082020 05082020 Abierto

Paginalde1 « <> »

Figura 5. Lista de reportes — Columna Estado del reporte.

También el estado de reporte puede visualizarse en la pagina principal de VigiFlow, al desplegar los campos de Filtros.
Esta seccion aparece como un campo filtrable, que al iniciar sesion en VigiFlow, por defecto, aparece seleccionando
todos los reportes con estado Abierto.

Lista de reportes VigiFlow - INVIMA A Usuario Prueba ~

® Importe de repories (ani-£28) (RIS 2 PDF/Excel’XML ~

Fecha de recepcién inicial ~ Fecha de recepeian inicial Titulo del reporte @ Estado del reporte © Tipo de emisor
(desde) = - ‘ Ableido - -
- Bajo evaluacion
Cerrado
Medio de notificacién sexe = - ipio(s) activo(s) (WHODrug) @
. v Fecha de nacimiento & Criterio de gravedad
Profesién del notificador - = cédigo ATC @
Identificacion del reports € Resultado de la reaceidn - gerzls‘:rr:;:fms relacionados al uso del
Nombre del estudio / Nimere de registro del estudio @ : Pelegado 3 (erganizacion) - d;:v::we R
Creatio por (organizacion) Indicacién (MedDRA) €
[ Ineluir reportes sliminades. = (]
[ Mestrar solo los reportes que pueden ser compartidos =
D P e e iy [ s Vaciar los campos
Figura 6. Filtro — Campo filtrable. Estado del reporte
2.1 Seccion de Ingreso de Informacion:
VigiFlow ofrece dos formas de visualizar el formulario para ingresar informacion:
1) Componentes del reporte: Este menu le permite moverse entre las diferentes secciones que componen un
reporte (ICSR) para ingresar informacion en cada una de ellas.
2) Vista general: Todas las secciones del reporte en el que se esta trabajando se muestran en la misma pagina.

< Ir a lalista de repories || TGS | Vigilyze Delegar a organizacion « || Estado del reporie: Abierio « T Eliminar || 2 PDF/Excel’XML v

Informacion del reporte

Pacientz
Titule del reporte Tipo de reporte
Caso narrativo & informacidn adi... v
Historia clinica y tratamiento mé.
Fecha de recepcién inicial @ Fecha de notificacién inicial @ Tipo de emisar Otros Ids del reports @
Reaccién
v
> hd 1D del reporte Fuente
WMedicamento .
Andlisis y procedimientos L
;Este caso cumple los criterios locales para ser un reports que
X precisa atencién prioritaria?
\ Evaluzciin / () S () Mo Vaciarlos campos
(0] Parent Child report
2 \fistz genaral
nformacién del netificader primarie | origina Informacidn del emisar Relacionar reportes Motas Reports de lreratura Infarmacicn del estudic Documentos

Figura 7. Diferentes vistas de la Seccion de Ingreso de Informacion VigiFlow

2.2 Guardar el reporte.
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e Declic sobre el boton Guardar para guardar la Ultima version del reporte en el que trabaja.

e Nota: Sisu conexion a internet es inestable, se recomienda guardar los cambios frecuentemente para

evitar perder informacion

< Iralalista de reportes || SRNELIGE GG Vigilyze

Informacion del reporte
Paciente

Titulo del reparte

Casa narrative = informacién ad

Historia clinica y tratamiento mé...
Fecha de notificacian inicial €

Agosto ~ | 2020 -

Fecha de recepcion inicial @
Resceion 05

Medicamento

Delegar a organizacion » || Estado del reporte: Abierto v @ Eliminar ||  Enviar copia | & PDF/Excel’XML v

Tipo de reporte

Tipo de emisor

Figura 8. Guardar Informacion reporte VigiFlow

2.3 Requerimientos minimos.

Otros Ids del reporte €

ID del reporte Fuente

e Sielsimbolo @ es visible, significa que falta proporcionar informacién obligatoria (informacién del reporte,
informacion del paciente, informacion del medicamento e informacion de la reaccion).

e Aldarclic sobre el simbolo € junto al apartado “Vista general” o en cada seccién, se desplegara una lista con la
informacion que hace falta completar. Sin embargo, ingrese tanta informaciéon como sea posible

< Irala lista de reportes Vigilyze

Dannrta sin Ainrdar

El reporte i i uiciente para ser incluido VigiLyze.

Pacieate

L5 siguente informacion debe ser incluida
Caso namativo o informacidn adicional Informacién del reporte

+ Fecha de recepcion incial

« Tipo de reporte

+ Fecha de recepcion mas reciente (si 52 actuakzo el reporte con nueva

Historia clinica y ratamiento médico previo reley

Reaccién informacion desde el envio anterior (seguimiento))

« Profesion del notificador (para el notdicador inidicado como Primario)
Medicamento

Paciente

o Iniciales del paciente o
o Sex00
o Fecha de nacimiento o
o Edad al comienzo de 1a reaccion o
o Grupo etario o
o Sies un reporte Padre/Madre - Hijo
« Edad gestacional al comienzo de Ia resccion (i es un feto) o
. aa 0
Medicamento)

Anaisia y procedimientos

Evaluacién

Vst genert o

Medicamento

© Indicar por lo menos un medicamento como Sospechoso o dos
madicamentos como Interactuantes
o Nombre del medicamento (WHODrug) o
o Nombre del medicamento tal como fue reportado por el notficador
primario
Reaccion

o Reaccion / evento tal como fue reporiado por el notificador primario
o

o Reaccion / evento (MedDRA)

< Ir ala lista da reportes VigiLyze

Informacion del reporte

Pacienie

Caso narrative e informacion adicional

Historia clinica y tratamiento médico previo rel

Reaccion

Medicamento

Andlisis y procedimientos

Evaluacion

El reporte contiene informacion insuficiente para ser incluido analizado por VigiLyze
La siguiente informacién debe ser incluida”

Informacién del reporte

ne
« Fecha de recepcion inicial
« Tipo de reporte
+ Fecha de recepcion mas reciente (si se actualizd el reporte con nueva
informacibn desde el envio anterior (seguimiento))
« Profesion del notificador (para el notificador inidicado como Primanio) -
wios

T ST 1) NO| Variarios camp

Parent Child recort

Figura 9. Informacién faltante reporte con simbolo @.

2.4 Textos de ayuda.

e Los textos de ayuda se muestran en VigiFlow con el signo;e, y son de utilidad para el ingreso de informacion
correctamente al brindarle instrucciones en relacion a:

Instituto Nacional ¢
Oficina Principal: 10 N° 64 - 28 - Bogota
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60

(1) 2948700

www.invima.gov.co
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1) Como ingresar la informacion en el campo correspondiente

Reporte sin guardar
. Se podra indicar la edad de fres modos diferentes:
Paciente

s Fecha de nacimiento
« Edad al momento de ocurrencia de la reaccion
s Grupo etario

Iniciales @

Fecha de nacimiento €

~  Cuanto mas preciso el dato, mejor serd. Por favor, asegurese de respetar los
| requerimientos de confidencialidad.

Campos adicionales v -
. Fecha de nacimiento

Sino conoce el dia exacto, podrd completarse solo el afio.

Figura 10 1. Textos de ayuda

2) Qué aspectos de la informacion que ingresa es privada (para uso Unico del Grupo de Farmacovigilancia del
INVIMA) y qué informacidn sera compartida con la base de datos mundial de la OMS (VigiBase).

