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CIRCULAR No. 019

Asunto: PROGRAMA DE FARMACOVIG!LANCIA DIRECCION DE SANIDAD

EJERCITO oy
PARA:  Establecimientos de :gémda_'d Miltar,
1. ALCANCE

Teniendo en cuenta el articulo 11, 12.y 13 del capitulo 11 del Acuerdo 052/2013, la
Direccion de Sanidad del Ejército ¥ como continuidad a las directrices dadas por
parte del la DGSM al seguimiento de las reacciones adversa y fallo terapéutico y a
las dificultades mostradas por parte de los ESM en la articulacion del comité de
farmacovigilancia en cada una de| las dependencias; se decide implementar un
programa institucional de Farmadovigilancia Centralizado con una perspectiva
especialmente clinica/individual, due permita establecer y prevenir problemas
relacionados con la indicacion, admlnlstraC|on efectividad y seguridad de los
fmedlcamentos de acuerdo ala normatwldad vigente.

“'La Dnecc:én de Sanidad EJB!’CItO Nacmnal conforma el comité para la vigilancia
Farmacolégica centralizado, amgnando las funciones correspondientes de acuerdo
a los. parametros establemdos por el Consejo Superior de Salud de las Fuerzas
Militares: y de la, Polic;a Nacional. i

Para el desar,r_o!lo del programa se fendran en cuenta los siguientes componentes:

e Basicos: Justificacion, Objetivos, alcance

¢ Esencial: Soporte normativo y definiciones

» Responsables: todos las dependehcias que intervienen en el programa.

s Procedimiento; Describe ;Qué?, (,Como'?, ¢, Cuando?, ;Por Qué?, ;Donde? de
cada actividad a realizar

d‘(“
ﬁ Patria, Honor, Lealtad
A “Dios en todas nuestras actuaciones” (
= | Net & Fe en la causa
Entrada Principal Carrera 7 No.52 — 48 DISAN
Teléfono: 3470200 — Ext: 152
Direccion pagina web. www. drsanererc.'to mil.co; Correg; disanejc@ejercito.mil.co "'“** erinl

RESTRINGIDO



AR O OO O O A A

Al eonlestar, cite este nimero Pag2de 16

20158550559303 - 25-03-2015

2. OBJETIVOS

2.1 GENERALES:

2.1.1 Definir el procedimiento para la implementacion del programa de
Farmacovigilancia institucional en los establecimientos de sanidad militar de
dispensacion, suminisiro y unidades satélites.

2.1.2 Establecer un seguimiento al comportamiento estadistico presentado con los
casos reportados sobre reacciones adversas a los med(lcamentos ut[hzados por los
usuarios de la DISAN EJC.
2.1.3 Promocionar el uso racional y seguro de ies medlcamentos realizando
sensibilizaciéon para el reporte, mediante camparias de educacién brindando la
informacion sobre medicamentos a profesionales de salud y pacientes.

2.1.4 Fomentar buenas practicas de prescripcion de medicamentos, socializando
comunicados a los ESM, incentivando a los profesionales prescriptores.

2.1.5 Evaluar y comunicar los riesgos y beneficios de los medicamentos utilizados,
a través de boletines trimestrales socializados a los ESM

2.2 ESPECIFICOS

2.2 1Detectar, caracterizar y abordar los problemas relacionados con

medicamentos.

2.2.2Detectar tempranamente las reacciones adversas, eventos adversos e

interacciones desconocidas hasta ese momento.

2.2.3 Establecer el indicador de la proporcion de reacciones adversas de manera

mensual Detectar el aumento de la frecuencia de reacciones adversas

(conocidas).

2.2.4 ldentificar los factores de riesgo y los posibles mecanismos subyacentes de
 las reacciones adversas,

- 2.2.5 Estimar los aspectos cuantitativos de la relacién beneficio/riesgo. Que
“zconlleva el uso de algunos medicamentos en el tratamiento de algunas patologias.
2.2.6 Difundir la informacion necesaria para regular y mejorar la prescripciéon de

medicamentos.

2,27 Actualizar permanentemente la base de datos generada a fin de establecer
control estadistico del comportamiento.

2.1.8 Verificar y retroalimentar en conjunto con el Comité de Caiidad y seguridad
de paciente, las reacciones adversas, eventos adversos y fallo terapéutico que
reporten los ESM, a fin de consolidar y realizar un andlisis de causalidad y
seguimiento.
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3. CONTROL.:

3.1. Consolidacién, revision y analisis mensual de los de los informes sobre
reacciones adversas y de los eventos adversos a medicamentos reportados por
los ESM.

3.2. Orientacion sobre la correccion oportuna en caso de NO estar debidamente
diligenciados los FORAM recibidos. |

3.3. Vigilar y controlar la conformamo'n del comité e implementacic’m del programa
de farmacovigilacia a nivel nacional. ;

3.4. Evaluacién de conocimiento a cada uno de los ;nterventores sobre la
implementacion del programa de farmacovigilancia. . :

3.5. Reporte mensual por parte de los ESM de los eventos no serlos presentados
con usuarios de la Direccion de Sanidad del Ejército Nacional :

3.6. Reporte inmediato por parte de los ESM de los eventos ser:os presentados
con usuarios de la Direccion de Santdad del Ejército NaCIonaI

[ T

3
4. NORMATIVIDAD Y DOCUMENTOS DE REFERENCIA

ACUERDO 052 DEL 01 DE ABRIL DEL 2013 “Por el cual se establece el manual
de medicamentos y terapéutica para el SSMP y se dictan ofras disposiciones”. Se
dlspone fa creamon de un Comlte‘de Farmacovigilancia en cada Direccién de
o] :{‘coordmar con el personal asistencial la
d’edl_c__amentos prescritos a los usuarios y

CONTRATO SE SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS del Subsistema de Salud de
las Fuerzas M[Iltares V:gente '

6 Por el cual se reglamenta parcialmente el Régimen de
__L;;.’Reglstros y Licencias, el Control de Calidad, asi como el Régimen de Vigilancias
" ‘Sanitarias de’ Medicamentos, Cosmiéticos, Preparaciones Farmacéuticas a base

fat

“de"Recursos Naturales, Productos Aseo, Higiene y Limpieza y otros productos de
uso doméstico y se dictan otras dfsposmtones sobre la materia”.

Decreto 2200 DE 2005 "Por el cual se reglamenta el Servicio Farmaceutico y se
dictan otras d:spos:c:ones

Decreto 2330 DE 2006: Por ef cual se modifica el Decreto 2200 de 2005 y se
dictan otras disposiciones.

