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PARA: REFERENTES DE LOS PROGRAMAS DE FARMACOVIGILANCIA -
INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD,
PROFESIONALES INDEPENDIENTES, SERVICIO DE TRANSPORTE
ASISTENCIAL Y ENTIDAD CON OBJETO SOCIAL DIFERENTE.

DE: PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA DE LA SECRETARIA DISTRITAL
DE SALUD- OFICINA GARANTIA DE CALIDAD

ASUNTO: LINEAMIENTOS PARA EL PROCESO DE GESTION DE LOS
REPORTES DE PROBLEMAS RELACIONADOS CON MEDICAMENTOS-PRM Y
EVENTOS ADVERSOS POSTERIORES A LA VACUNACION-EAPV A TRAVES
DEL SISTEMA VIGIFLOW, USO SEGURO DE MEDICAMENTOS Y DE GASES

MEDICINALES.

En el marco de las competencias del Decreto 780 de 2016, Resolucion 1403 de
2007, Resolucién 3100 de 2019 y de acuerdo con el alcance del programa Distrital
de Farmacovigilancia es menester resaltar que la herramienta Vigiflow es un
sistema de gestion electronica de notificacion de reportes de Problemas
Relacionados con Medicamentos y Eventos atribuidos a la Vacunacion o
Inmunizacién (ESAVI/EAPV), la cual funciona como la base de datos en
farmacovigilancia del pais, usada para el ingreso, evaluacion, almacenamiento,
recuperaciéon (ejemplo seguimiento), listado estadisticas e intercambio de datos
para ser utilizada por las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud-IPS, las
Direcciones Territoriales de Salud-DTS, el Fondo Nacional de Estupefacientes del
Programa Ampliado de Inmunizaciones del Ministerio de Salud y Proteccion Social
y el Instituto Nacional de Salud- INS como herramienta de reporte.

La Secretaria Distrital de Salud se permite resaltar la importancia de adoptar las
medidas relacionadas en la Circular Externa No 3000-0526-2021, Instructivo Tutorial
Reporte de Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM) en VIGIFLOW®
Versién 3.0 del 17/mar/2023, los lineamientos para la gestion de Problemas
Relacionados con Medicamentos (PRM) en Instituciones Prestadoras de Servicios
de Salud (IPS) con servicio farmacéutico habilitado, Version 1.0 22-03-2023 e
Instructivo de Reporte de Eventos Adversos Posteriores a la Vacunacion en
Vigiflow® mayo 2024 Version 2.0, expedidas por el Instituto de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos-INVIMA, dentro de los cuales destaca los lineamientos

dirigidos a:
IPS QUE REQUIEREN USUARIO VIGIFLOW:

Las instituciones que tendran acceso directo al sistema VIGIFLOW serén las IPS
publicas y privadas que tengan habilitado el servicio farmacéutico o aquellas que {
en la prestacién de servicios de salud contemplen la prescripcion, la dispensacion
o administracién de medicamentos asi no tengan habilitado el servicio farmacéutico
también se incluyen aquellas IPS del régimen de excepcion objeto social diferente.

Servicio de vacunacién habilitado por la Entidad Territorial de Salud (ETS) que le
corresponda segun la jurisdiccion donde se ubique el prestador.

podran realizar el reporte de eventos adversos a través de la interfaz
https:/ivigiflow-eforms.who-umc.or /co/medicamentos
PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD QUE NO REQUIEREN VIGIFLOW:
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Para los demas actores de la Red Nacional de Farmacovigilancia que han tenido
habilitado el sistema SIVICOS para el reporte de eventos adversos NO deberan
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efectuar la inscripcién o generacién de usuario en Vigiflow®, sin embargo, a partir
de la fecha de expedicion de la circular externa No 3000-0526-2021, podran realizar
el reporte de eventos adversos a través de la interfaz eReporting. Reporte de
Problemas Relacionados con Medicamentos por parte de Pacientes y otros
actores del Sistema de Salud Colombiano, ingresando por la pagina web del
INVIMA al enlace: https://primaryreporting.who-umc.org/CO como son los
siguientes Prestadores de Servicios de Salud:

Los pacientes y/o cuidadores, los Establecimientos Farmacéuticos Mayoristas, los
Establecimientos Farmacéuticos Minoristas (droguerias y farmacias droguerias), los
Establecimientos Farmacéuticos Independientes, el Transporte Especial de
Pacientes, los Profesionales Independientes de Salud, los Laboratorios Clinicos
Independientes de una IPS, las Opticas Independientes, las Clinicas Odontolégicas,
los Centros de Reconocimiento de Conductores, las IPS de Salud Ocupacional, las
IPS que prestan Servicios de Salud de Consulta Externa en Medicina General y
Especializada, Fisioterapia, Fonoaudiologia y Optometria.