Reporte sin guardar
Paciente Si se desconocen las iniciales / nombre del paciente, complete “desconocido”

Inicial . o o ot . - &
niciaies © . jMNota! Esta informacion no estara disponible en VigiLyze para otros paises
miembros.
Fecha de nacimiento & Edad al comienzo de la reaccion
o o

Figura 10.2 Textos de ayuda

2.5 Identificadores del reporte del evento adverso:

1) Numero de identificacion Unico mundial e ID del reporte de seguridad: Es el nUmero de identificacidn Unico
mundial, disponible en la pagina inicial de VigiFlow. Se crea automaticamente cuando el reporte en el que
trabaja es guardado por primera vez.

2) Otroslds del reporte: Donde debera registrar el documento de identificacion del paciente/usuario, el codigo de
inscripcion al Programa Nacional de Farmacovigilancia (PNF) del reportante y si se trata de un Medicamento
Vital No Disponible o si es un medicamento de control especial. Ver seccion de Informacion del Reporte.

LU-INVIMA-3UUUUUU 7 2| ™ NOmero de Identificacion Unico mundial

Informacion del reporte

Titulo del reporte Tipo de reporte Ndmere de identificacion Id del reporte de seguridad
» dnice mundial CO-INVIMA-200000072
CO-IMNVIMA-200000072

Fecha de recepcion inicial @ Fecha de notificacion inicial & Tipo de emisor Otros Ids del reporte @

05 Agosto v 2020 e e ID del reporte Fuente

Fecha de recepcion mas iEste caso cumple los criterios locales para ser un reporte gue
reciente € precisa atencién pricritaria?

05 000 Osi O No[Vasmi Ingresar:

[ A ~ | 202( i o | Vaciar los campos o e o

GEDED - Documento de identificacion.
[[] Parant Child report = Cédlgo PNF
. " - Medicamento de Control Especial
Figura 11. Identificadores del reporte - Medicamento Vital No Disponible, (estas

dos Ultimas categorias se deberan
diligenciar cuando aplique)
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2.6 Seccionesy campos repetibles:

e Elicono Hjunto o bajo una seccion o subseccion en particular indica que puede ingresarse informacion
relacionada con este mas de una vez. Al presionar el signo 8 aparecera una seccién o subseccidn adicional en
blanco para reportar, por ejemplo: un medicamento adicional, dosis, reaccion adversa etc.

e Elicono u B agrega unanueva seccidn con los mismos datos registrados en la seccidn que estd agregando,
por ejemplo: un medicamento adicional, reaccion adversa, etc.

e Todas las secciones (y campos) adicionales pueden ser eliminados con el icono:

Reaccion Adversa + B @

Reaccion / evento (MedDRA) € Pais de ocurrencia €
i 1E Colombia v
Reaccicn / evento tal como fue reportada por el notificador primario | original € Idioma de la traduccion
Undetermined b
Figura 12. Secciones y campos repetibles
agm - - L 4 -y
3. Diligenciamiento seccion: Informacion del Reporte
ATV IIIVIA-IUJUUU | £ Creadoe por (organizacidn): Secretaria Distrital de Salud de Bogota
Informacion del reporte
1 (Titulo del reporte 5 Tipo de reporte 7 Illli_mern de i_:lentiﬁl:acién Id del reporte de seguridad
. anice mundial CO-INVIMA-200000072

CO-INWIMA-200000072

2 Fecha de recepcion inicial € 3 Fecha de notificacion inicial © 6 Tipo de emisor 8 Otros Ids del reporte @
[ A 02 w
05 | Agosto ~| 2020 ~ ID del reporte

7
4 Fecha de recepeion mis ] fEste caso cumple los criterios locales para ser un reporte que]

reciente € precisa atencidn prioritaria?

k{)5 Agosto ~ | 2020

Si () Mo | Waciar los campos

10 [ [] Parent Chid rapart ]

Figura 13. Visualizacion de campos seccion: Informacion del reporte

1. Escriba en el campo Titulo del reporte uno de los siguientes 5 PRM, relacionado con el caso a ingresar:
l. Reaccidon Adversa a Medicamento
1. Error de Medicacidn sin dafio
M. Error de Medicacidn con dafio
IV. Fallo Terapéutico
V. ESAVI

2. Lafechade recepcion inicial es la fecha en la cual se esta registrando el caso en VigiFlow
3. Lafecha de notificacidn inicial es |a fecha en la cual se recibié el reporte por primera vez en su organizacion
4. Después de haber guardado por primera vez el reporte, la Fecha de recepcion mas reciente sera mostrada.

5. EnTipo de Reporte: Debera seleccionar el tipo de reporte (Espontdneo, Reporte del estudio, otro o No disponible
al remitente (Desconocido))
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Informacion del reporte

Titulo del reports Tipo de reporte Niimero de identificacion 1d del reports de seguridad
dnice mundial CO-INVIMA-300000072

CO-INVIMA-300000072
Espontaneo
Fecha de recepeion inicial € Fecha de notificacian inicial @ Reporte del estudio Otros Ids del reporte €
05 | Agosto ~| 2020 ~ Otro
S ID del report Fuente
No disponible al remitente (desconocido) el reporte uent

Fecha de recepeion mas :Este caso cumple los oriterios locales para ser un reporte que
reciente € precisa atencidn prioritaria?
05 | Agosto ~ | 2020 QO si (O Me| vaciar los campes

[] Parent Chiid report

Figura 14. Campo Tipo de reporte

6. En Tipo de Emisor: Seleccione el emisor de acuerdo con las opciones desplegadas: Laboratorio farmacéutico,
profesional de la salud, Centro regional de farmacovigilancia, Paciente/Consumidor, Autoridad regulatoria, Otro

Informacién del reporte

Titulo del reporte Tipo de reporte Niimero de identificacion 1d del reporte de seguridad
dnica mundisl CO-INVIMA-300000072

GCO-INYIMA-200000072

Fecha de recepeién inicial © Fecha de notificacién inicial © Tipo de emisor Otros Ids del reporte ©

05 | Agosto | 2020 e >l 1D del reporte Fuente

Laboratorio farmaceditico
Profesional de la salud
Centro regional de farmacovigilancia

Fecha de recepaién mas ¢Estz casa cumple los oriterios lopal :
recients @ precisa atencién prioritaria? Paciente / consumidor
. _ N
05 | Agosto | 2020 ) si () Mol vaciar s camp Butundad regulatoria
- - tro

[[] Parent Chiid report

Figura 15. Campo Tipo de Emisor

7. Numero de identificacion Unico mundial e ID del reporte de seguridad: Es el nUmero de identificacidn Unico
mundial, disponible en la pagina inicial de VigiFlow. Se crea automaticamente cuando el reporte en el que
trabaja es guardado por primera vez.

8. Otros Ids del reporte: esta subseccion, consta de dos campos ID del reporte y Fuente en los que se registrara
informacion relacionada con el nimero de documento de identificacion del paciente / usuario involucrado en el
evento, el codigo PNF de inscripcion al Programa Nacional de Farmacovigilancia y, cuando aplique, en este
campo también se debera diligenciar si el reporte esta relacionado con un medicamento de control especial o
un medicamento vital no disponible, como se describe a continuacion:

Informacion del reporte

Titulo del reporte Tipo de reporte
o
Facha de recepecion inicial € Fecha de notificacion inicial € Tipo de emisor Otros lds del reporte a
( A 024 w
05 ngGStG v | 2020 hd ID del reporte Fuente
iEste caso cumple los criterios [raregar

locales para ser unm reporte que
precisa atencion prioritaria?