Decreto 1011 DE 2006: “Por el cual se establece el sistema Obligatono de
Garantia de la Calidad de la prestacién del servicio”.
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Ley 1474 del 2011 de acuerdo a su articulo 11 la funcion de “control v viigilancia
en el sector de seguridad del sector social” en el literal que a la letra dice: d)
Reportar de forma inmediata y suficiente al Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, la falsificacién de medicamentos e insumos y
el suministro de medicamentos vencidos.

Resolucion No. 1403 DE 2007. "Por la cual se determina el Modelo de Gestion
del Servicio Farmaceéutico, se adopta el Manual de Condiciones Esenciales y
Procedimientos y se dictan otras disposiciones”

Resolucién No. 2003 DE 2014 “Por la cual s& definen fos ogedimientos y
condiciones de inscripcion de los Prestadores de Serwmos de Salud y de
habilitacién de servicios de salud”. w

Resolucion No. 3678 de 2014 "Por Ia cual se modifica la Resolucmn 2003 de
20147 R I N

DEFINICIONES:

péutica se refiere al grado en
rapéutico en relacién con lo
acordado de forma conjunta con SH Mg ite y esta determinada por el
cumpl:m:ento de los horarios de admi stracién y- el numero de dosis prescritas.

ACCION INSEGURA: conducta que. ocurre durante el proceso de atencion en

salud, por accién u omisién de miembros del equipo. En un incidente pueden estar

involucrados una o varias acciones inseguras. (Eje: no monitorizar, observar o
actuar tomgr una demsmn lncorrecta no buscar ayuda cuando se necesite).

* CORRECTA PRESCRIPCION: Se da después del acto médico en donde se
selecciona el farmaco correcto, con efectividad o seguridad adecuada para la
patologia e;ustente y para el paciente especifico, patologia existente en el paciente
espemﬂco para alcanzar el efecto terapéutico esperado.

EFECTOQG%OLATERAL: Es cualquier efecto no intencionado de un producto
farmacéutico que se produzca con dosis normalmente utilizadas en el hombre, y
que esté relacionado con las propiedades farmacolégicas del medicamentos. Los
elementos esenciales en esta definicién son la naturaleza farmacolégica del
efecto, que el fendmeno no es intencionado y que no existe sobredosis evidente.
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EFECTO ADVERSO: Este término se refiere a problemas médicos que aparecen
durante un tratamiento con unc ¢ varios medicamentos pero que no se ha definido
claramente que se debe al uso de élllos medicamentos

EFECTO ADVERSO INESPERADO: Es aquel del cual no se tiene un
conocimiento previo hasta la fecha de su ocurrencia por no haber sido consignado
en la informacion de seguridad de un medicamento.

ERROR DE DISPENSACION: Cualquier evento producndo durante la dispensacion
de los medicamentos en los tratamientos hospitalarios o ambulatorlos Que
desencadene problemas de efectnndad y segurldad ‘

ERRORES DE MEDICACION: Un error de medlcamon es cualquner mCIdente
prevenlble que puede causar dano y se da por la ut!hzamon map___:_::piada‘del

o Dano inv_

i
l
i
i
L

EVENTO ADVERSO EVITABLE [
mtervenc:on asnstenmal ejecutada coh efror, no por la patologia de base.

onsidera serio un evento adverso, cuando
erte, cuando este genera o prolonga una

riesgo la ocurrencna de los probfemas relacionados con
medlcamento e“encuentran los que se deben a la prescripcion, los que se deben
al paciente y los que se deben al proplo medicamento.

FACTOR CONTRIBUTIVO: condlc:lones que facilitaron o predispusieron a una
accién insegura (paciente, individuo, equipo de trabajo, tecnologia, organizacion y
gerencia) Eje; ausencia de protocolos, paciente angustiado que le impide entender
instrucciones, mala comunicacion entre el equipo asistencial, carga de trabajo alta
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FALLO TERAPEUTICO: Aungue no hay una definicién establecida, se considera
que se ha presentado un fallo terapéutico cuando el nivel plasmatico del farmaco
es insuficiente para generar el efecto terapéutico para el cual fue administrado.
Los factores determinantes para provocarlo son mdltiples, y van asociados
generalmente a la farmacotécnia del producto, aunque deben considerarse todos
los factores dependientes del paciente, de la correcta” administracién y uso del
medicamento, y las interacciones entre farmacos. L

FARMACOVIGILANCIA: Es la ciencia y actividades rel_aéfb.padas con la
deteccion, evaluacion, entendimiento y prevencion de. los. eventos adversos 0
cualguier otro problema relacionado con medicam_.e,ntqs (PRM). :

FORAM: Formato para reporte de reacciones adversa presentadas con el uso de
medicamentos. ' »

ot
R

INTERACCIONESMEDICAMENTOSAS: ‘Hace

alusién  a-“las, combinaciones
farmaco-farmaco o farmaco-alimento. - - 8

e

INCIDENTE: situacion en la que la intervencién asistencial se ejecuta con error,

por aceién o por omision, pero, como resultadosdel azar, de una barrera de
seguridad o de una in i na, no se presenta evento adverso.

MEDICAMENTO: Es aqugl preparado farmacéutico obtenido a partir de principios
activos, cono sin sustancias: auxiliare y__;;‘presentado bajo forma farmaceéutica que
se utiliza para la: prevencion, . alivio, diagnostico, tratamiento, curaciéon o
rehabilitacién de la . rmedad.” | wvases, rotulos, etiquetas y empaques
hacen parte. integral del medicamente;.por cuanto éstos garantizan su calidad,
estabilidad 'y uso adecuado.

- 'MEDICAMENTOS DEL MUMT-SSMP: Son los medicamentos expresados en la

denominacién comun internacional, concentracion y forma farmacéutica, que
exclusivamente corresponden a Ios establecidos en el Acuerdo 052/ 2013 y las
demas normas que lo:modifique, sustituyan o adicionen, emitidos por el Consejo
Superior-de Salud de las Fuerzas Militares y de la Policia Nacional.

MEDICAMENTOS NO MUMT- SSMP O FUERA DEL MANUAL: Son los
medicamentos expresados en la denominacién comin internacional,
concentracion y forma farmacéutica, NO establecidos en el Acuerdo 052/2013 del
Consejo de Salud Superior de fas Fuerzas Militares y de la Policia Nacional o
aquellos que lo modifiquen, que son autorizados previamente por Comité Técnico
Cientifico (CTC).

PROBLEMAS RELACIONADOS CON MEDICAMENTOS (PRM): Son problemas

-““.g*
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de salud entendidos como resultados clinicos negativos, derivados de la
farmacoterapia, que, producidos por diversas causas, conducen a la no-
consecucion del objetivo terapeutlcolo a la aparicion de efectos no deseados.