El sistema eReporting. Reporte de Problemas Relacionados con
Medicamentos por parte de Pacientes y otros actores del Sistema de Salud

Colombiano:

NO requiere de usuario y contrasefia, ademas puede ser utilizado tanto por
pacientes como por profesionales de salud independientes; el enlace de acceso es
el siguiente (seleccionar opcién “Notificaciéon de Paciente/cuidador”):

https:/iprimaryreporting.who-umc.org/CO

NO esta configurado para recepcion de reporte en CERO por lo tanto NO se debe
realizar ninguna notificacion de este tipo por este medio, estos reportes son de
caracter voluntario de conformidad con la circular 6133015 para las instituciones
prestadoras de servicios de salud. -

LA INSCRIPCION A LA RED NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA:

Las IPS que requieren usuario Vigiflow (Servicio farmacéutico y/o vacunacion) y
prestadores de servicios de salud que no requieren Vigiflow, deben estar inscritas
en la Red Nacional de Farmacovigilancia, si no han efectuado la inscripcion se podra ¢
realizar a traves del siguiente enlace:
https://farmacoweb.invima.gov.co/reportesfv/login/ingresofv.isp el cual a la
fecha solo tiene habilitada tres funcionalidades solicitud y actualizacion cédigo PNF,
consulta de reportes y seguimientos.

REQUISITOS PARA AUTORIZAR USUARIOS DE VigiFlow®

Las IPS con servicio farmacéutico y/o vacunacién habilitadas deben solicitar al

correo electrénico: farmacotecnovigilancia@barranguilla.gov.co su usuario para
el acceso a Vigiflow, la Secretaria Distrital de Salud solicitara y verificara el

cumplimiento de los siguientes requisitos para autorizar la creacion del usuario y
remitir la solicitud al Invima, que la IPS:

1. Cuente con servicio farmacéutico y/o de vacunacion habilitado

2. Haya establecido un correo electronico exclusivo para VigiFlow® el cual debe
ser institucional, para evitar la multiplicidad de usuarios y la pérdida de
informacién. (Se aceptan dominios publicos con nombres institucionales:
p.ej. farmacovigilanciaclinicadelnifio@gmail.com)

P
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3. El referente de farmacovigilancia de la IPS haya realizado el curso virtual
“VigiFlow® - Programa Nacional de Farmacovigilancia”, a través del aula
vitual del Invima * que encontraran en el siguiente enlace:
https://aulavirtual.invima.gov.co/ Se solicitara una copia del certificado de
aprobacién con una vigencia no mayor a un ano.

g’é‘%ﬁ
Rt
]

4 Esté inscrita en la Red Nacional de Farmacovigilancia con sus datos
actualizados (nimero PNF).

5. Envie los nombres y apellidos, nimero telefénico de contacto del
responsable del programa de farmacovigilancia.

6. Envie copia del diploma y vinculacion laboral del responsable del programa
de farmacovigilancia institucional.

7. Comunique nombre de la institucion como aparece en el Registro Especial
de Prestadores de Servicios de Salud, Nit y cédigo de habilitacion de la

institucion

LA GESTION DEL PROCESd DE REPORTE DE PROBLEMAS RELACIONADOS
CON MEDICAMENTOS-PRM EN LA PLATAFORMA VIGIFLOW POR LAS IPS
CON SERVICIO FARMACEUTICO Y USUARIO VIGIFLOW.

Para la gestion de los reportes de PRM en la plataforma Vigiflow las IPS con Servicio
Farmacéutico deben seguir todos los lineamientos e instrucciones especificados en:

Instructivo Tutorial Reporte de Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM) en
VIGIFLOW® Version 3.0 del 17/mar/2023

Lineamientos para la gestion de Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM)
en instituciones prestadoras de servicios de salud (IPS) con servicio farmacéutico

habilitado, Versién 1.0, 22-03-2023

L as recomendaciones suministradas por esta Secretaria Distrital de Salud en las
capacitaciones relacionado en.la unificacién de criterios de la informacién que debe
contener el reporte en el Campo “Caso Narrativo™y “Comentario del notificador.