(38 () Me
‘Vaciar los campos

Figura 16. Campo Otros Ids del reporte

1) Documento de identificacion del paciente/usuario: Registre en el campo ID del reporte el tipo de documento
de identificacion teniendo en cuenta las siguientes abreviaturas.
RC - Registro Civil
Tl - Tarjeta de identidad.
CC - Cédula de ciudadania

Instituto Nacional ¢
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CE - Cédula de extranjeria
PA — Pasaporte

MS - Menor sin identificacion
AS - Adulto sin identidad.

Adicionalmente, en el campo Fuente debe diligenciar el nUmero de documento que corresponda SIN usar
puntos ni separaciones. Posteriormente dar clic en Agregar.

Ejemplo: Si el paciente tiene como tipo de identificacion la cédula ciudadania 52°800.100, debera
ingresarla como se muestra a continuacion:

Otros lds del reporte © Otros Ids del reporte @

1D del reporte Fuente ID del reporte Fuents
CC | 523001Uq I Agregar Agregar
CC 52200100 ﬁj

Figura 16.1. Registro del documento de identidad.

2) Por otra parte, teniendo en cuenta que el reportante debe estar inscrito al Programa nacional de
Farmacovigilancia (PNF), se debe diligenciar en el campo ID del reporte: PNF, y en el campo Fuente: el
numero de inscripcion. Después de clic en la opcion Agregar, para adicionar la informacion.

Otros Ids del reporte © Otros Ids del reparts ©

D del reporte Fuente 1D del reporte Fuente -
PNF | 11111] | agregar Aaregar
Rlb PNF 11111 o

Figura 16.2 Registro del cédigo PNF

3) Sielreporte del evento estarelacionado al uso de un MEDICAMENTO DE CONTROL ESPECIAL, diligenciar
en el campo ID del reporte: FNE, y en el campo Fuente: Medicamento de Control Especial, después de clic
en la opcion Agregar, para adicionar la informacion.

Otros lds del reporte
Otros Ids del reporte € p e

1D del reporte Fuente ID del reporte Fuente :
FNE Medicamento de Conirol E< | Agregar Agregar
'\,ﬂ‘r_[) FME Medicamento de Control Especial ﬁ]]'

ID del reporte: FNE
Fuente: Medicamento de Control Especial

Figura 16.3 Evento relacionado con Medicamento de Control Especial

4) Sielreporte del evento esta relacionado al uso de un MEDICAMENTO VITAL NO DISPONIBLE, diligenciar
en el campo ID del reporte: MVDN, y en el campo Fuente: Medicamento Vital No Disponible, después de
clic en la opcion Agregar, para adicionar la informacion.

Otros Ids del reparte @
Otros Ids del reporte ©

1D del reporte Fuente T del reporte Fuente :
MVND Medicamento Vital Mo Disp| | Agregar Agregar
@ MWVHD Medicamento Vital Mo Disponible ﬁ]]'

ID del reporte: MVND
Fuente: Medicamento Vital No Disponible

Figura 16.4 Evento relacionado con Medicamento Vital No Disponible
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9. Enelcampo ;Este caso cumple con los criterios locales para ser un reporte que precisa atencion prioritaria?
Seleccione Sl cuando el caso haya tenido un desenlace FATAL.
iEste caso cumple los criterics locales para serun
reporte que precisa atencion prioritaria?

Solo si el evento tuvo desenlace FATAL 4= @ sSi () MNo| Vaciar los campos

Figura 17. Seleccion para reportes con desenlace Fatal

10. Se deberad seleccionar el tipo de reporte Parent Child report cuando un feto, neonato o lactante es expuesto
a uno o varios principios activos Y ha experimentado reaccion (es) adversa (s).

E=r===umm

Informacion del reporte
Paciente

Titulo del reporte

Caso namrative & informacian adiciona

Historia clinica y tratamiento médico previo relevants

Fecha de recepcidn inicial e

Reaccién
~

Medicamenio

Andlisis y procedimisntos

10

Evaluacidn

[ Parent Child report ]

Figura 18. Seccion Informacion del reporte / Parent Child report

Al seleccionar esta opcidn, se habilitaran los siguientes campos a diligenciar en la Seccion Paciente y en la
Seccion Medicamento:
a. Seccion Paciente: Se debe diligenciar los campos de edad gestacional al comienzo de la reaccion (si es
un feto) y la Informacidn del padre/ madre.

Inforrscin dl reporte Reporte sin guardar

Indciales @ Sexg Fecha da utima manstruacion € Pago (kg Atura {cm)

Carmmarraiivo & informecian adcianal v 7
Historia dlirica y irtarmiento médion pres.. Facha de nacimienta € Edad a1 comianzo de ka raaccion Grupa stario Edad gestacional sl comlenzo de
raaccian {2 88 un feto) €
hd W
Resserion hd
hediczmento Campos sdicionzles v
Ardiisis y procedimiertos Informacion del pedre  madre
- Iniclzles del padre. madrs € Saxo Fecha de uitima menatruacicn & Pago kg) aura o)
ahiaciin
W hd
o Facha 09 nacimisnto € Edad
Vista gereral v v
Historiz clinics parental previs €
Higtorla slinica {edRs) € Fecha o Iniclo & Fecha o= ferming & ¢Continua’? € ~
aE v v ) S ) Ma () Desconocida i
comentarica del meckzo
+
Historla clinica relsvants
Tratzmienta previo parentz| &
Tratamiento medize pravio €
Indicackan {MeIDRA) € FBacCion (Medra) € Facha de Inicio @ Facha 08 termino
[:)=] [:]=] v v

Figura 18.1. Campos requeridos a diligenciar en Seccion Paciente para reporte Parent Child Report
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b. Seccion Medicamento: Diligenciar los dos campos: Via de administracion en el padre / madre y Edad

gestacional al momento de la exposicion (si es un feto)

Informacién dl reperte

Reporte sin guardar

Medicamento +R
Pacientz
Rol del medicamento € Concentracion @ [ — +
Caso namative ¢ informacién 2aiciona v
Dosis @ Nimero de dosis en el Intervalo de desificacién @
Historia ciniza y ratamiento médicn prev Laboratorio fitular del registro (WHODrug) © intervale v
v
Rescoién Dosi
Nombre del medicamento @ Laboratorie fitular del registro © osis
Medicamento
Andlisis y procedimisntos Principiofs) activois) @ Pais de autorizacién
v Forma farmacéutica Via de administracién
Evaluzcién Nombre del medicamento tal como fue reportado por el ) ~
nofificador inicial  original @ Pais dondle s obtuvo el medicamento
v Hamero de lote Via de administracién en el padre / madre
o v
Vista general Ingrediente sospechoso @
- Comienzo de la administracion € Fin de la administracién €
v v
Duracion @
Indicacién (MedDRA) € v Calcular
= nformacién de la vacuna @
Indicacion tal como fue reportado por el notificador primaric / original €
Nimero de dosis @ Fecha de expiracion
- v
Hombre del diluyente Nimero de lote del diluyente
Oftros problemas relacionados al uso del medicament
v| & Sitio de administracian Tipo de campaia de vacunacién
+ v v

Accién tomada € ¢El paciente fue reexpuesto al medicamento?