REACCION ADVERSA A UN MEDICAMENTO (RAM): Todo efecto indeseado y
nocivo para el paciente, que aparece tras la administracion con fines diagnésticos,
profilacticos o terapéuticos, de un medlcamento utilizado en dosis y en indicacion
correcta”.

;‘

6. FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES

6.1. DEL COMITE DE. FARMACOVIGILANCIA CENTRALIZADO :

6.1.1. Coordinar con el personal as:stencaal de la DISAN del Ejermto Nacional la
vigilancia farmacol6gica sobre los: medlcamentos prescritos a los usuarios y
beneficiarios del Subsistema. : : : :

6.1.2. Actualizar los procesos y procedimientos de Farmacovigilancia, de acuerdo
a las normas y politicas de los entes de referencia nacionales e internacionales
aplicables al Sub3|stema de Salud de la Ejercno Nac:onal

6.1.3. Fomentar la cultura del repbrte espontaneo de reacciones adversas a
medicamentos, eventos adversos y ifallo terapéutico entre el personal asistencial
de! Subsistema de Salud de la Ejercito Nacional.’

6.1.4. Organiza_r la hoja de ruta que deben seguir los reportes espontaneos.

6.1.5. ~Efectuar revisiones de} literatura cientifica y actualizaciones
multidisciplinarias concermentes al desarrollo de reacciones adversas a
o medlcamentos y‘fallo terapeutrco

6.1.7. Identifica !os factores determmantes para la presentacién de reacciones

adversas y falio terapeut:co g

6.1.8. Cruzar la informacién con Garanha de calidad y los analisis realizados de
los eventos adversos diligenciado por los médicos y profesionales de la salud dei
SSMP y de la red externa, para’ determinar la correspondiente relaciéon de
causalidad y el respectivo seguimiento en formato DGSM-PROGACAS-R3 Vo. 1.

: <t o
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6.1.9. Ejecutar el proceso de toma de decision para intervenir el factor
determinante identificado.

6.1.10. Propender por el establecimiento de estrategias que promuevan el reporte
de eventos adversos, reacciones adversas a medicamentos y el uso racional de!
medicamento

6.1.11. Difundir permanentemente la informacién y resultados sobre reacciones
adversas y fallos terapéuticos al interior de la DISAN Ejército, asi como ios
generados por entes nacionales e internacionales de referencia, que puedan tener
impacto en el Subsistema de Salud del Ejercito Nacional, mediante boletines
trimestrales. :

6.1.12. Reportar los informes consolidados de 'Earmacb\;ifé:ilancia a. las
instituciones publicas involucradas como son el INVIMA, el Ministerio de Ia
Proteccion Social, Instituto Nacional de Salud y Direccion General de Sanidad

Militar. _

6.1.13. Reportar a la autoridad corréspondiente toda sospeché' de reacciones
adversas a medicamentos, medios de contraste, vacunas, pruebas diagnosticas o
productos fitoterapeuticos.

6.1.14. Reportar y difundir al interior de institucién todas las alertas preliminares o
definitivas generadas relacionadas con la seguridad para el uso de medicamentos,
emitidas por entidades competentes de orden nacional o internacional.

6.1.15. Realizar un andlisis estadistico/epidemiologico de los eventos, efectos e

incidentes presentados consolidados periédicamente, con el fin de construir el
perfil y comportamiento de los eventos presentados en la DISAN EJC

6.2. DE LOS ESTABLECIMIENTOS DE SANIDAD MILITAR

Los Establecimientos. de Sanidad Miitar en cabeza de los Jefes de
Establecimiento de Sanidad Militar deberan asegurar, verificar y ordenar a quién
corresponda las siguientes funciones y responsabilidades.

6.2.1. Verificar la creacion, conformacion y funcionamiento el Comite de Farmacia
y Terapéutica de caracter permanente. Planear las tareas del comité en el
cronograma anual y enviarlas a ia Direccion de Sanidad Militar

6.2.2. A través del comité de farmacia y terapéutica realizar seguimiento a las
actividades que tienen que ver con el uso de medicamentos. Como es el
seguimiento sobre la sospecha de la existencia de reacciones adversas a

o
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medicamentos, eventos adversos o|cualquier otro problema relacionado con los
medicamentos segtn normatividad \)lgente (Resolucion 1403 de 2007, Resolucion
2003 de 2004 y Acuerdo 052/2013).

6.2.3. Realizar el registro continuo y seguimiento de las sospechas de reaccion
adversa a medicamento y fallo terapéutico ocurridas en el establecimiento.
| .

b
6.2.4. Realizar el reporte del consolidado mensual de los casos no serios
presentados sobre reacciones adversas y fallo terapeuh'co con su respectivo
soporte incluyendo formato FORAM y analisis.

8.2.5. Realizar el reporte escrito e jnmediato de Ios [ rios presentados
sobre reacciones adversas y fallo terapéutico con su. respectlvo soporte incluyendo
formato FORAM y analisis con plazo maximo de repotte tantoia 1a Secretaria
Departamental de Salud como a la direcmon de sanidad Ejercnto a'las'72 horas.

6.2.6 Realizar el reporte escrito’ 'e” m'medlato de !os eventos adversos
presentados sobre con su respectivo, ‘analisis en los formatos DGSM PROGACAS-
R3 Vo. 1. y Formato DGSM- PROGACAS' 1 Vo. 1 con plazo maximo de reporte
72 horas, a Garantia de Cahdad D!SAN E .

i

6.2.7. Cumpllr con toda‘ J Ias.’.-jdlrectnces dadas por e! comlte de farmacovigilacia

adversos o cual?‘jmer otro problema rle

: o
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7. PROCEDIMIENTO:
7.1. COMITE DE FARMACOVIGILACIA CENTRALIZADO

La Direccion de Sanidad del Ejército Nacional conforma el comite de
farmacovigilacia centralizado el cual se encargara de implementar el programa de
farmacovigilancia de acuerdo a la estructura definida y dando cumplimientos a las
funciones establecidas para cada uno de los responsables de ejecutar el presente
procedimiento. :

Por lo que realizara las siguientes actividades encaminadas a la consolidacion,
seguimiento, retroalimentacién y educacion: R IR

7.1.1. Solicitar a los ESM copia del Acta conforma er%idel Comlt' deg,_f_h___férr:rz_;fgg:ia y
Terapéutica a la DISAN EJC SE CTR A

B

7.1.2. Solicitar a los ESM el reporte sual de‘las reacciones adversas y fallos

terapéuticos registrados al interior de la _DISAN- JC..Teniendo gn cuenta que
dependiendo del reporte y de acuer& -a la clasifigacion seleccionada, habran
casos que seran resueltos en cada ESM por el comité de farmacia y terapéutica y
de acuerdo a! andlisis:de causalidad (Errores en'la dispensacion, Errores en la
prescripcién, Fallos de‘éalidad, Reacciones adversas a medicamento, Fallo
terapéutico, entre. otros), pero ‘gue igual’ deberan ser reportados vy
relacionados por los ESM. n R

7.1.3. Solicitar a los ESM el r'eﬁé;he'éfinmediéto dirigido a las Secretarias
Departamentales de Salud sobre las reacciones adversas y fallos terapeuticos
serios registrados en la unidad respectiva’ .

