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Radicado No. 20183331339823: MDN-CGFM-COEJC-SECEJ-JEMOP-CAOCC-GAOCC-29-10
Bogota, D.C., 10 de Marzo de 2018

Senores
Oficiales Directores de Establecimientos de Sanidad Militar
Nivel Pais

Asunte: Instrucciones diligenciamiento FOREAM

Con toda atencion, me permito solicitar a los sefores oficiales Directores de Establecimientes de
sanidad Militar, ordenar a quien corresponda realizar la capacitacion en el diligenciamiento del
FORMATO REPORTE DE SOSPECHA DE EVENTOS ADVERSOS A MEDICAMENTOS -
FOREAM a todos los profesionales de la salud adscritos a su unidad, para lo cual se remite el
formato con las instrucciones en cada uno de los campos a diligenciar, y teniendo en cuenta las
siguientes instrucciones definidas por el ente de control INVIMA, asi:

1. INFORMACION DEL REPORTANTE:

* Fecha de notificacion: Indicar la fecha en la que se diligencia el formato.

« Origen del reporte: Indicar el Departamento y/o Municipio donde ocurre el evento adverso.

« Nombre de la Institucién donde ocurrioé el evento: Indicar el nombre de la institucién donde
ocurrié el evento adverso.

« Codigo PNF: Indicar el cédigo PNF asignado por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA en el momento de la inscripcién al Programa Nacional
de Farmacovigilancia

e Nombre del Reportante primario: Indique el nombre de la persona que reporta el evento
adverso.

e Profesiéon del reportante primario: Indique la profesion del reportante primario (Médico,
Quimico Farmacéutico, Profesional de enfermeria, otro profesional de salud, otro ©
desconocido)

e Correo electrénico institucional: Indique el correo institucional de la persona gue realiza el
reporte. El objetivo de esta informacion es contar con los datos del notificante para solicitar
mayor informacién cuando se requiera y/o para el envio de la retroalimentacion sobre el
reporte, cuando asi lo amerite.

2. INFORMACION DEL PACIENTE

» Fecha de nacimiento: Indique la fecha de nacimiento del paciente de la siguiente manera:
AAAA-MM-DD.

= Edad del paciente en el momento del Evento adverso: Indique la edad del paciente en el
momentc en que ocurrié el evento adverso. Especifique dicha edad en afios, meses y dias
segun corresponda.

« Documento de identificacion del paciente: Indigue el documento de identificacion del
paciente teniendo en cuenta: CC - Cédula de ciudadania, Tl — Tarjeta de identidad, RC —
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Registro civil, NUIP — Namero Unico de identificacion personal, Codigo de laboratorio. en el
campo otro puede incluir los siguientes documentos de identificacion (CE - Cedula de
extranjeria, Pasaporte, Menor sin identificacion, S/I — Sin Informacién. El objetivo de este
campo es identificar casos duplicados o informacion de seguimiento de un caso
previamente notificado. Para este campo puede relacionar uno de los siguientes campos:

« Iniciales del paciente: Las iniciales deben ser ingresadas en el siguiente orden: Nombre (s),
Apellido (s) sin signos ni espacios entre ellos. Por gjemplo: JXJX

e Sexo. Marque con una X en la casilla correspondiente: M (masculino), F (femenino), S/I
(Sin informacién).

s Peso: Indigue el peso del paciente en kilogramos (Kg).

« Talla: Registrar la estatura del paciente en centimetros (cm).

« Diagnéstico principal y otros diagnésticos: En este campo indique el diagnostico principal,
otros diagnodsticos y datos de importancia como: Falla hepatica, renal, alergias,
antecedentes, embarazo, resultados de examenes clinicos y paraclinicos, entre otros.

3. INFORMACION DE LOS MEDICAMENTOS

e Medicamento: Registre todos los medicamentos utilizados segun denominacion Comun
Internacional (DCI) o Nombre genérico. Marque con una “S” el (los) sospechoso(s), con
una “C" el (los) concomitantes y con una “I” las interacciones.