~ (O si (O No () Desconcido | Vaciar los campos

Infarmacién adicional sobre el medicamento

Intervalo de tiempo entre la administracion del medicamento sospechoso y la ocurrenci

Reaccion |/ evento (MedDRA)
Término MedDRA faltante

Primera dosis

Dosis acumulada a la primer reaccion @

de la reaccion @

Utima dosis

Edad gestacional 2l momento de la exposicién (si es un
feto)

Figura 18.2 Campos requeridos a diligenciar en Seccion Medicamento para reporte Parent Child Report

11. La seccidn Informacion del reporte contiene las siguientes pestaias descritas a continuacion. Presione sobre la

pestafa para ingresar la informacion.

Informacion del reporte

Titulo del reporte Tipo de reporte

Fecha de recepcion inicial € Fecha de notificacion inicial €@ Tipo de emisor Otros Ids del reporte @

11 | Agosto ~ | 2020 v hd ID del reporte

iEste caso cumple los criterios locales para ser un reporte que
precisa atencidn pricritaria?

(1 Si (O Mo| Vaciar los campos

Farent Child report

Fuente

11

a « Informacidn del notificador primario # original b » Informacion del emisar C » Relacionar reportes d « Motas e « Reporte de literatura f. Informacion del estudio g » Documentos

Figura 19. Visualizacion pestafas seccion: Informacion del reporte

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
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a. Informacion del notificador primario/original: Solo la profesion del notificador sera compartida con la
base de datos mundial de la OMS. El resto de informacion contenida en este campo permanecera
solamente disponible para usted en su VigiFlow.

Informacion del notificador primario ! original Lo

Profesion del notificador Titulo & Pais del notificador
v Colombia  + Frimaria @
Mombre 9 Apellido 9
Departamento € Organizacion @
Direccion @ Ciudad € Estado o provincia Cadigo postal €
2]
Teléfono & Correo electranico @

Figura 19.1 Visualizacion pestafia Informacion del notificador primario/reportante.

Nota: En el campo Departamento, es para diligenciar el Area de su organizacion a la cual pertenece,
mientras que en el campo Estado o provincia se registra la zona Geografica al cual pertenece el
notificador o reportante primario, es decir el Departamento (p.e Bolivar, Cundinamarca, Magdalena,
entre otros) o Distrito (Barranquilla D.E, Bogota D.C, Cartagena D.E, entre otros)

b. Informacidon del emisor: Se requiere la informacidon de quién envia el reporte al centro de
Farmacovigilancia del INVIMA. Frecuentemente quien reportay quien envia son la misma persona, pero
en algunas ocasiones se hace necesario distinguir entre los dos (Ej: Si un reporte es recibido desde
laboratorio farmacéutico, pero quien notifico inicialmente fue un médico, entonces el “emisor” (quien
envia) es la compaiiia y quien reporta es el médico.

c. Relacionar reportes: Esta pestafia puede ser utilizada para capturar el identificador de otro reporte que
deba ser relacionado al reporte con el que se trabaja actualmente. Lo anterior incluye (pero no esta
limitado a: tanto la madre como el hijo experimentaron reacciones adversas, hermanos con exposicion
comun o varios reportes del mismo paciente. La razon por la cual se decide relacionar los reportes debe
ser incluida.

d. Notas: Campo que le permite al usuario incluir comentarios internos acerca del reporte. La informacion
que se ingresa a este campo NO serd transferida a VigiBase o a los reportes en Excel o PDF, es
Unicamente para control interno

e. Reporte de la literatura: Cuando se ingresa un reporte proveniente de la literatura, deberd proporcionar
la referencia bibliografica (en estilo Vancouver) del estudio correspondiente.

f. Informacion del estudio: En caso de que se trabaje en un reporte proveniente de un estudio (clinico,
paciente individual o de otro tipo), en la seccion seleccione primero el Tipo de
reporte— Reporte del estudio y diligencie en esta pestana toda la informacion relacionada.

g. Documentos: Campo que le permite al usuario incluir documentos internos acerca del reporte

nstituto Nacional ¢
Oficina Principal:
Administrativo: Cr
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4. Diligenciamiento seccion: Paciente

Version: 2
Fecha de actualizacion: 17/11/2020

1. ldentificacion del paciente: Los campos enmarcados en el rectdngulo 1 son confidenciales y NO seran visibles

una vez que el reporte sea compartido con la base de datos global del WHO-UMC (VigiBase). No es necesario

llenar todos los campos

REPOIe sin guaraar

Informacion del reporte

N -

Peso [kg)

Iniciales € Sexo Fecha de dlfima
Caso namative & info... w menstruacion
e
Historia clinica vy trat. .. 2 i
Fecha de nacimiento € Edad al comienzo de Grupo etario

Reaccién
w

la reaccion

Medicamento

Altura (cm)

. 3[ Campos adicionales ]
Analisis y procedimi...

Ewvaluacian

Figura 20. Campos de informacion seccion: Paciente

Edad del Paciente: Existen 3 formas de reportar la edad del paciente. La mejor es la que esté disponible y sea
mas especifica

Campos adicionales v : Al seleccionar se desplegaran:
a. Campos relacionados con el nUmero de identificacion del especialista, médico general, historia clinicay de
la investigacion (en el caso de estudios). Sino tiene estos datos no es necesario registrarlos.

Namero de
identificacion de la

Mimero de expediente
hospitalario €

Numero de
identificacion del

Momero de
identificacion del

especialista ©

médico general &

investigacion &

b| (Fecha de muerte [=] d

b
.

|

Causa de muerte (MedDRA) &

Q=

Causa de muerte tal como la reporte el notificador primario | original

J

o

& Se realizd autopsia?

() Me () Desconccido| Waciar los campos

Figura 21. Campos adicionales

Por otra parte, en el caso de que el paciente hubiera fallecido, también al dar clic sobre Campos adicionales v se
desplegaran los campos a diligenciar (si tiene esta informacion) Fecha de muerte, Causa de muerte y ;/Se realizo

autopsia?:

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogota

Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60
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b. Fecha de muerte: Sitiene esta informacion, puede diligenciarla en este campo.
Causa de Muerte: Existen 2 formas de ingresar informacion relacionada con la causa de muerte del
paciente:
e Seleccionando el termino MedDRA correspondiente y/o
* Registrando en el campo de texto libre, la informacién exactamente como la describio el notificador
primario / original.
Ambos campos pueden usarse en conjunto para relatar con mayor detalle lo sucedido.

d. Si se realizé autopsia, de clic en la opcion Sl y diligencie la informacion del campo Causa de muerte
determinada por autopsia. Es posible registrar dicha informacion de las siguientes dos formas:
e Seleccionando el cédigo MedDRA correspondiente y/o
e Registrando en el campo de texto libre, la informacidn correspondiente.
Como en otras secciones en VigiFlow, estos dos campos pueden ser usados en combinacion para reflejar con
mas detalle lo ocurrido.

d (Serealizél autopsia? \
H P ND P

® S O () Desconocido | Vaciar los campos

== Causa de muerte determinada por autopsia

Causa de muerte determinada por autopsia ( MedDRA) @

LS

Causa de muerte determinada por autopsia @

o /

Figura 21.1 Campo autopsia seccion: Paciente

5. Diligenciamiento seccion: Caso narrativo e informacion adicional.

1. Ambos campos (expandibles) para texto libre pueden ser llenados con gran cantidad de informacion.
Los detalles escritos en ambos campos (junto con la informacion ingresada en campos estructurados) serviran
para un analisis posterior mas completo.