7.1.4. _Reﬁ.jbirl'organiférK;yf\\iégistraﬁr"ﬁéh"Una base de datos los reportes de Eventos

"Adversos giie envien los ESM, previo a la reunion.

¥ 7.4.5. Cruzar la informacién suministrada con Garantia de calidad y los analisis

rea[izadhs de los eventos adversos diligenciado por los médicos y profesionales
de la salud del SSMP y de la red externa, para determinar la correspondiente
relacion. de’ causalidad y el respectivo seguimiento en formato DGSM-
PROGAGAS-R3 Vo. 1.

7.1.6. Convocar a las reuniones ordinarias y extraordinarias a cada uno de los
integrantes del comité de farmacovigilancia para el analisis de los reportes
allegados.

7.1.7. Preparar la documentacion recopilada sobre el reportes allegados por los
ESM y Garantia de calidad para el desarrollo de la reunion.

T
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7.1.8. Desarrollar fa reunion programada, analizar los casos recopilados,
determinar ta correspondiente relacidn de causalidad, realizar el consolidado de ia
prevalencia presentada.

7.1.9. Actualizar en cada reunion la base de datos de los casos reportados para
conservar la trazabilidad de los casos registrados.

7.1.10.Realizar un  analisis eétadisticolepidemio'[é:gi"p'o_' relacionando el
comportamiento segun la variable analizada (tipo de  reporte, analisis de
causalidad ESM medlcamento enfermedad etc)en el penodo aluado, con el

mltlgar los riesgos presentados con I us"= de aigunos medlcamentos

|on ordmarla del Comité el analisis de
S que van a ser enviados al INVIMA y

.14 Anahzar Ios casos re!ac:onados con reacciones adversas a medicamentos
fallos terapeuticos no serios, ocurridos con medicamentos suministrados de
,_,arcas pactadas incluidas en el ianexo técnico econémico del contrato de
suministro. Vigente que se encuentran dentro del Listado de medicamentos del
manual u‘rllco de medicamentos y terapéutica del acuerdo 052/2013, que
presenten?ffesultados p03|b!es probables o definidos en el analisis de causalidad,
reportados._ por el operador logistico, usuarios y/o red externa a los Comités de
Farmacia y Terapeut:ca y Comité de Farmacov;glianma

7.1.14.1, Determinar la correspondiénte relacion de causalidad con base en los
estudios cientificos basados en la evidencia.

7.1.14.2. Definir aprobacion o desaprobacion para el cambio de marca para el o
los pacientes especificos sobre los:cuales se sustente la presunta ineficacia o

: wighe
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Teléfono: 3470200 — Ext: 152
Direccion pagina web. www.disanéfercifo.mil.co; Correo: disanejc@ejercito.mil.co ottt QP11

RESTRINGIDO



C

1SG 8001

Dlonlec

Conlllohdt 3 M KM

(R Iililli A0 303 T O 0 O A

Al contestar, cite este nimero Pag 12de 16

20158550559303 - 25-03-2015

reaccion adversa hasta que se origine un pronunciamiento oficial por la autoridad
competente, Anexo (Formato de sospecha de reaccién adversa a medicamento-
FORAM-INVIMA) completamente diligenciado.

7.1.14.3. Elaborar las respectivas actas de la reunién, realizando la reunion sobre
los casos analizados y su resultado.

7 1 14.4 Elaborar los conceptos individuales en los que se comunica al médico
tratante, paciente o entidad solicitante el concepto emitido por el Comite.

7 1 14.5. Comunicar a la Direccién General de Sanidad Militar sobre los conceptos
emitidos relacionados con cambio de marcas por novedades de farmacovigilancia.

7 1.14. Analizar los casos relacionados con reacciones adversas a medicamentos
y fallos terapéuticos no serios, ocurridos con medicamentos aprobados mediante
comité técnico cientifico y que presenten resultados posibles, probables o
definidos en el analisis de causalidad, reportados por al comité técnico cientifico y
y Comité de Farmacovigilancia. ' ‘

7.1.14.1. Definir aprobacién o desaprobacion para el cambio de marca de los
medicamentos aprobados mediante comite tecnico cientifico para el o los
pacientes especificos sobre los cuales se sustente la presunta ineficacia o

reaccion adversa, justificado en el Anexo No.1 FORMATO FORAM-INVIMA
completamente diligenciado. : B _

[ v‘,\:%::}: .
s

7.1.14.2. Elaborar los conceptos ihdivigﬁétes en los que se comunica al medico
tratante, paciente o entidad solicitante.el concepto emitido por el Comite.

7 1.14.3. Retroalimentar al comité técnico cientifico sobre los conceptos de
solicitudes de medicamentos que se encuentren por fuera del Anexo 1. Listado de
medicamentos del manual tnico de medicamentos y terapéutica del acuerdo
052/2013 y que requieran cambio de marca a causa de una reaccion adversa o
falio terapéutico.

7 1.15. Comunicar a la Direccién General de Sanidad Militar sobre los conceptos
emitidos relacionados con cambio de marcas por novedades de farmacovigilancia
ya sean sobre los medicamentos incluidos en el Acuerdo 052/2013 o los
aprobados mediante comité técnico cientifico emitidos en cada reunion sesionada.

7.1.16. Enviar trimestraimente a la Direccion General de Sanidad Militar el
consolidado de las reacciones adversas a medicamentos, eventos adversos o
cualquier otro problema relacionado con los medicamentos reportados por los
ESM.

3 .'(B..~
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7.1.17. Comunicar a las ESM los conceptos correspondientes que fueron emitidos
para el reporte de reacciones adverslas y/o falio terapéutico de la unidad.

i
7.1.18. Reportar y difundir al interior de la DISAN EJC, todas las alertas
preliminares o definitivas generada(s respecto a la seguridad para el uso de
medicamentos emitidos por entldades competentes de orden nacional o
internacional. .

