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1. ORIGEN DEL REPORTE

Fecha de notificacion Departamento Distrito / Municipio
AAAA DD
Institucion Servicio Cdédigo de Habilitaciéon
2. INFORMACION DEL PACIENTE
cc |ce| TI | RC | MS FS = PESO (kg) ESTATURA (cm)
AAAA MM DD
M
Régimen de afiliacion: EPS: Etnia: Iniciales:

Diagnésticos :

3. INFORMACION DEL EVENTO ADVERSO AL MEDICAMENTO

Fecha de Inicio del Evento

Adverso

AAAA

MM

DD

Evento adverso:

DESCRIPCION DEL EVENTO ADVERSO:

Evolucién (Marcar con una X)
O Recuperado sin secuelas
O Recuperado con secuelas

O AUn sin recuperacién

Seriedad (Marcar con X)

O Produjo o prolongd hospitalizacién

O Malformacién en recién nacido

O Existio riesgo de muerte a causa de la reaccion
O Produjo la muerte (Fecha: )

O Produjo discapacidad o incapacidad permanente a
condicién médica importante

4. INFORMACION DE LOS MEDICAMENTOS - Registre todos los medicamentos utilizados y marque con una X en la columna “S”, el (los)

sospechoso(s)
5 | Comin emecona NOMte | i | g | Frocvencia | iade | "de ™ || Mothode | Fechade | rechade
genérico) Infusién P P
Informacion comercial del medicamento sospechoso
Fabricante Nombre de Marca Registro sanitario Lote Fecha de vencimiento
5. MANEJO DEL EVENTO Y DESENLACE
Suspensioén (Marcar con X) Si No N/A Re-exposicion (Marcar con X) Si | No N/A

1. ¢ El evento desapareci6 al suspender el

medicamento?

1. ¢ El evento reaparecio al re-administrar al

medicamento?

2. ¢ El evento desaparecio o redujo su
intensidad al reducir la dosis?

2. ¢ El paciente ha presentado anteriormente reaccion al

medicamento?
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¢El evento desaparecié con tratamiento farmacolégico? SI 0O /NO O — Cual:

6. ANALISIS DEL EVENTO

Causalidad segun

Uppsala (Marcar con X)

O Definitiva
O Probable
O Posible

O Improbable

O Condicional/No clasificada

O No evaluable/Inclasificable

Justificacion del analisis de acuerdo a causalidad

7. INFORMACION DEL NOTIFICANTE PRIMARIO

Notificante (nombre)

Profesion

Direccién (Institucion) Teléfono Correo Electrénico institucional
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INSTRUCCIONES PARA EL DILIGENCIAMIENTO FORMATO
REPORTE DE SOSPECHA DE EVENTO ADVERSO A
MEDICAMENTO (FOREAM)

1. ORIGEN DEL REPORTE

FECHA DE NOTIFICACION: Indicar la fecha en la que se diligencia el
formato.

ORIGEN: Indicar el Departamento y el Distrito o Municipio donde se
encuentra la IPS.

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

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

CODIGO DE HABILITACION: Indicar el codigo de habilitacién de la
IPS.

2. INFORMACION DEL PACIENTE

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

EPS: Indigue del nombre de la Entidad Promotora de Salud.

ETNIA: Mencione la etnia del paciente: Blanco, mestizo,
afrocolombiano, indigena, rom (gitanos), arabe, otro grupo.
INICIALES: Indique las iniciales correspondientes al nombre y
apellidos del paciente.

FECHA DE NACIMIENTO: Indique la fecha de nacimiento del
paciente de la siguiente manera: AAAA-MM-DD.

IDENTIFICACION: indique con una X en la casilla correspondiente:
Cédula de ciudadania, cedula de extranjeria, tarjeta de identidad,
registro civil o menor sin identificacion.

No. DE IDENTIFICACION: Indique el namero correspondiente al
documento de identidad.

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

PESO: Indique el peso del paciente en Kg.

ESTATURA: Registrar la estatura del paciente.

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

3. INFORMACION DEL EVENTO ADVERSO AL
MEDICAMENTO:

EVENTO ADVERSO: Cualquier suceso médico desafortunado que
puede presentarse durante el tratamiento con un medicamento, pero
que no tiene necesariamente una relacion causal con dicho
tratamiento.

FECHA DE INICIO DEL EVENTO ADVERSO: Indique la fecha exacta
en la cual inicio la reaccion de la siguiente manera: AAAA-MM-DD.
DESCRIPCION DEL EVENTO ADVERSO: Describa detalladamente
cuales fueron los signos y sintomas de la(s) reaccién adversa. Si se
cuenta con resultados de pruebas o examenes diagndsticos o de
procedimientos médicos, es preciso anexarlos al reporte.
EVOLUCION: Marque con una X, segln la casilla correspondiente, la
evolucién del evento.