Caso narrativo e informacion adicional

Paciente
Caso narrativa @ Comentarios del notificador €

‘Caso narrativo e informacion adicio.

Historia clinica y tratamiento meédic...
Reaccidn
[[] Terspiss concomitantes €

NMedicaments
Case Summary and Reporter's Comments in Additional Language

Andiisis y procedimientas Case Summary and Reporter’s Comments @ Language of case summary and reporter’s comments

Undetermined hd
Evaluacién

Vista general o +
Figura 22. Campos disponibles en la seccicn: Caso narrativo e informacién adicional
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
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6. Diligenciamiento seccion: Historia clinica y tratamiento médico previo relevante.

1. Historia clinica: Existen 2 formas de ingresar informacion relacionada a la historia clinica del paciente:

1.1. Usar los campos estructurados
Historia clinica relevante (MedDRA); Fecha de inicio; Fecha de fin; Continua: Si/No; Comentarios médicos

1.2. Usar el campo de texto libre

2. Tratamiento médico previo: Esta seccion concierne a los medicamentos administrados al paciente cuyo
consumo ha sido finalizado previo a la fecha de inicio de la reaccion adversa que se reporta.

Historia clinica y tratamiento médico previo relevante

Histaria clinica €@
Histoeria clinica relevante (MedRA) @ Fecha de inicio @ End date ©@ Gontinuar @ \
1.1. (i) v v Si No. Desconocido ]
Vaciar los campos
Comentarios del médico
Historia clinica relevante ©

Tratamiento médico previo @

=l

Indicacién (MedRA) @ Reaccién (MedRA) @ Fecha de inicio @ End date @

(i ]S [ ]| v v

Figura 23. Campos disponibles en la seccién: Historia clinica y tratamiento médico previo

7. Diligenciamiento seccion: Reaccion
Existen dos formas de ingresar informacion relacionada a una reaccion:

1.1 Reaccion/ evento (MedDRA)
1.2 Reaccion / evento tal como fue reportada por el notificador primario / original:

1 == Reaccion Adversa

[Reaccién I'evento (MedDRA) @ Pais de ocurrencia €

a= ] Colombia ~

1.1

Reaccién / evento tal coma fue reportada por =l notificader primaric / original @ Idioma de Ia traduccién

Undetermined ~

1.2

Figura 24. Campos disponibles en la seccion: Reaccion
1.1. Reaccion/evento (MedDRA): Seleccione el término MedDRA correspondiente a la reaccion.
e Albuscar el termino MedDRA, una lista aparecera con sugerencias de términos para usar.

e Sino esta sequro de como encontrar el termino mas adecuado, escriba partes de palabras y la lista se
actualizard con las sugerencias mas aproximadas a las palabras que escribid.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogota ° AL
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 II I " I IO

(1) 2948700 nsito Naconal de Vigiancia de Medicamentos y Aimentos.

18 de 29

r

www.invima.gov.co



Minsalud Version: 2
Fecha de actualizacion: 17/11/2020

es de todos

e Alhacer clicen el icono ) es posible revisar la jerarquia de términos MedDRA, basada en su clasificacion
primaria SOC (System Organ Class, Sistema Organo Clase en Espariol). Seleccione el término que mejor se
relacione con el relato de quien reporta la reaccion inicialmente.

Por favor recuerde que el procedimiento para ingresar el término MedDRA adecuado requiere capacitacion en
la terminologia de este diccionario. Para mds informacion acceda al siguiente enlace MedDRA MSSO

Reporte sin guardar

= Reaccion Adversa

Reaccion / evento (MedDRA) @ Reaccion / evento tal como fue reportada por el notificador primario / original @ Pais de ocurrencia @

I retencion ‘ i Sweden ¥
Retencion de Na+

Retencion de sal >} Fecha de finalizacién @ Horario @ Duracién @

LLT Retencion de orina

e
Retencion de agua e v || calcuiate
Retencion de agua e

e

PT Retencion urinaria

Retencion vesical

Retencion de orina HLT  Sintomas vesicales y uretrales

Retencion de orina HLGT Sintomas y signos del tracto urinario

Retencion de sodio SOC Trastornos renales y urinarios

Retencion gastrica

Retencion urinaria Discapacidad Causo o prolongd hospitalizacion
Retencion urinaria
Amenaza de vida Otra condicion médica

Quiste de retencion importante

eQoeQoOCQOQOOQ0

Retencion de esputo

Figura 25. Visualizacién reaccién/evento MedDRA

e Al oprimir el simbolo: es posible explorar toda la jerarquia MedDRA para tratar de encontrar el
término que mas se aproxime a lo que se desea reportar. Al seleccionar un término de esta jerarquia, el
término seleccionado ocupard el campo correspondiente automaticamente.

e Sugerencias de otros LLTs: Después de haber seleccionado un término LLT, al presionar en el simbolo/) .
es posible ver otros términos LLT relacionados con el mismo PT. De esta manera, es posible revisar si existe
otro termino (LLT) que refleje mejor lo ocurrido o bien se esta empleando el término que mejor describe lo
que se desea reportar.

e Sugerencias rapidas para encontrar el término MedDRA correcto: Si su organizacion tiene una licencia
MedDRA, usted tiene la posibilidad de acceder al buscador de términos MedDRA. Este buscador puede ser
utilizado para encontrar el (los) término MedDRA mas adecuado para el reporte en el que trabaja.

Si aun con esta herramienta no puede encontrar el término que necesita, puede contactar directamente a
MedDRA MSSO

1.2.Reaccion / evento tal como fue reportada por el notificador primario / original: Se sugiere que se use este
campo cuando la reaccion descrita por quien reporta es diferente al término MedDRA utilizado o bien cuando
se dificulta (o no se puede) encontrar el término MedDRA adecuado. Por favor recuerde que la informacién
ingresada en los campos de texto libre NO sera posible buscarla en VigiLize para analisis de la informacion y
Unicamente el equipo de investigacion del UMC tiene acceso regular a ella.

2. Criterios Grave y Seriedad: Cuando una reaccion es identificada como Grave, es obligatorio seleccionar por lo
menos un criterio de Seriedad para esa reaccion.
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NOTA: los criterios Grave [ Seriedad deberan ser reportados por cada reaccidn clasificada como seria que

se ingrese.