7.1.19. Difundir permanentemente la informacién y resultados sobre reacciones
adversas y fallos terapéuticos al interior del Subsistema: de Salud del Ejercito
Nacional, a la Direccién General de Sanidad Militar y al persona encargado de la
asistencia a los usuarios, asi corho los generados por - entes ‘nacionales e
internacionales de referencia, que puedan tener 1mpacto en-e Sub5|stema de
Salud del Ejercito Nacional, medlante! boletines trlmestraies

7.1.20. Mantener actualizadas, orga _debldame te archlvadas Eas actas,

7.2. JEFE DE ESTABI
FARMACIA Y TERAI

7.2.1. De los Jefes d _
7.2.1.1. Asegurar que el comlte de farmacna y terapéutica (comité de F y T)
cumpla con fas obligaciones antes '_encronadas por lo que enviaréan copia def
acta en donde conforme el comité de farmacia y terapéutica y ademas indicaran el
personal designado para realizar el réporte del consolidado mensual de los casos
serios y no senos presentados sobre reacciones adversas y fallo terapéutico.

2. Del com_lfe:de_ farm _H-|a y terdpeutlca

: reportes en\nados por el ESM sobre la sospecha de la
es adversas, eventos adversos o cualquier otro problema
medicamentos Ios cuales estaran soportados en el formato
segun Acuerdo’ 052/2013 el cual corresponde al formato
7 INVIMA - (Ver Anexo No.1 FORAM-INVIMA) este estara
iligenciado por los p'rofesionales de la salud del SSMP y de la red
externa reportantes, de acuerdo a! Ias instrucciones dadas en el respaldo del
formato. |

7.2.2.2. De acuerdo a la clasificaciér{ y severidad de los reportes recolectados dar
tramite y/o analisis y registrar el seguimiento y analisis efectuado en la base de
datos mencionada (Ver Anexo No. 2: Planilla Guia Base Anexo No 2: PLANILLA
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GUIA BASE EXCEL REGISTRO REACCIONES ADVERSAS) e informar los
resultados al médico tratante, al paciente, o al profesional de salud reportante.

7.2.2.3. Dependiendo del reporte y de acuerdo a la clasificacion seleccionada,
habran casos que seran resueltos por el comité de farmacia y terapéutica por la
misma dinamica del servicio dependiendo del analisis de causalidad entre los que
se encuentran; Errores en la dispensacion, Errores en Ja prescripcion, Fallos
de calidad, Reacciones adversas a medicamento, Fallo terapéutico, entre
otros. - :

7.2.2.4. Teniendo en cuenta que estos errores estan directamente relacionados
con falla directas bien sea por error en el procedimiento del operador logistico, del
médico tratante o por el paciente, seran manejados de acuerdo al directo
responsable como se describe a continuacion.

7.2.2.41. Si es un error en la prescripcién el comité de farmacia y terapéutica
debera analizar la situacion presentada y tomara as decisiones inmediatas en
cuanto a informar al médico prescriptor sobre el error cometido y sus
consecuencias, teniendo en cuenta la CIRCULAR No. 18 .INSTRUCCIONES
PARA EL ADECUADO DILIGENCIAMIENTO DE LA FORMULA MEDICA Y LA
CORRECTA PRESCRIPCION DE MEDICAMENTOS. Y se daran indicaciones
precisas para que el paciente siga con su tratamiento correcto.

7.2.2.4.2. Si el eror es de dispensacion o fallos de calidad el comité de
farmacia y terapéutica analizara el evento presentado, direccionara con el
funcionario responsable asignado por el Jefe del ESM, para que sirva de mediador
resolufor con el operador logistico-y tramiten novedad presentada. Esta debe ser
la cual sera registrada por parte del responsable del ESM, el cual llevara un record
de este tipo de novedades e informara a la DISAN EJC, ademas de solicitar |a
respectiva investigacion y seguimiento del operador logistico. Esto teniendo en
cuenta las obligaciones contractuales por parte del operador logistico contenidas
en el contrato de suministro vigente soportadas en la normatividad en Colombia.

7.2.2.4,3. i se presentan reacciones adversas 0 fallo terapéutico debido al uso
de un medicamento y que no guardan relacién con los casos mencionados
anteriormente el comité de farmacia y terapéutica hara su respective analisis y
enviara a |a DISAN EJC para se haga un seguimiento, y si amerita se remita a las
autoridades sanitarias. Teniendo en cuenta la severidad (seria o no seria),
deberan manejario de acuerdo al tramite respectivo.

7.2.2.4.4. Si se registran casos individualizados en donde se presente reaccion
adversa o fallo terapéutico no serios debido al uso de marca especifica de un
medicamento suministrado que se en encuentra pactado en la Propuesta técnica
Anexo del contrato de suministro vigente y cuyo principio activo esta incluido en el
Anexo 1. Listado de medicamentos del manual Unico de medicamentos vy
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terapéutica del acuerdo 052/2013. | Y que no guardan relacién con los casos
mencionados anteriormente, que por catalogarse principio activo de estrecho
margen terapéutico y su justificacion de la medicina basada en la evidencia
requieren cambio de la marca comercial diferente a la primera opcion pactada.

7.2.2.5. El comité de farmacia y teriapéutica orientara sobre el reporie de estos
casos, para que sean completamente diligenciados, justificados en el Anexo No.1
FORMATO FORAM-INVIMA y soportados con la historia clinica y paraclinicos.

7.2.1. De los Jefes de ESM continuacién

7.21.2. Que una vez se cumpla con estos reqmsntos Ios :casos se onsohdados

regional de la direccion’d f'me'dlcamentos - productos b:blog:cos INVIMA) vy los
estudios publicados de Ia medlcma b da en‘_e_v;}dencla

_umenCtonado en elin al 7.2.1.2. El funcionario responsable
or el Jefe del ESM deber ner en cuenta que por tratarse de
solicitudes de prescnpmon especial.. jebidamente y justificada y que dependiendo
del concepto del comité de farmaco lgllanma centralizado y el tramite que este
conlleva dlrecmonaran_;; olicitud- ajlos correos electronicos referenciados en el

7.2.1.3. Segin
asignado po

pla de los formatos de sospecha de reaccion adversa a
Anexo FORAM-INVIMA) con las especificaciones ya
. ‘casos también seran registrados en la plantilla Anexo No 2:
PLANILLA ! “BASE EXCEL: REGISTRO REACCIONES ADVERSAS

referenciad.