» Indicacion: Describa la indicacién del medicamento.

« Dosis y unidad de medida: Indicar la dosis suministrada en cantidad y unidades de medida,
segln la casilla correspondiente (por ejemplo: 500 mg). Entre las unidades de medida se
incluye: Decilitro, gotas, gramo, Infusion continua, kilogramo, litro, microgramo,
miliequivalentes, miligramo, mililitro, milimoles, puff, unidades internacionales o sin
informacion.

e \Via de administracién: Describa la via de administracion del medicamento teniendo en
cuenta las siguientes vias de administracion: Alveolar y bronquial, bucal, conjuntival,
epidural, intestinal, intraarticular, intradérmica, intramedular, intramuscular, introcular,
intraperitoneal, intratecal, intrauterina, intravenosa, oral, otica, peridural, piel — iotoforesis,
rectal y otras.

s« Frecuencia de administraciéon: [ndique la frecuencia o intervalos de administracién del
medicamento teniendo en cuenta las siguientes frecuencias de administraciéon: Cada hora,
cada 2.3.4,5,6,812,24 horas, 14.21,28 dias, semanal, quincenal. mensual, bimestral,
trimestral, semestral, anual y segun esquema.

¢ Fecha de Inicio: Indigue la fecha en que inicio el tratamiento con el medicamento.

e Fecha de Finalizacion: Indigue la fecha en que termino el tratamiento con el medicamento.
En el caso de no finalizacién del tratamiento indiquelo con la palabra “continua’.

e Informacion comercial del medicamento sospechoso: Indigue la informacion comercial del
medicamento sospechosc en la cual se incluye: Nombre del laboratorio farmacéutico o
sitular del registro sanitario, nombre comercial del medicamento, registro sanitario y lote.

4. INFORMACION DEL EVENTO ADVERSO:

« Fecha de inicio del evento adverso: Indique la fecha exacta en la cual inicio la reaccion de
la siguiente manera: AAAA-MM-DD
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« Evento Adverso: Cualguier suceso médico desafortunado que puede presentarse durante
el tratamiento con un medicamento, pero que no tiene necesariamente una relaciéon causal
con dicho tratamiento.

« Descripcidén y analisis del evento adverso: Describa detalladamente cuales fueron los
signos y sintomas del evento adverso. Si se cuenta con resultados de pruebas o examenes
diagnosticos o de procedimientos médicos es preciso anexarlos al reporte,

« Desenlace del evento adverso. Margue con una X, segln la casilla correspondiente al
desenlace del evento.

« Seriedad: Marque con una o varias X la(s) opcion(es) correspondiente(s). si el evento
produjo la muerte, indique la fecha de defuncion, si produjo otro tipo de condicion
describala.

e Analisis del evento: Responda las preguntas relacionadas al final del reporte. Si la
respuesta a la pregunta es afirmativa, marque "SlI", si la respuesta es negativa, marque
"NQ”, si no conoce la informaciéon margue "No Sabe”.

Para lo cual se solicita se remitan las actas de socializacién del presente documento a los
correos dianas@ejercito.mil.co, maria.villalobos@ejercito.mil.co;yennyn@ejercito.mil.co.

Lo anterior en virtud a que se estan remitiendo reportes de eventos adversos en formatos
diligenciados de forma incompleta; situacién que no permite realizar el analisis de causalidad,
se pierde la trazabilidad, y es objeto de observacion por parte del ente regulador al momento
de remitir la informacién.