Pais de ocurrencia €

i )E Colombia

Reaccion [ evento (MedDRA) &

io / original €

Reaccion / evento tal como fue rep por el i pril

Fecha de comienzo @ Horario & Fecha de finalizacion @ Horario @ Duracién &
v : ~
Resultado Confirmacién médica realizada por un profesional de la salud @
~ (O si (O No| Vaciarlos campos
Grave Seriedad @

(® si () No| Vaviar los campos

[ Muert=

[[] Ancmalia cangénita

[[] biseapacidas Causd o prolongd
hospitalizacién

[[] Amenaza d= vids [ ot= condicién médica

importants

Al menosz un criteno de seriedad debe ssieccionarze

Figura 26. Visualizacién campos y criterios Grave y Seriedad

Idioma de Ia traduccién

Undetermined

Calcular

<+ Reaccion Adversa

Informacion de la vacuna
2]

AEFI category

El mas reciente consenso de la guia ICH E2B(R3) establece que los criterios de seriedad deberan ser considerados a
nivel de cada reaccion que se reporta y no a nivel del caso en general. Asi, cada reaccidn que se ingresa a VigiFlow
tiene sus campos correspondientes en relacion con los criterios: Grave y Seriedad.

[T —
sz | wwares (RRLIA] © [ — ©
L1
sz wvare til cama s egartacs por Wl oo srmana ol @
[ — - [erape—— Harwe © fr—
3 ~
[ram— e w @
R [sJE ] r lan
G wemind @
@ gDy [ i g
Ow
0 s v

Mmneen | wvwris adiia] @

eox
Husczien | svenis fal coma fus reporscs por el nothosdor prmana § orgiml ©
Fache de commnzs © Horsrc @ vt dw hrakzscien @ Honee @ Curien @
w £
[ porun st
b d 0= 0 e e
Gravw et

Figura 27. Visualizacién campos y criterios Grave y Seriedad
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8. Diligenciamiento seccion: Medicamento

+ Medicamento

1 Rol del medicamento @ 4 Concentracion @ 14
v + Informacion de dosis utilizada
Laboratorio titular del registro (WHODrug) @ Dosis & Nimero de desis en el Intervalo de dosificacién @
pA( wHODg 5 intervalo @
- v
Nombre del medicamento © 6 Laboratorio titular del registro a
Dosis
\ J/
Principio(s) activo(s) @ Pais de autorizacion
3 ( ) e Forma farmacéutica Via de administracion
Nombre del medicamento tal como fue reportado por el .
netificador inicial | original @ Pais donde se obtuvo el medicamento W
¥ Namero de lote
7 Ingrediente sospechoso @
\ J/
v N . e - . -
Comienzo de la administracién & Fin de la administracion &
8 v ~
|
Duracién @
Indicacién (MedDRA) & v Calcular
Informacién de la vacuna @
Indicacién tal como fue reportado por el notificador primario / original &
Namero de dosis @ Fecha de expiracién
. J : -
Nombre del diluyente Niamero de lote del diluyente
9 Otros problemas r i al uso del
hd f Sitio de administracién Tipo de campafia de vacunacion
s 11 e v
10 Accién tomada & < El paciente fue reexpuesto al medicamento?
v () Si () Ne (0) Desconocido | Waciar los campos
12 {Informacion adicional sobre el medicamento
L ) Reaccién / evento (MedDRA) Primera dosis (ntima dosis.

Termino MedDRA faltante

I S—— J/

Dosis acumulada a la primer reaccion @ l

Figura 28. Visualizacién seccién medicamento

1. Rol del medicamento: Seleccione entre las opciones: Sospechoso, Concominante, Interactuando o
Medicamento no Administrado. El andlisis de causalidad aparecera disponible Unicamente para medicamentos
clasificados como Sospechoso o Interactuando

4 Medicamento

Rol del medicamento @

| v |

Sospechoso

Concomitante

Interactuante

Medicamento no administrado

Principio(s) activo(s) @

Figura 29. Visualizacién campo Rol del medicamento

2. WHO Drug: Ingrese el nombre completo del medicamento o las primeras letras del nombre (Es posible buscar
marcas o principios activos).
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e Una lista aparecera mostrando los resultados que cumplen con sus criterios de busqueda. De clic en el
icono €Y para verificar el principio activo del medicamento en cuestién y su cddigo ATC.

e Parabuscar una combinacion de medicamentos, utilice “espacio” o “punto y coma”.
Por ejemplo: la combinacion: valsartan + hidroclorotiazida puede ser hallada al escribir:
“vals hidrocl” o “*hidroclorotiazida;vals”

o= Medicamento

<+ Medicamento

Rol del medicamento & + Medicamento
ot Rol del medicamento @ Concentracién @
b
WHODrug Laboratorio fitular del registro (WHODrug)
WHODrug
Nombre del medicamento Q Nombre del medicamento @ Laboratorio titular del registro &

| hidroclorotiazida;vals

Hidroclorotiazida-valsart Principio(s) activois)Hydrochlorothiazide, Valsartan
Principio|s) at'.tivcuﬂE-]d Codigo(s) ATC CO9DA

Nombre del medicamento tal como fue reportado . )
por el notificador inicial / original @ Pais donde se obtuvo el medicamento

Nombre del medicamento|tal como fue reportado
por el notificador inicial | riginal €

Rol del medicamento € Concentracion €

= Informacion de dosis utilizada

N
Laboratorio titular del registro (WHODrug) @ Dosis & Numero de dosis enel  Intervale de dosificacion @

WHODrug intervalo @
v

Nombre del medicamento € Laboratorio titular del registro € Dosic
I vals hidro
"ot Valsartan/hidroclorotiazida (5 ] e Forma farmacéutica Via de administracian
por. Valsartan + hidroclorotiazida e Pais donde se obtuvo el medicamento w
Valsartan/hidroclorotiazida Mabo (i ] e Namero de lote Via de administracion en el padre / madre
Figura 30 Cémo diligenciar WHODrug
3. Nombre del medicamento tal como fue reportado por el notificador inicial / original: En este campo puede

ingresar el nombre del medicamento tal y como lo reporté el notificador primario / original en texto libre. Se
sugiere usar esta Ultima opcion Unicamente cuando el nombre WHO drug es diferente o bien cuando no se pudo
encontrar el medicamento.

e Adicionalmente, se DEBE diligenciar en este campo el Numero de Registro Sanitario del
Medicamento.
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4= Medicamento

Rol del medicamento & Concentracion &
W
Laboratorio titular del registro (WHCDrug) @
WHODrug
W
Hombre del medicamento € Laboratorio titular del registro a
Principiojs) activois) € Pais de autorizacion

Nombre del medicamento tal como fue , .
reportado por el notificador inicial | original @ Pais donde se obtuvo el medicamento

2015M-0001569-R 1| hd

Ingrediente sospechoso @

Figura 31. Campo para diligenciar Registro Sanitario del Medicamento.
4. Concentracion: Seleccione la potencia del (los) ingrediente(s) activo(s)

5. Laboratorio titular del registro (WHODrug): Seleccione el laboratorio titular de la lista que se despliega al
presionar la flecha.

6. Laboratorio titular del registro: Ingrese el nombre del Laboratorio en forma de texto libre.

7. Ingrediente sospechoso: Seleccione cual componente del medicamento es sospechoso de ser el causante del
evento, conforme a la lista desplegada.

Ingrediente sospechoso &

| “

Principio activo
I Conservador
Antioxidante
Estabilizante
Color
Saborizante
Disclvente
Constituyente, no clasificado
Prcentaje de exceso

Figura 32. Campo para seleccionar el ingrediente del medicamento sospechoso.