7.2.1.5. En conclusion, todos los casos nombrados anteriormente considerados
casos ho serios seran consolidados por el jefe de ESM de manera mensual y
enviara reporte a la DISAN EJC con su respectivo soporte incluyendo formato
FORAM, clasificacion, analisis de causalidad y concepto.
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7.2.1.6. Cuando se presenten casos sobre reacciones adversas y fallo terapéutico
considerados serios el Comité de Farmacia y Terapéutica esta obligado a realizar
el reporte inmediato con su respectivo soporte incluyendo formato FORAM y
analisis con plazo maximo de repcrte tanto a la Secretaria Departamental de
Salud como a fa DISAN EJC de 72 horas. Para realizar el reporte se debera tener
en cuenta el directorio de funcionarios y dependencias encargadas en cada
secretaria de saiud departamental dispuesto por la agencia nacionai de referencia
regional de la direccion de medicamentos y productos biologicos [NVIMA
siguiendo el link:

hitps://www.invima.gov. collmaqes/pdf/farmacowq|!anCIa alertas/Directorio%20Sep
tiembre%20de%202014%20.pdf

8. CONTACTOS

Los reportes enunciados en los apartes anteriores seran fEClbidOS a través de los
siguientes contactos: :

Por correo electrénico: dianas@ejercito.mil.com sandraa@elercito.mil.co,y
yennyn@ejercito.mil.com, '

Por  correspondencia: Dirigido al Comite de Farmacovigilancia
centralizado/Servicios Farmacéuticos, ubicado en la entrada Principal Carrera 7
No.52 — 48 DISAN Teléfono: 3470200 — Ext: 152

Cordialmente,

Brigadier General £AR
Director de Sanidad Ejército

Reviso: TC. Diana Patricia Cuellar Salinas. Oficin FArmacéuticos
Reviso: TC. Diana Marcela Agudeio Romero. Oficial SaTvitios Asisienciales
Reviso; SMSM. Juliana Contreras Pefaranda. Auditora Garantia de Calidad
VoBo: TC; Javier Guillermo Cely Barajas. Subdirector Cientifico yAsusiencia "
Elaboro: Sandra Milena Acevedo Perez. Quimica Fannaceutfca_,/

Anexo No 1: FORMATO FORAM-INVIMA

Anexc Ne 2: PLANILLA GUIA BASE EXCEL REGISTRO REACCIONES ADVERSAS

Anexe No 3: LISTADO DE PRINCIPIOS ACTIVOS DE ESTRECHO MARGEN TERAPEUTICO
Anexo No 4: FLUJOGRAMA PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA
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Codigo: F232-PM02-IVC
FORMATO REPORTE DE SOSPECHA DE EVENTOS ADVERSOS A Versian: 2

¥ a o
i IO MEDICAMENTOS-FOREAM Pagina 1 de 2
- Fecha de emision: 268/10/2014

1. ORIGEN DEL REPORTE

Fecha de notificacion Departamento Distrito / Municipio
AAAA [ MM | DD
Institucion Servicio Cédigo de Habititagi¢n
2. INFORMACION DEL PACIENTE
; SEXD
AAAA MM oD cc |CE| TI | RC | MS i 3 PESO (kg) ESTATURA {cm)
; M
Régimen de afiliacion: EPS: " [Etnia: Iniciales:

Diagndésticos :

3. INFORMACION DEL EVENTO ADVERSO AL MEDICAMENTO

Fecha de Inicio de! Evento

Adverso Evento adverso:
Aaps | MM ] DD -
DESCRIPCION DEL EVENTO ADVERSO: : Evolucién (Marcar con una X)

0 Recuperado sin secuelas
O Recuperado con secuelas

DO Aun sin recuperacion

Seriedad (Marcar con X)

O Produjo o prolongé hospitalizacian

O Malformacién en recién nacido

O Existié riesgo de muerte a causa de la reaccidn
! 0 Produjo la muerte (Fecha: ___ )

O Produjo discapacidad o incapacidad permanente a
condicion médica importante

4, INFORMACION DE LOS MEDICAMENTOS - Regisire todos los medicamenios ullizados y marque con una X en la columna “S”, el {los) sospechosols)

Medicamento (Denominacidn Dosis Velocidad

h , | viade Motivo de Fecha de Fecha de
Comun Internacional 0 Nombre . . Frecuencia de s L R
genérico) Cantidad | Unidad E:cldmér'l tnfusion prescripcién inicio finalizacion

i
Informacién comercial de! medicamento sospechoso
Fabricante Nombre de Marca Registro sanitario Lote Fecha de vencimiento

5. MANEJO DEL EVENTO Y DESENLACE

Suspension (Marcar con X) Si No NIA Re-exposicion {(Marcar con X) Si No N/A

1. ¢El evento desaparecid al suspender el

medicamento? 1. ¢ El evehto reaparecid al re-administrar al medicamento?

2. ¢ El evento desaparecid o redujo su 2. ;El paciente ha presentado anteriormente reaccion al
intensidad al reducir la dosis? medicamentg?

LEl evento desaparecid con fratamiento farmacolégico? &1 O/NO 0O — Cual:

6. ANALISIS DEL EVENTO

Causalidad segtin Justificacién del analisis de acuerdo a causalidad
Uppsala (Marcar con X)

0 Definitiva
O Prabable

O Posible

0 Improbable

0O CondicionaliNa clasificada

0 No evaluable/Inclasificable

7. INFORMACION DEL NQTIFICANTE PRIMARIO

Notificante (nombre) Profesién

Direccidn (Institucién) ] Teléfono Correo Electrénico institucional

]

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
www.invim'a.qov.co
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FORMATO REPORTE DE SOSPECHA DE EVENTCOS ADVERSOS A
MEDICAMENTOS-FOREAM

Cadigo: F232-PM02-IVC

Version: 2

Pagina 2 de 2

Fecha de emision: 28/10/2014

INSTRUCCIONES PARA EL DILIGENCIAMIENTD FORMATO REPORTE DE
SOSPECHA DE EVENTO ADVERSO A MEDICAMENTO (FOREAM)

1. ORIGEN DEL REPORTE

FECHA DE NOTIFICACION: Indicar |a fecha en la que se diigencia el formato.

ORIGEN: Indicar el Departamento y el Distrito o Municipio donde se encuenira ia
IPS.

INSTITUCION: Indicar ef nombre de la institucion que genera el reporte (IPS,
EPS, Profesional Independiente, etc).

SERVICIO: Registrar el servicio asistencial ce la IPS donde se presenta el
evento.

CODIGO DE HABILITACION: Indicar el cadigo ce habilitacidn de la [PS.