Atentamente,

S

Brigadier General GERMAN LOPEZ GUERRERO
Director de Sanidad Ejército

Elaboré OPS.: Maria Elena Villalobos Sénchezé./
Quimica Farmacéutica !S&Q EJC \\

Reviso TC.: Diana Patricia Cue
Oficial Servicios Farmaf

Vo.Bo: CR.: Vladimir Ramirez Cabfa
Oficial Gestor Servicios de\alid DISAN EJC
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|

VIGILANCIA

FORMATO REPORTE DE SOSPECHA DE EVENTOS ADVERSOS A
MEDICAMENTOS - FOREAM

Caodigo: IVC-VIG-FM026 Version: 01

‘ Fecha de Emision: 05/04
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SOSPECHOS0 DE PRODUCIR EL EVENTO
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REGISTRE EL TIPO DE
EVENTO OCURRIDD
REACCION ADVERSA,
FALLA TERAPEUTICA, ©
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Descripcion y analisis del Evento Adverso:

REGISTRE OE FORMA
CLARAY DETALLADA LD
OCURRIDO EN EL
PACIENTE TRAS LA
ADMINISTRACION DEL

o Fatal
o Desconocido

REGISTRO, FECHA DE VENCIMIENTQ.

Desenlace del evento (Marcar con una X)
= Recuperado / Resuelto sin secuelas

o Recuperado / Resuelto con secuelas
o Recuperando / Resolviendo
o Mo recuperado / No resuelto

h 4

MARQUE CONNDX LG
OCURRIO LUEGODE
PRESENTADO EL

EVENTO SEGUN LA
MEDIDA TOMADA

Seriedad (Marcar con X)

o Produjo o prolongd hospitalizacion
o Anomalia congénita

o Amenaza de vida

.

™ MARQUE CON UNA
X LA GRAVEDAD

PAGIENTE, SINTOMAS. o Muerte (Fecha: ) DEL EVENTO
SIGHOS, PARACLINICOS o Produjo discapacidad o incapacidad permg PRESENTADD
condicion médica importante
| Si | No | Nosabe
f ini i 7
¢ El evento se presentd después de administrar el medicamento? MARGUE CON UNA X LO
¢ Existen otros factores que puedan explicar el evente (medicamento, patologias, etc.)? OCURRIO DURANTEEL | __— ™
s 5 = T US0, O SUSPENSION

¢El evento desaparecit al disminuir o suspender el medicamento sospechoso? DEL MEDICAMENTD L
. El paciente ya habia presentado la misma reaccion al medicamento sospechoso? SEGUNGURRESEONDR.. |- = 1
¢ Se puede ampliar la informacion del paciente relacionando con el evento?

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COFPIA NO CONTROLADA
WWW.invima.qov.co/procesos
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PS. Maria Elena Villalobos Sanchez

De:
Enviado el:
Para:

Asunto:
Datos adjuntos:

PS. Maria Elena Villalobos Sanchez

jueves, 15 de marzo de 2018 03:46 p.m.
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‘'edgarwl981@hotmail.com’; 'director.esm3044@gmail.com’; 'alcatrazg?
@yahoo.com’; ‘'mariamcarrillo2026@hotmail.com’; ‘rniebles12@gmail.com’;
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oficios para cumplimiento

radiograma reporte eventos adv feb.PDF; capacitacion foream PDF; medicamentos
lasa.PDF

Buenas tardes de manera atenta y respetuosa me permito remitir radiograma solicitando el reporte de eventos
adversos presentados durante el mes de febrero de 2018, se recuerda que el plazo de cumplimiento son los 5

primeros dias del mes.

Adicionalmente se envia documento para capacitacion en el diligenciamiento del FOREAM con el fin de contar con la
informacion requerida para realizar el anélisis de causalidad. De lo cual se requiere enviar actas de socializacién al 31

de marzo de 2018.

Se recuerda a todas las unidades él envid de las actas de comité de farmacia y terapéutica con la conformacion del
comité para la vigencia 2018, cumplimiento cuyo plazo era el 27 de febrero de 2018.

Asi remitir los informes de seguimiento al proceso de atencién farmacéutica en las unidades contractualmente
establecidas cuyo plazo de cumplimiento era 5 marzo de 2018, y las actas de capacitacion de lineamientos de
medicamentos LASA, con los soportes de la verificacion realizada cuyo plazo es 15 de marzo de 2018.
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Se agradece a las unidades el envio oportuno dentro de los plazos establecidos .

Atentamente

Maria Elena Villalobos S
QF HOCEN
maria.villalobos@ejercito.mil.co
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