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NFORME PRELIMINAR PARA NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE RAM, FT, ESAV| ca m F
CAJA DE SEGURO SOCIAL ' : /
Direccién Ejecutiva Nacional de Servicios y Prestaciones en Salud .ﬁf#b -

CENTRO INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA 17/ ;/ 7. %__ ? P /

INFORME PRELIMINAR PARA NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAM ENTOS, FALLAS
TERAPEUTICAS Y EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A LA VACUNACION O INMUNIZACION (ESAVH).

CONFIDENCIALIDAD:

Toda informacién contenida en este informe debe ser tratada bajo reserva de confidencialidad por todos los estamentos admlnlstratwos y técnicos -

involucrados, de acuerdo a lo establecido en: ;?vf 2 —4s
* Ley #419 de Medicamentos de 1 de febrero de 2024 articulo 64, numeral 6.

e ley HE de 22 enero'de 2002 [AFcidn de Habeas.Data), Articulo 1.3 z /;,M -_,/; L[,/ — ;]/

e Ley #51 {Ley Orgdnica de la Caja de Seguro Social) del 2005, Articulo 16. 3 (L.
Este informe se remitird al Centro Nacional de Farmacovigilancia de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas del IWINSA' en
los casos en que se requiera, en cumplimiento de los articulos No. 300 y 310 det Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 mayo de 2024.

Fecha del informe: /7 &0 Tyl b 30 a5

|. Generalidades de la Unidad:

Unidad Ejecutora: Hewep it Kie 7 ' e
Director Médico: A XIM
Jefe de Farmacia: ()A,\LA;; | e

Miembros del Comité de FarmacGterapia queﬁartlcaparon
ﬂ.ﬂ"/-.dﬁ,? e g % 7/\1/!./& !

Area de la Unidad Ejecutora que notifica: {farmacia,

enfermeria, salas u otras). FMM
il. Generalidades de la Notificacién:
Tipo de notificacion Descripcion de la sospecha de falla Cédigo asignado por el
terapéutica, reaccion adversa a Comité de FT
medlcamentos ESAVI
Sospecha de Reaccién Adversa (RAM):____ nwwapyw Lo\ Prhain

Sospecha de Falla Terapéutica (FT):_X LA M(,\_ M l/(_wm,@
ESAVI: (Y‘MW)/ %M W

Nota: Cuando se trate de varias notificaciones del mismo producto sospechoso llenar cuadro X.

lll. Generalidades del producto:
1-Producto sospechoso:

Nombre comercial (,rad_,pm

Nombre genérico o Denominacién Comun Internacional D MM,.,LQ&A/{ 5 e/

Forma farmacéutica y concentracién Sadadile ©

Presentacidn farmacéutica R AL,

Registro sanitario TR RS

Lote sospechoso* DT?) 20/ C/Q‘«I

Fecha de expiracion* jo /g,(;a 3

Pais de origen

Laboratorio farmacéutico 47 AT D/Iw Pvr-

*Cuando se trate de varias notificaciones del mismo producto con diferentes lotes smpechoso llenar cuadro X.
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2-Especificaciones en el etiquetado o inserto

Indique la fuente:  Etiquetado L__I Inserto [Z otros I:I
Caracteristicas organolépticas del producto Dun Ao JQMf\ Aaba 4 Codgs  Conn AT

Condiciones de almacenamiento £ 03 Lo
Manejo { 21 At Ao iy o hMmL—LaJ_
Administracién Vol a7

Caracteristicas del producto una vez reconstituido
Otras especificaciones importantes

IV. Investigacion de campo:
Resultados del monitoreo:
1- Indigue si hay existencia de otros lotes: | Si 7 | No

NFORME PRELIMINAR PARA NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE RAM, FT, E5AVI CH FV
-

Lotes existentes y cantidades:

P7T 02034y =2/ 000
2- Se observé la sospecha reportada en otras muestras o lotes? (de ser afirmativa

la respuesta, se debe llenar el formulario de notificacién de sospecha o ESAVI) Si No 41~
Lote(s) sospechoso(s) y cantidades:
3- Explique lo observado durante la investigacion de campo:

Depdsito de Farmacia

. . Como esta embalado el Producto:
. . forma de almacenamiento (Estiba, L . -
Temperatura {°C) Humedad relativa ) (Envase primario, secundario terciario,
armario, nevera, etc.) .
 cajas, etc.)
AQ: L;I s quﬂ Trumsnng
Recetario de Farmacia
. , Cdmo esta embalado el Producto:
. . Forma de almacenamiento (Estiba, L - o
Temperatura (°C) Humedad relativa . {Envase primario, secundario terciario,
armario, nevera, etc.) .
cajas, etc.)
: 7 _ .
b 63 Roci ke anitd Apcinnelojnnd |

Area de administracién (Sala o lugar donde se presentd el evento)
Como esta embalado el Producto:
{Envase primario, secundario terciario,
cajas, etc.)

