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1. OBIJETIVO

Describir de manera detallada las actividades operativas y administrativas de Farmacovigilancia (FV)
en el Hospital General Docente de Calderdn, enfocadas en la gestidn eficiente de la notificacidon de
eventos adversos a medicamentos y vacunas, asegurando su cumplimiento con la normativa legal
vigente.

2. ALCANCE

El presente procedimiento es de dmbito institucional y aplicacién obligatoria a todo el personal de
salud que tiene contacto con el paciente en el Hospital General Docente de Calderdn con relacién a
identificar cuantificar, evaluar, reportar y prevenir los riesgos asociados a los medicamentos una vez
comercializados y todos los problemas relacionados con los medicamentos (PRM).

3. RESPONSABLES

¢ Notificador (médicos, enfermeria, farmacéuticos y/o todo personal de salud)
e Personal Farmacéutico /secretario Farmacovigilancia
e Comisién Técnica de Farmacovigilancia

4. DEFINICIONES

Buenas Practicas de Farmacovigilancia: Conjunto de normas destinadas a garantizar: la autenticidad
y la calidad de los datos recogidos para la evaluacion en cada momento de los riesgos asociados a los
medicamentos en general, medicamentos biolégicos, medicamentos que contengan sustancias
sujetas a fiscalizacidn y productos naturales procesados de uso medicinal; la confidencialidad de las
informaciones relativas a la identidad de las personas que hayan presentado o notificado las
reacciones adversas; y el uso de criterios uniformes en la evaluacion de las notificaciones y en la
generacion de sefiales, para la toma de decisiones correctivas. (OPS, 2010)

Causalidad: El resultado del analisis de la imputabilidad y de la evaluacién individual de la relacién
entre la administracién de un medicamento y la aparicién de una reaccién adversa permite
determinar una categoria de causalidad, y para su determinacion se utilizan algoritmos. (ARCSA,
2016)

Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV): Actuard como Centro Coordinador Nacional del
Sistema Nacional de Farmacovigilancia y funcionara en la ARCSA. (ARCSA, 2016)

Efectividad: Grado en que una determinada intervencion origina un resultado beneficioso en las
condiciones de la practica habitual, sobre una poblacién determinada. (ARCSA, 2016)

Eficacia: Grado en que determinada intervencidn origina un resultado beneficioso en ciertas
condiciones, medido en el contexto de un ensayo clinico controlado. (ARCSA, 2016)
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Error de medicacidn o error médico (EM): Evento prevenible que puede causar dafio al paciente o
dar lugar a la utilizacidn inapropiada de los medicamentos en general, medicamentos bioldgicos,
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién y productos naturales
procesados de uso medicinal cuando se encuentran bajo el control de los profesionales de la salud o
del paciente o de quien los usa. Estos errores pueden estar relacionados con la practica profesional,
con los productos, procedimientos o con los sistemas. Incluyen los fallos en la prescripcion,
comunicacién, etiquetado, envasado, denominacién, preparacién, dispensacién, distribucion,
administracién, educacién, seguimiento y utilizacién de los medicamentos en general, medicamento
gue contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacidn, medicamentos biolégicos y productos
naturales procesados de uso medicina. (ARCSA, 2016)

Evento supuestamente atribuible a la vacunacidn o inmunizacion (ESAVI): Manifestaciones clinicas
o evento adverso que ocurre después de la vacunacién y es supuestamente atribuido a la vacunacion
e inmunizacién. (ARCSA, 2016)

Evento Adverso (EA): llamado también acontecimiento adverso, todo episodio médico
desafortunado que puede presentarse durante el tratamiento con un medicamento en general,
medicamento bioldgico, medicamento que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion y
productos naturales procesados de uso medicinal, pero que no tiene relacidon causal necesaria con el
tratamiento. (ARCSA, 2016)

e Evento Adverso Grave: Es cualquier acontecimiento adverso que a cualquier dosis, produzca
la muerte, amenace la vida del sujeto, haga necesaria la hospitalizacién o la prolongacion de
ésta, produzca discapacidad o condicién discapacitante, o dé lugar a una anomalia o
malformacién congénita. Unicamente en ensayos clinicos a estos eventos se los conoce como
Eventos Adversos Serios (EAS). (ARCSA, 2016)