8. Indicacion: Seleccione la indicacion del medicamento de acuerdo con el Término MedDRA y adicionalmente,
diligencie en texto libre la indicacion tal como fue reportado por el notificador primario/original

9. Otros problemas relacionados al uso del medicamento: Seleccione el problema relacionado del
medicamento de la lista que se despliega al presionar la flecha.

Algunos de estos inconvenientes adicionales pueden ser encontrados como términos MedDRA, si es el caso, se
recomienda también incluir el término MedDRA correspondiente (Buscar en algun campo que permita hacer la
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busqueda (Ej: En el campo Reaccion/evento (MedDRA) de la seccion reaccion)

Otros problemas relacionados al uso del medicament

Falsificacion

Sobredosis

Medicamento usado por el padre

Medicamento usado después de la fecha de caducidad
Lote probado y encontrado dentro de las especificaciones
Lote probado y encontrado fuera de las especificaciones
Ermror de medicacion

Mal uso

Abuso

Exposicion ocupacional

Uso fuera de indicacidn

Figura 33. Campo Otros problemas relacionados al uso de medicamentos.

10. Accion tomada: Debera desplegar la flecha y seleccionar la opcion que corresponda.
Retirado (Accion de suspender el medicamento debido a la reaccion)

Accion tomada €

| v

Medicamento retirado
Dosis reducida

Dosis aumentada
Dosis no modificada
Desconocido

Mo aplicahle

Figura 34. Campo Accion tomada: Seccion Medicamentos

11. ¢El paciente fue reexpuesto al medicamento?: Re-administracion del medicamento sospechoso.
Cuando se responde SI, aparecera un nuevo campo para indicar el resultado de cada reaccion reportada a la
reexposicion al medicamento.
Recuerde que Unicamente apareceran las reacciones en las cuales se haya ingresado un término MedDRA, en
aquellas reacciones que se hayan reportado Unicamente como texto libre se mostrara la leyenda “Término
MedDRA faltante”

Accion tomada € AEl paciente fue reexpuesto al medicamento?

- () Si () Mo () Desconocido

Vaciar los campos

Informacion de la reexposicion

Reaccion / evento (MedDRA) ¢La reaccion tuvo lugar nuevaments
luego de la reexposicion?

Termine MedDRA faltants

La reaccion recurrio ~
Términe MedDRA faltante A TR (T S -
Temine MedDRA faitznte | Resultado desconocido ~|

|= recxposicion no ez aplicable pars medicamentss concomitantes ni drogss no sdministradss

Figura 35. Campo ¢El paciente fue reexpuesto al medicamento?

12. Informacion adicional sobre el medicamento: En este campo puede ingresar informacion que no haya
registrado a través de los anteriores campos de la seccion Medicamento, como por ejemplo "no se encontré el
medicamento en el catdlogo WhoDRUG”
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13. Intervalo de tiempo entre la administracion del medicamento sospechoso y la ocurrencia de la reaccion.
Este campo puede ser utilizado particularmente en casos donde el intervalo entre la administracion del
medicamento y el inicio de la reaccién es muy corto, por ejemplo: reaccidn anafilactica.

Todos los términos MedDRA seleccionados para la (las) reacciones reportadas apareceran automaticamente. Si
las reacciones fueron Unicamente ingresadas como texto libre, el siguiente texto aparecerd:” Término MedDRA
faltante”.

Intervalo de tiempo entre la administracion del medicamento sospechoso y la ocurrencia de la

reaccion
Reaccion / evento Primera dosis Ultima dosis
{MedDRA)
Hipotension v v
Término MedDRA faltante v v

Figura 36. Campo Intervalo de tiempo entre administracion de medicamento sospechoso y la ocurrencia de la reaccion: Seccién Medicamentos
14. Informacion de dosis utilizada

* Dosis: cantidad de medicamento utilizado o prescrito durante determinado tiempo

* Dosis en intervalo (nUmero de dosis) / Intervalo de dosificacion: nUmero de dosis e intervalo de tiempo
entre administracion del medicamento.

* Dosificacion: Dosis y frecuencia en el que el medicamento debe ser empleado.

= Informacién de dosis utilizada

a [ Desis @ Doses in interval @ Intervalo de dosificacion @
75 mg v 1 1 Dia v
b ( Desis
7.0 mg 1x/dia

C /ﬁna farmacéutica Via de administracion \

Numero de lote

Comienzo de la administracion @ Fin de la administracion @

v v

Duracién @
k v Calculate j

d Informacién de la vacuna @

Numero de dosis ©

Nombre del diluyente Numero de lote del diluyente

Figura 37. Campos Informacion de dosis utilizada: Seccién Medicamentos
Puede ingresar la informacion de la dosis en:

a. Diligencie los campos de dosis, numero de dosis en el intervalo de tiempo, seguido del intervalo de

tiempo.
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Ingresar el dosaje como texto libre en el campo Dosis.
Diligencie el resto de los campos concernientes a Forma farmacéutica, via de administracion,
nUmero de lote, comienzo y fin de la administracion y duracion.

d. Informacion de la vacuna: En los campos es posible ingresar informacion relativa a la vacuna (misma
que se deberd ingresar como medicamento) por ejemplo:
e Numero de dosis (de la vacuna)
e Informacion del diluyente (nombre y numero de lote)

15. Dosis acumulada a la primera reaccion: Dosis total administrada hasta el momento del primer signo, sintoma
o reaccion.

FPor ejemplo:
« 5inun paciente a consumido 50 mg diarios por 5 dias,
o 0 la dosis acumulada es 250 mg.

Dosis acumulada a la primer reaccidn @

Figura 38. Campo Dosis acumulada a la primear reaccién

Si se desea reportar mds de 1 medicamento, basta con hacer clic en el texto + Medicamento para agregar cuantas
secciones sean necesarias.

9. Diligenciamiento seccion: Analisis y procedimientos

El analisis es autonomo pero independiente de la IPS, Secretaria de Salud y el INVIMA. Contemple las siguientes
indicaciones para el diligenciamiento de los campos correspondientes de la seccion.

1. Nombre de analisis: Puede diligenciar el nombre de analisis de las siguientes 2 maneras.
* Nombre del analisis: Utilizando el buscador MedDRA: escoger el término MedDRA correspondiente en el
SOC Exploraciones complementaria
* Tipo de analisis: Ingresando el nombre del analisis en texto libre.

Andlisis y procedimientos

Resultados de andlisis y procedimientos @

Fecha del andlisis ©

w

Nombre del andlisis Resultados del analisis Resultado del estudio Minimo valor estandar Méximo valor estindar
(Cadige)

Tipo de analisis Resultados Comentarios del notificador

Figura 39. Campos Nombre de andlisis: Seccién Andlisis y Procedimientos

2. Resultados: Existen dos formas de ingresar los resultados.
e Campo estructurado: Resultado del analisis (y valores minimo y maximo), para aquellos analisis en los
que sea factible ingresar la informacion de esta manera.
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e Campo en texto libre: Resultados, para analisis reportados como texto libre.

Reporte sin guardar

Resultados de analisis y procedimientos @

Andlisis y procedimientos

Nombre del analisis

ﬂecha del analisis ©

Glucosa en sangre (i Y= 2 F v 2018 5

Tipo de analisis Resultados

Fecha del analisis @
(i )= 2 F v |2018

Resultados

Nombre del analisis
Biopsia de piel

Tipo de analisis

\Steven Jhonson

Resultados del analisis

Resultados del analisis

epitelio necrotico compatible con Sindrome de

Minime valor estandar Maximo valor estandar

s )

mmollL ¥ 4 mmollL ¥ 6 mmol/L ¥

Comments by initial reporter

Minimo valor estandar Maximo valor estandar

v v v [

Comments by initial reporter

Figura 40. Campos Resultados.