Es necesario consultar y leer las guias elaboradas por el Invima anteriormente
mencionadas, para el diligenciamiento completo del formulario de reporte de PRM
en VigiFlow® y apegarse a lo descrito en estas, con el fin de obtener datos
oportunos y de calidad que nos permita realizar el proceso de andlisis y delegacion
(de estos reportes de manera eficiente y oportuna a través de la plataforma de

VigiFlow®.
G umsTzuopesstie invima e P2 SALUD INVima
LINEAMIENTOS PARA LA
GESTION DE PROBLEMAS
RELACIONADOS CON

MEDICAMENTOS (PRM) EN
REPORTE DE PROBLEMAS INSTITUGIONES PRESTADORAS
RELACIONADOS CON | DE SERVICIOS DE SALUD (IPS)
MEDICAMENTOS (PRM) EN CON SERVICIO FARMACEUTICO

VIGIFLOW® Si HABILITADO

Las IPS no deben delegar reportes de PRM en estado cerrado directamente al
Invima, ya que debe pasar por la verificacion de la Secretaria Distrital de Salud.

P
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Las IPS delega los reportes por la plataforma VigiFlow® a esta Secretaria Distrital
de Salud, siempre y cuando cuenten con la informacion necesaria para su analisis
e investigacion y se encuentren en estado CERRADO.

LA CLASIFICACION DE LOS PROBLEMAS RELACIONADOS CON
MEDICAMENTOS PRM Y LOS TIEMPOS DE REPORTE AL PROGRAMA
TERRITORIAL DE FARMACOVIGILANCIA POR LA HERRAMIENTA VIGIFLOW.

Los PRM Graves: son todos aquellos que deriven en alguna de las siguientes
situaciones: Muerte, Discapacidad, Amenaza de la vida, Anomalia congénita y/o

Causa o prolongacién de la hospitalizacion

También es posible clasificar un PRM como grave de acuerdo con los criterios que
defina el profesional sanitario tratante, de acuerdo con la severidad de la afectacion

gue haya sufrido el paciente en particular.

Todo caso de PRM que NO se clasifique dentro de los criterios anteriores se clasifica
como No Grave.

Los PRM graves cuentan con 72 horas después de su notificacion al PIF para ser
reportados en VigiFlow®, por ejemplo, para un PRM Grave ocurrido el 9 de febrero,
la IPS cuenta hasta el 12 de febrero para completar y delegar el reporte en
VigiFlow®. Los PRM No graves se pueden reportar hasta el 5to dia del mes
siguiente a su ocurrencia, es decir, para un caso no grave ocurrido entre el 1ro y el
31 de marzo, la IPS reportante tiene hasta el 5 de abril para completar y delegar.

LA GESTION DEL PROCESO DE REPORTE DE PROBLEMAS RELACIONADOS
CON MEDICAMENTOS-PRM EN eReporting. Reporte de Problemas
Relacionados con Medicamentos por parte de Pacientes y otros actores del

Sistema de Salud Colombiano.

En la plataforma eReporting aquellas IPS establecidas en los numerales 1.1y 4 de
la circular externa 3000-0526-2021, que no deben tener usuario de VigiFlow® es
decir NO cuentan con servicio farmacéutico y/o vacunacion, deben hacer reportes
de cualquier evento adverso que sea de su conocimiento debera ser captado,
trazado, analizado, gestionado y reportado a las autoridades sanitarias en el enlace
¢de acceso (seleccionar opcion “Notificacion de Profesional de Salud):
https://primaryreporting.who-umec.org/CO,
Para el reporte de PRM por e-Reporting deben seguir todos los lineamientos e
instrucciones especificados en el tutorial: “Reporte de Problemas Relacionados con
Medicamentos por parte de Pacientes y otros actores del Sistema de Salud
Colombiano — e-Reporting Grupo de Farmacovigilancia-Invima”.