2, INFORMACION DEL PACIENTE

REGIMEN DE AFILIACION: Indique el régimen de afiliacién en el gue se
encuentra el paciente como: Régimen subsidiado, contributivo, medicina
prepagada, excepcional (fuerzas militares- policia, magisterio etc...)

EPS: Indique del nombre de la Entidad Promotora de Salud

ETNIA. Mencione la elnia del paciente: Blanco, mestizo, afrocolombiano,
indigena, rom {(gitanos), arabe, otre grupo.

INICIALES: Indigue ias iniciales correspondientes al nombre y apelidos del
paciente.

EECHA DE NACIMIENTO: indigue la fecha de nacimiento del paciente de ia
siguiente manera: AAAA-MM-DD.

IDENTIFICACION: indique con una X en la casilla correspondiente: Ceédula de
ciudadania, cedula de exiranjeria, tafjeta de identidad, registro civil © menor sin
identificacidn.

No. DE IDENTIFICACION: indigue el ndmero carrespondiente al documente de
identidad.

SEXO: Marque con una X en la casilia correspondiente: M (masculine) o F
(femenino).

PESO: Indique el peso de! paciente en Kg.

ESTATURA: Registrar la estatura def paciente.

DIAGNOSTICD, CONDICIONES MEDICAS RELEVANTES, RESULTADOS DE
EXAMENES Y ANTECEDENTES: Describir el diagnostico principal y datos de
importancia como: Falia nepatica, renal, alergias, antecedentes, embarazo,
resultados de examenes clinicos y paraclinicos, entre otros.

1. INFORMAGION DEL EVENTO ADVERSO AL MEDICAMENTO:

EVENTO ADVERSO: Cualquier suceso médico desafortunade que puedce
presentarse durante el tratamiento con un medicamento, pefo que no tiene
necesariamente una relacién causal con dicho tratamiento.

FECHA DE INICIO DEL EVENTO ADVERSO: Indigue fa fecha exacta en !a cual
inicio la reaccion de la siguiente manera; AAAA-MM-DD.

DESCRIPCION DEL EVENTO ADVERSOQ: Describa detalladamente cuales
fueron l0s signos y sintomas de la{s) reaccidn adversa. Si se cuenta con
resultados de pruehas o examenes diagndsticos o de procedimigntos meédicos,
es preciso anexarios al reporte.

EVOLUCION: Marque con una X, segun la caslia correspondiente, la evolucion
de! evento.

SEVERIDAD: Marque con una o varias X 1a(s) opcidn(es) correspondiente(s), si
of evento produjo la muerte. indigue ia fecha de defuncidn, s produjo otro tipo de
condicidn describala

4. INFORMACION DE LOS MEDICAMENTOS

MEDICAMENTOS: Registre todos 10s medicamentos utilizados y marque con
una X, ef o los gue considera sospechoso(s). En Denominacion Comin
internacional {DCI) 0 nembre "Geneéfico™.

DDSIS: indicar la dosis suministrada en cantidad y unidades de medida, segun
ia casilia correspondiente {por ejempio: 500 maj.

FRECUENCIA; indique la frecuencia o intervalos de administracion det
medicamento (por ejemplo: cada 4-6-8-12 horas).

ViA DE ADMINISTRACION: Describa ia via de administracion del medicamento
{por ejemplo: VO, IM, V).

VELDCIDAD DE INFUSIDN: En caso de que ef medicamento haya sido
administrado por infusion, indigue la velocidad de ta misma.

MDTIVO DE PRESCRIPCION: Descripa la indicacién del medicamento.

FECHA DE INICIO: Indique la fecha en que inicio el tratamiento con el
medicamento.

FECHA DE FINALIZACION: Indique 1a fecha en gue terminc el tratamiento con
et medicamento

informacién Comercial Del Medicamento Sospechoso

NOMBRE DEL FABRICANTE:

Reglstre el nombre del laboratorio farmacéutice o titular de| registro sanitario
NOMBRE DE MARCA: Indigue el nombre comercial del medicamento.
REGISTRO SANITARIO, LDTE ¥ FECHA DE VENCIMIENTO: Registre dicha
informacion.

§, MANEJO DEL EVENTO YDESENLACE

SUSPENSION Y RE-EXPOSICION: indique con una X ia informacion solicitada,
de acuerdo a la casilla correspondiente: Si, No o N/A cuando se desconozea tal
informaci6n o no se realizé suspensidn y/o re-exposicion.

TRATAMIENTO

FARMACOLOGICO: indicar si el evento requirio de manejo farmacologico ¥y de
ser positivo, indicar cual.

6. ANALISIS DEL EVENTO

CAUSALIDAD: serale con una X 1a clasificacion de! evento, segun analisis de
causalidad (centro de monitoreo internacional de farmacovigilancia Uppsala)
realizado en el comité de farmacia y terapéutica o desarrollado en el programa
de farmacovigilancia de fa entidad.

JUSTIFICACION DEL ANALISIS SEGUN CAUSALIDAD: describa de manera
breve 1a justificacion que flevd a la clasificacion del eventa segun causalidad.

7. INFORMACION DEL NOTIFICANTE PRIMARIO

NOTIFICANTE: Nombre de 2 persona gue ciligencia el formato; PROFESION,
DIRECCION (de la Institucion), TELEFONO y CORREQ ELECTRDNICO (de
contacto de la persona). Ef objetivo de esta informacion es contar con los datos
del notificante para solicitar mayor infermacién, cuando se requiera y/o para el

envio de la retroalimentacion sobre el reporte, cuande asi lo amerite.

NOTA: En caso de que el paciente 0 un familiar de éste desee notificar, debera
hacerlo a través de su medico tratante o del programa de Farmacovigilancia de
la [P S que lo atiende.

RECOMENDACIONES GENERALES PARA LA NOTIFICACION
REPORTE SOSPECHAS DE EVENTO(S) ADVERSO(S) CON:
Medicamentos: (Tradicionales y Homeopaticos), medicamentos a base de
productos naturaies {fitoterapéuticos), medios diagnosticos o de contraste,
productos especiales de nutricion (Suplementos, Férmulas infantiles). gases
medicinales: reporte aun cuando usted no esté seguro de gue ef producto causo

ef evento.

REPORTE TODA SOSPECHA DE EVENTD ADVERSO A MEDICAMENTO:
Eventos o reactiones esperadas o conccidas, inesperadas © desconocidas,
leves, no serias y serias. De igual forma los evenios relacionados con posibles
errores de medicacion (Prescripeion, dispensacion, preparacion, administracion,
agherencia).