Aungue se observa coincidencia en el tiempo, no se sospecha que exista relacién causal. De acuerdo
a su intensidad o gravedad pueden ser graves y no graves. En base a su aparicion pueden ser:

e Esperado o Listado: Aquel cuya naturaleza y grado de intensidad ha sido previamente
observado y documentado en el prospecto para el medicamento o producto natural
procesado de uso medicinal en estudio. (ARCSA, 2018)

e Inesperado o no listado: Cualquier Evento Adverso que no ha sido previamente observado ni
reportado en el prospecto. (ARCSA, 2018)

Falla terapéutica (FT). Falla inesperada de un medicamento en producir el efecto previsto, como lo
determind previamente una investigacion cientifica. Toda falla terapéutica es catalogada como
Evento Adverso Grave. (ARCSA, 2018)

Farmacovigilancia: Actividad de salud publica destinada a la identificacion, cuantificacion,
evaluacidn, prevencion de los riesgos asociados a los medicamentos una vez comercializados y todos
los problemas relacionados con los medicamentos (PRM). (ARCSA, 2018)
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MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory Activities): Diccionario de clasificacion de eventos
adversos avalado por la Conferencia Internacional sobre Armonizacién de Requisitos Técnicos para el
Registro de Productos Farmacéuticos para Uso Humano (ICH). (Uppsala Monitoring Centre,2001)

Notificacion espontanea: Método empleado en farmacovigilancia que consiste en el reporte de las
notificaciones de eventos adversos que hacen los miembros del Sistema Nacional de
Farmacovigilancia, a través de la ficha blanca o la tarjeta amarilla. (ARCSA, 2018)

Notificador: Todo miembro del Sistema Nacional de Farmacovigilancia que haya notificado una
sospecha de evento adverso a un medicamento en general, medicamento biolégico, medicamento
gue contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacidn, o producto natural procesado de uso
medicinal. (ARCSA, 2018)

Reaccion adversa a los medicamentos (RAM): Respuesta a un medicamento que es nociva y no
intencionada, y que se produce a la dosis utilizada normalmente en los seres humanos. (ARCSA,
2018)

Pueden distinguirse en base a su intensidad en graves y no graves; entre las no graves tenemos las
leves y las moderadas:

- Leve: Manifestaciones clinicas poco significativas o de baja intensidad, que no requieren ninguna
medida terapéutica o que no justifican suspender el tratamiento.

- Moderada: Manifestaciones clinicas importantes, sin amenaza inmediata para la vida del paciente
pero que requieren medidas terapéuticas o la suspension de tratamiento.

- Grave: También conocidas como severas, son las que producen la muerte, amenazan la vida del
paciente, producen incapacidad permanente o sustancial, requieren hospitalizacion o prolongan el
tiempo de hospitalizacidn, producen anomalias congénitas o procesos malignos.

Red privada complementaria: Es el conjunto de instituciones privadas prestadoras de servicios de
salud, empresas privadas de seguros de salud y medicina prepagada, que laboran en el pais, con y sin
fines de lucro. (ARCSA, 2018)

Ficha amarilla: Es el formulario o ficha de color amarillo donde se registran las sospechas de las
reacciones adversas, fallas terapéuticas y errores de medicacion. (ARCSA, 2018)

Formularios eForms (ARCSA Med y ARCSA Vac): aplicaciones/formularios de VigiMobile, un médulo
complementario de VigiFlow. Ayuda a recopilar los datos correctos por primera vez y procesarlos
mas rapido. En comparacion con los formularios en papel, los formularios web son una forma mas
eficiente de obtener la informacién que se necesita de pacientes y trabajadores de la salud sobre los
eventos adversos de medicamentos y vacunas. (ARCSA, 2024)

Uppsala Monitoring Center (UMC): Centro internacional de monitoreo de eventos adversos de
medicamentos de Uppsala, dependiente de la OMS. (ARCSA, 2018)
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5. POLITICAS

e Esresponsabilidad de todo el personal de la Comisién Técnica de Farmacovigilancia del HGDC
cumplir con los lineamentos establecidos en el presente documento.

e Toda notificacidn recibida acerca de sospechas de reacciones adversas a medicamentos o
vacunas deben ser reportadas dentro de los plazos establecidos, y la informacién minima
para la recepcion de la notificacion es:

Paciente identificable (nombre completo del paciente o iniciales del nombre del paciente
acompanado del nimero de historia clinica.