IS T ERIO DE SALUD ¥
PROTECCION SOCIAL

Reportae de Problamas Relacionados
con Medicamentos por parte de
Pacientes y otros actores dal
Sistema de Salud Colombiano —*
eReporting

Grupo de Farmmnacovigilancia

LA GESTION DEL PROCESO DE REPORTE DE EAPV EN VIGIFLOW.

Para la gestion de los reportes de EAPV en Vigiflow las IPS con Servicio de
P vacunacion deben seguir los lineamientos e instrucciones especificados en
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Instructivo de Reporte de Eventos Adversos Posteriores a la Vacunacion en
Vigiflow®. Version 2.0 de mayo 2024.

Es necesario consultar y leer el lineamiento e instructivo elaborado por el Invima
para el diligenciamiento del formulario +ESAVI nuevo de VigiFlow®. Este

documento, esta disponible en la pagina web de Invima.

s, COLOMBIA
, %rirﬁx Inviria | Te Acompana

INSTRUCTIVO DE REPORTE DE
EVENTOS ADVERSOS
POSTERIORES A LA VACUNACION
EN VIGIFLOW®

La calidad del reporte impacta directamente en las acciones de vigilancia, por lo que
se solicita su colaboracién para apegarse a lo alli descrito.

CLASIFICACION DE LOS EAPV Y LOS TIEMPOS DE REPORTE AL PROGRAMA
PAI POR LA HERRAMIENTA VIGIFLOW.

GRAVES:

o Notificar al SIVIGILA (INS) primeras 24 horas de identificado (Vacunas de
virus vivo atenuado y Covid-19)

e Notificar al INVIMA primeras 24 horas de identificado (Vacunas de virus
vivo atenuado y las demas del Programa regular).

NO GRAVES:
« Notificar en 7 dias habiles en el sistema VigiFlow®.

La Secretaria Distrital de Salud cuenta con un usuario VigiFlow® autorizado por el
Invima para el referente del programa de farmacovigilancia, el cual lo utiliza para la
gestién de los reportes de PRM notificados por las IPS con servicios farmacéuticos
y un usuario de VigiFlow® adicional para el referente del programa PAl, el cual es
utilizado exclusivamente para la gestion territorial de los EAPV.

Por Gltimo, desde el Programa de Farmacovigilancia de esta Secretaria Distrital de
Salud recordamos a los Referentes de los Programas de Farmacovigilancia de los

Prestadores de Servicios de Salud:

Realizar los reportes de manera oportuna y con calidad de la informaciéon de
Problemas Relacionados con Medicamentos-PRM (Reacciones Adversas,
Errores de Medicacion con daiio y sin dafio, Fallos Terapéuticos y Eventos
Adversos Posteriores a la Vacunacion- EAPV, en la plataforma Vigiflow para las
IPS con servicio farmacéutico y/o vacunacion.

Documentar e implementar estrategias de sensibilizacion y difusién al personal
asistencial, pacientes y familiares, sobre uso seguro de medicamentos, a la no
automedicacién, con el fin de prevenir o mitigar el riesgo de practicas inseguras en
la utilizacion de medicamentos que conlleven a posibles Problemas Relacionados
con Medicamentos-PRM y contribuir a la seguridad del paciente. La automedicacion
es la utilizacion de medicamentos por iniciativa propia sin ninguna intervencion por
parte un profesional médico (ni en el diagnostico de la enfermedad, ni en la
D prescripcion o supervision del tratamiento).
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Que los gases medicinales son aquellos que por sus caracteristicas especificas son
utilizados para consumo humano y aplicaciones medicinales en Instituciones
Prestadoras Servicios de Salud, Transporte Especial de pacientes, Entidades
con Objeto Social Diferente, Profesionales Independientes y en forma

particular.

Que los Gases medicinales es un medicamento constituido por uno o mas
componentes gaseosos aptos para entrar en contacto directo con el organismo
humano, de concentracién conocida y elaborado de acuerdo con especificaciones
farmacopeicas y son utilizados en la prevencion, diagnostico, tratamiento, alivio o
curacién de las enfermedades o dolencias y en terapias de inhalacion, anestesia,
diagnéstico “in vivo” o para conservar o transportar 6rganos, tejidos y células
destinados a la practica médica y deben cumplir con las especificaciones de gases

medicinales.