10. Diligenciamiento seccion: Evaluacion

La evaluacion de la causalidad es autonoma pero independiente de la IPS, Entidad Territorial de Secretaria de Salud
y el INVIMA. Contemple las siguientes indicaciones para el diligenciamiento de los campos correspondientes de la

seccion.

Evaluacion por: INVIMA

Metodologia utilizada @ Source @
1 WHO-UMC Causality INVIMA
Relacion entre el{los) y lafs) ion{es) @
Dol
Términoe MedDRA faltante w
2 ( Diagnostico & 3 Comentarios €

+

Figura 41. Visualizacion campos de Seccién Evaluacion

1. Matriz de Evaluacion de causalidad

La matriz consiste en:

* Medicamentos que han sido clasificados como sospechosos o Interactuando, y que se han sefialado en el

campo del diccionario WHODrug.

* Reacciones que han sido reportadas en el campo del diccionario MedDRA.

Si una reaccion fue ingresada Unicamente como texto libre en el campo correspondiente, aparecera en la
matriz de relaciones como “Término MedDRA faltante”. De igual manera, si un medicamento fue ingresado
como texto libre Unicamente, aparecera en la matriz de relaciones como "Término de medicamento faltante.

Metodologia utilizada: VigiFlow permite capturar evaluaciones de causalidad realizadas con los siguientes

meétodos:
Naranjo
Método Francés
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Para el caso de los Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion e Inmunizacion (ESAVI) o en inglés
Adverse Events Following Immunization (AEFI), se puede utilizar la metodologia WHO-AEFI.

Source: Diligencie el nombre de la organizacion que llevd a cabo el andlisis. Puede ser quien reporta
inicialmente, el centro nacional de farmacovigilancia o cualquier otra organizacion

Diagnéstico: Campo que brinda la posibilidad de marcar el caso con un diagnoéstico posterior al analisis del caso
(puede ser que el andlisis del caso lleve a un diagndstico diferente al que reporta el notificador inicial).

Comentarios: este campo es texto libre y se puede usar para brindar mas detalles en cuanto a la a la conclusion
del analisis del caso.

NOTAS:

e Siesta en desacuerdo con el analisis de causalidad o usa un método diferente, el nuevo VigiFlow le permite
capturar los diferentes analisis en matrices diferentes y con sus respectivos resultados.

e Todos los niveles dentro de la jerarquia pueden realizar Evaluacion de causalidad, es decir, esta funcion NO
estd limitada al nivel 1 (INVIMA). Sin embargo, unicamente el INVIMA puede eliminar Evaluaciones de
Causalidad (i.e. Los Centros Regionales pueden crear evaluaciones y editarlas per no borrarlas).

e Las Evaluaciones de Causalidad son visibles por todos los centros que tengan acceso a un reporte en
particular (incluyendo Centro Nacional y Centro(s) regional(es)), sin embargo, Unicamente el centro que
cred dicha evaluacion puede editarla.

e Siquiere saber mas sobre evaluacion de causalidad y deteccion de seiiales, registrese en el curso gratuito
en linea creado por el UMC: https://www.who-umc.org/education-training/online-courses/

11. Descargar un reporte en forma de archivo PDF:

Presione el boton PDF/Excel/XML y la version PDF del reporte en el que trabaja sera descargada a su
ordenador.

< Iralalista de reportes [ BMNTETDIELICE | VigiLyze Delegar a organizacion ~ | Estado del reporte: Open = @ Elimina ‘ 2 PDF/Excel/ XML~ | M Guardar
PDF completo (1)
CO-INVIMA-30000007 1 cresdo por (arganizacién): IS FRUEEA pleto (1)

Informacidn del reporte
Paciente
Titulo del reporte Tipo de reporte Nimero de identificacién 1d def reports de seguridag
nico mundial GO-INVIMA-300000071

Caso narrative e informacidn ... T
RAM hd CO-INVIMA-200000071

Histaria clinica y fratamiento ...
Fecha de recepeidn inicial Fecha de notificacion inicial Tipo de emisor Otros Ids del reporte @
Reaccién
04 | Agos v | 2020 31 | Julio v | 2020 f0) del reparte Fuente
Medicamento

Andlisis y procedimientos
Fecha de recepoion mas ;Este caso cumple los oriterios locales para ser un reporte que
R reciente © precisa atencién prioritaria?
Evaluzcién , N
04 | Agos v | 2020 (O s (O No| Vaciar los campes

o [[J Parent Child report

Vista general

Figura 2,2. .Descarga de reporte en PDF 7

El exporte en PDF de los casos estara disponible en 2 formatos diferentes:
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1. PDF completo: Se visualizara todos los datos diligenciados del reporte, hasta la informacion sensible. Una

vez descargado, tiene la leyenda Solo para uso interno.

| 2 PDF/ExcelXML ~ |

. FDF completo (1) ‘ INVIMA VigiFlow

92 ™| PDF enmascarado (1)

Individual Case Safety Report (ICSR) Workieids tems K S0 P44 S0000256

Solo para uso interno

[ 1| r—
Figura 43. Descarga de reporte PDF completo

2. PDF enmascarado: Esta version crea un PDF para uso externo y reemplaza la informacion sensible con la

leyenda MSK Los siguientes campos se mostraran enmascarados (con la leyenda MSK)
e Seccion Informacion del reporte: Pestafa Informacion del notificador primario

Joriginal: TODA la

informacion en esta seccion se mostrara enmascarada (MSK), EXCEPTO Profesion del notificador y pais

del notificador

e Seccion Informacion del paciente: Iniciales del paciente, NUmero de identificacion del especialista,
NuUmero de identificacion del médico general, NUmero de expediente hospitalario /[NUmero de
identificacion de la investigacion (Campo en el que se debe registrar el niUmero de documento de

identidad).
| & PDF/Excel/XML ~ | _— VigiFlow | Versién enmascarada

‘ . Safet i O0-INWIHA-300000056

. PDF completo (1) Indhddual Case Safety Report (ICSR) ww-m:m id: CO-TMVIMA- 300000056

de el |BDF enmascarado (1)

POt
Figura 44. Descarga de reporte en PDF enmascarado

Paciente

Iniciales Fecha de nacimiento Edad al comienzo de la reaccin Grupo etario Sexo (Fecha de (iktima menstruaciin)

msk | 05011978 40 Afio Aduto Femenio

Namero de identificacién del especialistal MSK |
Namero de identificacién del médico general m

Namero de identificacién de la hvuuguian:

Informacion del notificador primario foriginal

Motficador prmaric | Profesidn del notificador | Tihub | Apelido [ Nombre | Departamento § Organizacion Direccidn / Cudad / Estado o province | Cddigo postal / Pak del notificador

Telsfono | Corren electrénico

Si

Farmacaitico MEE || MSK | MSK | |I‘EqCuhmb'E|

HSKl

Figura 45. Visualizacion de campos con informacién enmascarada del reporte descargado como PDF enmascarado.
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