INFORMACION ADICIONAL:
En caso de no contar con el espacio suficiente para el registro de la informacion,
utilice hojas adicionales.

iN_FDRMAClON PARA EL ENVIO DE LOS REPORTES Y UBICACION
PUBLICA DEL FORAM:

Direccién: Carrera 68 D No. 17 — 11/21 Bogota D.C.

Teléfono: (1} 2848700, ext. 3918; Fax: ext. 3867

Correo electrénico: invimafv@invima.gov.co

Ubicacion de este formalo en la pagina web: www.invimagov.co -
Farmacevigilancia

Para el caso de vacunas se debe seguir el documento guia protocolo de
vigilancia en salud piblica y la ficha de notificacién que se encuentran en el sitio
web del INS o en ei sitio del INVIMA en |os siguientes vinculos:

Vigilancia y analisis del riesgo en salud piblica protocolo de vigilancia en salud
pdbtica Esavi.

Sistema nacional de vigitancia en saiud publica, Ficha de notificacién evento
supuestamente atribuido a la vacunacion o inmunizacion esavi codigg ins: 268

La informacitn contenida en este reporte es informacion epidemioidgica, por o
ianto tiene caracter confidencial y se utilizara Unicamente con fines sanitarios. El
Ministerio de Saiud y Proteccion Sociat y et INVIMA son las Uricas instituciones
competentes para su divulgacidn. (Ley 9 de 1879).

Al realizar el envio del reporte asegurese de no imprimir o enviar las
instrucciones gue acompafan ai formato

DEFINICIONES GENERALES

Clasificacion de causalidad segin Uppsala, consultar en el sitio web del INVIMA
ja "GUIA PARA DETERMINAR LA CAUSALIDAD DE

RAMS" PM02-IVC-G2, en la siguiente ruta:

Invima.gov.co/botdn farmacovigilancialprofesionales de la saludireportes de
reacciones adversas a medicamentos RAMS/Guia para determinar la
Causalidad de RAM's

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONT, ROLADA
wWww. invima.gov.co
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AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS ¥ PRDDUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION REGULADORA

PUBLICACION

FECHA PUBLICACION

REGISTROS SANITARIOS -SEGURIDAD Y EFICACIA-

LISTADO DE PRINCIPIOS ACTIVOS DE ESTRECHO
MARGEN TERAPEUTICO *Actualizado a Mayo de 2014

Junio 2014

Acido valproico y sus
sales de sodio y

Gragea

300 mg

NO3AGO1

Anticonvulsivante,

prolongada

. 200 mg
magnesio Tableta

400 mg
200 mg

Valproato de magnesto NO3AGO1T | Granulado para Solucién oral
400 mg

: : n —

Capsula con granulos de liberacion 200 mg

Suspensién oral

100 mg /5mL (2 %)

antimaniaco Carbamazepina NO3AFG1 500 mg
Tableta
400 mg
Tableta de liberacion prolongada 400 mg
Capsula 100 mg
Tableta 100 mg
Anticonvulsivante Fenitoina Sadica NO3ABO2

Suspension oral

125 mg / 5mL {2.5%)

Solucién inyectable

250 mg/5mL

* E£| presente listado se actualizard cada vez que se considere necesario, de acuerdo al es

Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos.

tado dei arte y previo concepto de la Sala
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%Q PROSPEIIDAD )
31 4 WPARATODOS AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOL OGICOS

FUNCION REGULADORA PUBLICACION FECHA PUBLICACION

REGISTROS SANITARIOS -SEGURIDAD Y EFICACIA- LISTADO DE PRINCIPIOS ACTIVOS DE ESTRECHO Junio 2014
MARGEN TERAPEUTICO *Actualizado a Mayo de 2014

O..uumc_m. s . . 300 3@.

Antimaniaco Litio carbonato NOSANO1 Tableta 300 mg
Tableta de liberacion modificada 450 mg
10 mg
Capsula
Ciclosporina LO4AADQ1 50 mg
Concentrado para infusién intravencsa 50 mg/mL
10 mg
f 25 mg
nmMunosupresores OMUmC_m blanda
50 mg
Ciclosporina A LO4AADT1 100 mg
Suspension oral 100 mg /mL
——— n n
mo_co_n.: inyectable concentrada para 50 mg / mL
perfusidn
25 ug
Hormonas Levotiroxina Sddica HO3AAD1 Tableta
50 ug

* El presente listado se actualizara cada vez que se considere necesario, de acuerdo al estado del arte y previo concepto de la Sala
Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos.
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AGENCIA NACIONAL DE REFERENCIA REGIONAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FUNCION REGULADORA PUBLICACION FECHA PUBLICACION

REGISTROS SANITARIOS -SEGURIDAD Y EFICACIA- LISTADO DE PRINCIPIOS ACTIVOS DE ESTRECHO Junic 2014
MARGEN TERAPEUTICO *Actualizado a Mayo de 2014

B 303_?_.3_.

500 mg /5 mL

1000 mg / 10 mL

5000 mg /50 mL

2.5 mg

Tableta 5mg

10 mg

5 mg / vial

Polvo liofilizado para reconstituir a solucion 250 mg / vial
inyectable

500 mg / vial

Metotrexato sédico
equivalente a LOT1BAOT
metotrexato 5 mg / ampola (2 mL})

1g/vial

15 mg /vial (3 mL)
Solucién inyectable

25 mg/ mL

50 myg / vial (2 mL)

* E{ presente listado se actualizara cada vez que se considere necesario, de acuerdo al estado del arte y previo concepto de la Sala
Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos.
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PROSPERIDAD
wmjw MBQ EPARA TODOS AGENCIA NAGIONAL DE REFERENCIA REGIDNAL

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BICLOGICOS

FUNCION REGULADORA PUBLICACION FEGHA PUBLICACION

REGISTROS SANITARIOS -SEGURIDAD Y EFICACIA-  LISTADO DE PRINCIPIOS ACTIVOS DE ESTRECHO Junio 2014
MARGEN TERAPEUTICO *Actualizado a Mayo de 2014

- - .
Anticoagulante Warfarina sédica BO1AAD3 Tableta 2.5 mg
5myg
Tableta 0.25 mg
CO1AADS | Capsula blanda 0.25 mg
Digoxina
Solucién inyectable 0.25 mg/ mlL
Inotrépicos Soelucién oral (gotas) 0.75 mg/ mL
Tableta 0.1 mg
CO1AADS
B-metil digoxina Selucién inyectable 0.2mg/2mL
Solucion oral (gotas) 0.6 mg/mL

* El presente listado se actualizara cada vez que se considere necesario, de acuerdo al estado del arte y previo concepto de la Sala
Especializada de Medicamentos y Productos Bioloégicos.
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