Que la normatividad vigente relacionada con los gases medicinales entre estas se
relaciona el Decreto 677 de 1995, Resolucién 04410 de 2009, Decreto 2086 de
2010, Resolucién 2011012580 de 2011, Decreto 335 de 2022, Farmacopeas
oficiales en Colombia, Resoluciéon 3100 de 2019.

Que los gases medicinales al ser considerados y clasificados como medicamentos
deben someterse a todos los requerimientos que aplican a estos productos, como
es el caso de: contar con registro sanitario, Certificado de Cumplimiento de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) y de estudios de estabilidad ( Decreto 677, Articulo
19), cumplir con el contenido de las etiquetas, rétulos y empaques, (Decreto 677,
Articulo 72) y los establecimientos fabricantes de los productos objeto del Decreto
677 de 1995, deberan tener licencia sanitaria de funcionamiento expedida por el
Invima o la autoridad en que este haya delegado. Decreto 677de 1995, Articulo 19.

Que en el articulo 80 de la Resoluciéon 4410 de 2009, establece textualmente:
“Programa_de farmacovigilancia: en concordancia con lo establecido en la
normatividad vigente los gases medicinales son medicamentos y por lo tanto hacen
parte del programa institucional de farmacovigilancia en los términos sefalados en
la resolucién 1403 del 2007 o la norma que la modifique adiciones o sustituya”

Teniendo en cuenta lo anteriormente descrito sobre los lineamientos de los gases
medicinales se hace énfasis a las IPS, el Transporte Especial de Pacientes, los
Profesionales Independientes, y/o entidades con objeto social diferente, segin
aplique, velar por el cumplimiento de las disposiciones contenidas en la
normatividad vigente relacionadas con este medicamento, tener presente que para‘
la seleccién y adquisicion de gases medicinales a través de los diferentes canales
de adquisicién, se garanticen las caracteristicas de calidad, seguridad y eficacia
con el uso de este medicamento en el area asistencial, sin mayores posibilidades
de causar efectos téxicos y minimizar su toxicidad, en el siguiente enlace
https:h'www.invimggov.colprodgctos-viqila@slmedicamentos-v-m'oductos-
biolégicos/medicamentos-de-sintesis-quimica-y-biologica de la pagina del
Invima, en el cual se encuentran disponibles los listados de los Establecimientos
Nacionales Fabricantes de Gases Medicinales certificados con buenas practicas de

manufactura.

Se hace énfasis en realizar las consultas de las alertas sanitarias relacionadas con
medicamentos publicadas en la pagina del Invima, la importancia de contar con un

I ¢
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registro de esta actividad y la asignacion de un responsable, asi mismo su
socializacion al personal de la institucion.

La Secretaria Distrital de Salud invita a todos los Prestadores de Servicios de Salud
ontinuar implementando estrategias de sensibilizacion y difusion con el personal
ésistenciai para que se pueda incentivar el trabajo colaborativo entre las areas que
participan en esta vigilancia activa/intensiva para el fortalecimiento de la

Farmacovigilancia en la Ciudad de Barranquilla.
De acuerdo con sus competencias la Secretaria Distrital de Salud de Barranquilla

realizara seguimiento al cumplimiento por parte de los Prestadores de Servicios de
Salud a lo anteriormente expuesto en la presente circular.

El incumplimiento de lo dis;ﬁuesto en la presente disposicion dara lugar a la
imposicion de las sanciones consagradas en el articulo 116 de la Ley 1438 de 2011
y demas normas concordantes y vigentes sobre la materia por parte de las

autoridades competentes.

La presente Circular se comunicaréa a los interesados por el medio mas expedito y
se publicara en la pagina Web de la Alcaldia Distrital de Barranquilla, rigiendo a

partir de su publicacion.

Dada en Barranquilla a los 2% ABR. 2325

COMUNIQUESE, PUBLIQUESE Y CUMPLASE

STEPHANIE/IARAUJO BLANCO
Secretaria Distrital de Salud
Alcaldia Distrital de Barranquilla

Proyect6: Martha Turizo R.- Referente del Programa de Farmacovigilancia é/

Revis6: Jaime Pérez — Asesor
Aprobé: Dra Julieannie Ruiz Rodriguez- Jefe Oficina Garantia de Calidad Q/

VoBo: Alain Garcia Asesor Juridico externo( /-~
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