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

4. INFORMACION DE LOS MEDICAMENTOS

MEDICAMENTOS: Registre todos los medicamentos utilizados y
marque con una X, el o los que considera sospechoso(s). En
Denominacién Comun Internacional (DCI) o nombre “Genérico”.
DOSIS: Indicar la dosis suministrada en cantidad y unidades de
medida, segun la casilla correspondiente (por ejemplo: 500 mg).

FRECUENCIA: Indique la frecuencia o intervalos de administracién del
medicamento (por ejemplo: cada 4-6-8-12 horas).

VIA DE ADMINISTRACION: Describa la via de administracion del
medicamento (por ejemplo: VO, IM, V).

VELOCIDAD DE INFUSION: En caso de que el medicamento haya
sido administrado por infusién, indique la velocidad de la misma.
MOTIVO DE PRESCRIPCION: Describa la indicacion del
medicamento.

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

FECHA DE FINALIZACION: Indique la fecha en que termino el
tratamiento con el medicamento.

Informaciéon Comercial Del Medicamento Sospechoso

NOMBRE DEL FABRICANTE:

Registre el nombre del laboratorio farmacéutico o titular del registro
sanitario.

NOMBRE DE MARCA: Indique el nombre comercial del medicamento.
REGISTRO SANITARIO, LOTE Y FECHA DE VENCIMIENTO:
Registre dicha informacion.

5. MANEJO DEL EVENTO YDESENLACE

SUSPENSION Y RE-EXPOSICION: Indique con una X la informacion
solicitada, de acuerdo a la casilla correspondiente: Si, No o N/A
cuando se desconozca tal informacién o no se realizé suspensién y/o
re-exposicion.

TRATAMIENTO

FARMACOLOGICO: indicar si el evento requirié de manejo
farmacoldgico y de ser positivo, indicar cual.

6. ANALISIS DEL EVENTO

CAUSALIDAD: sefiale con una X la clasificacion del evento, seguin
andlisis 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 la
entidad.

JUSTIFICACION DEL ANALISIS SEGUN CAUSALIDAD: describa de
manera breve la justificacion que llevé a la clasificacion del evento
segun causalidad.

7. INFORMACION DEL NOTIFICANTE PRIMARIO

NOTIFICANTE: Nombre de la persona que diligencia el formato;
PROFESION, DIRECCION (de la Institucién), TELEFONO y CORREO
ELECTRONICO (de contacto de la persona). 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.

NOTA: En caso de que el paciente o un familiar de éste desee
notificar, debera hacerlo a través de su médico tratante o del programa
de Farmacovigilancia de la IPS 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 naturales (fitoterapéuticos), medios diagnésticos o de
contraste, productos especiales de nutricion (Suplementos, Férmulas
Infantiles), gases medicinales; reporte aun cuando usted no esté
seguro de que el producto causoé el evento.

REPORTE TODA SOSPECHA DE EVENTO ADVERSO A
MEDICAMENTO:

Eventos o reacciones esperadas o0 conocidas, inesperadas o
desconocidas, leves, no serias y serias. De igual forma los eventos
relacionados con posibles errores de medicacion (Prescripcion,
dispensacion, preparacion, administracion, adherencia).

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
WWW.invima.gov.co



http://www.invima.gov.co/

. A FORMATO REPORTE DE SOSPECHA DE EVENTOS
INVIMQ ADVERSOS A MEDICAMENTOS-FOREAM

Cadigo: F232-PM02-IVC

Version: 2

Pagina 4 de 4

Fecha de emision: 28/10/2014

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

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

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

Teléfono: (1) 2948700, ext. 3916; Fax: ext. 3867

Correo electrénico: invimafv@invima.gov.co

Ubicacion de este formato en la pagina web: www.invima.gov.co -
Farmacovigilancia

Para el caso de vacunas se debe seguir el documento guia protocolo
de vigilancia en salud publica y la ficha de notificacion que se
encuentran en el sitio web del INS o en el sitio del INVIMA en los
siguientes vinculos:

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

Sistema nacional de vigilancia en salud publica. Ficha de notificacion
evento supuestamente atribuido a la vacunacién o inmunizacién esavi

cédigo ins: 298

La informacion contenida en este reporte es informacion
epidemiolégica, por lo tanto tiene caracter confidencial y se utilizara
Unicamente con fines sanitarios. El Ministerio de Salud y Proteccion
Social y el INVIMA son las Unicas instituciones competentes para su
divulgacion. (Ley 9 de 1979).

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

DEFINICIONES GENERALES

Clasificacion de causalidad segun Uppsala, consultar en el sitio web
del INVIMA la “GUIA PARA DETERMINAR LA CAUSALIDAD DE
RAMS” PM02-1VC-G2, en la siguiente ruta:

Invima.gov.co/botén farmacovigilancia/profesionales de la
salud/reportes de reacciones adversas a medicamentos RAMS/Guia
para determinar la Causalidad de RAM'’s
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