Forma de almacenamiento {Estiba,

Temperatura (°C) Humedad relativa .
armario, nevera, etc.)

V. Revisién de la tarjeta del producto:
Procedencia del producto: Ingreso del producto Existencia actual

CED!S, compra local u otra.

Fecha | Cantidad Numero(s) de lote(s) | Fecha Existencia | Numero(s) de lote(s)
, Fecha de expiracién Fecha de expiracién
C £ bt M55 3000 /2033 136/ Reao | 10AR03

VI. Informacién de adicional de productos de uso parenteral:

Cantidad recibida del producto {en sala, estacion de

enfermeria o cuarto de urgencias) Vi

Existencia actual N/

Via de administracién NI

Describir forma farmacéutica (polvo, solucién, suspension) ’ n/‘/n
\_Diluyente utilizado y forma de preparacion ﬁ//ﬁ-
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INFORME PRELIMINAR PARA NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE RAM, FT, ESAVI

Velocidad de infusién del producto (cuando sea el caso)
Utiliza diferentes agujas para preparar y administrar el Indicarlo

medicamento S NO
Calibre de la aguja que utiliza

Cémo transporta el medicamento preparado hacia la sala
de enfermeria?

Detallar la técnica utilizada para preparar y administrar el
medicamento, indicando el personal de salud que realiza
este proceso

ViI. Informacién documental disponible, adjunta

1. Fotos o copia de la tarjeta en donde se evidencie cantidad recibida, dispensada y existencias

del producto. si_ VY~ INno__
2. Fotografia o videos de las condiciones de temperatura, almacenamiento y estiba, en

almacén, recetario, sala, etc. (segin el caso). St _K NO __
3. Informacién disponible para el personal de salud o paciente, tales como: Inserto o

prospecto, guia, tarjeta, etc. L] l/ NO__
4. Documentacién adicional como videos o imdgenes, relevantes para la investigacion. Sl NO _L

ViIl. Informacién documental disponible, adjunta
1. Entrevista con el Notificador i & [NnO_ |
2. Entrevista con el Paciente. En caso afirmativo, especifique: -
— Lugar donde almacena el medicamento en casa:__

- Llevd el medicamento a casa una vez retirado de la farmacia (Si/No)explique la
trazabilidad:_é%_m_d.LIiW
— Aproximadamente gor cudnto tiempo estuvo el medicamento en casa antes de detectar la
sospecha de RAM, FT: A Yhin
SI__,|NO__ |
3. Historia clinica del evento  pacandl MMAMM& Si_Y [NO___
4. Exdmenes fisicos del paciente ' Si__ |[NOX |
5. Estudio de laboratorios SI__ |NO X
6. Examenes de gabinete que sean pertinente a la sospecha Si__ |NO___
7. Algoritmo que corresponda para determinar causalidad de RAM y ESAVI (Aplica sélo para
Comités de Farmacoterapia que tengan disposicion de tiempo y personal capacitado para realizar
Algoritmo). sti___ [N X

X. Informacién para varias notificaciones de sospecha de reaccién adversa a medicamentos, falla terapéutica, ESAVI:

Paciente Descripcion de la Observaciones* Lote/Fecha Cadigo Cédigo asignado
{iniciales)/ | sospecha de RAM, de expiracion | asignado porel | por el CIFV-CSS
Cédula FT, ESAVI Comité de FT

* Informacion que complementa el formulario, por ejemplo: Medicamentos concomitantes, en caso de reaccién alérgica especificar, tratamiento
administrado, desenlace del evento, etc.
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INFORME PRELIMINAR PARA NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE RAM, FT, ESAVI C% FV

XI. Otras investigaciones realizadas en la unidad ejecutora:

XIl. Evaluacion de la informacién recopilada:

Xlil. Medidas preventivas o acciones adoptadas por la unidad ejecutora:

XIV. Observaciones:

Coordinador del Comité de FT * Jefe de Farmacﬂ P/C Director Médico
Unidad Ejecutora Unidad Ejecutora Unidad Ejecutora

+5olo firma en caso de medicamentos custodiados por Farmacia.

: Este documento debera ser remitido al Centro Institucional de Farmacovigilancia en un periodo no mayor a 15 dias. |
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