Tipo de evento adverso que se sospecha,

Fecha de inicio de sospecha del evento adverso,

Nombre del medicamento sospechoso (nombre genérico, forma farmacéutica vy
concentracion),

Datos de notificador (nombre, teléfono y correo),

Las notificaciones recibidas seran registradas en el “Registro de recepcion de notificaciones”

e Es responsabilidad de la Comisidn Técnica de Farmacovigilancia retroalimentar la resolucién
después del analisis realizado, asi como la informacién relevante sobre el uso correcto del
medicamento y vacunas.

e Esresponsabilidad del notificador llenar completamente la ficha amarilla o blanca de reporte.

e Es responsabilidad de los vocales de la Comisién Técnica de Farmacovigilancia comunicar y
socializar las novedades presentadas en el momento del andlisis de casos con la finalidad
solventar cualquier duda o solucidn.

e Es responsabilidad del farmacéutico el registro de toda la informacidon generada en las

notificaciones en la base de datos de Farmacovigilancia, documentos de la Comisidn técnica,

asi como toda informacién solicitada por las entidades regulatorias.
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6. DESCRIPCION

6.1 Flujograma del Procedimiento
Link del flujo del procedimiento  de Farmacovigilancia para la Notificacion de Reacciones  Adversas
https://cloud.hgdc.gob.ec/index.php/s/ZYgZSraXPX3QrKB

salud)

Notificador (médicos, enfermeria, farmacéuticos y/o todo persanal de

Personal Farmacéutico /secretario Farmacovigilancia

NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS

Farmacéutico secretario Farmacovigilancia

Comision Técnica de Farmacovigilancia
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Hospital Gene

de Calderan,
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ol Henado del
formularia?
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6.2 Desarrollo del Procedimiento

Disparador: Solicitud de administracién de medicamento/vacuna en el Hospital General Docente
de Calderon.

N° de
. Interviniente Actividades realizadas Recursos
Actividad
Notificar cualquier sospecha de evento adverso
Al identificar cualquier sospecha de evento adverso
causado por la administracién de un medicamento
y/o vacuna, mediante los formularios para reportar
eventos adversos:
v Para medicamento de uso general — Ficha | (Anexo 1)
Notificad amarilla, para notificar sospechas de RAM, | kicha amarilla
otificador
L FT, EM. cddigo: 000-FV-
(medlcos,’ v/ Para vacunas - Ficha Blanca en la que se | yGDC-AAAA
enfermeria, notifican ESAVI,
1 farmacéuticos | Ambos formularios se encuentran disponibles en el | (Anexo 2)
o todo | cioysi e
y/ siguiente link: Ficha blanca
personal de o
salud) https://www.controlsanitario.gob.ec/como- codigo:  000-FV-
notificar-una-reaccion-adversa-a-un-medicamento/ HGDC-AAAA
O acceder a los formularios fisicos en el servicio de
Farmacia institucional.
éExiste novedad en el llenado del formulario?
Si, pasar a la actividad 2
No, Pasar a la actividad 3
(Anexo 1)
Brindar asesoria o apoyo para llenado de
formulario. Ficha amarilla
Personal cédigo:  000-FV-
Farmacéutico En caso de ser necesario, el farmaceéutico|HGDC-AAAA
2 /secretario encargado de Farmacovigilancia acudira al lugar de
Farmacovigilanc | notificacién y brindara apoyo para el llenado del | (Anexo 2)
ia formulario. Ficha blanca
Pasar a la actividad 3 codigo:  000-FV-
HGDC-AAAA
Direccion: Av. C y Derbi, via a Marianas
Cadigo postal: H NV
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Receptar las notificaciones de eventos adversos
Personal 1. De manera fisica el formulario de Ficha
Farmacéutico amarilla y blanca pueden ser|(Anexo 3)
/secretario entregados en el servicio de Farmacia. | Registro  control
2. De manera electrénica mediante el|de ejecucion de

Farmacovigilanc
ia

correo electronico:
farmacovigilancia@hgdc.gob.ec

Pasar a la actividad 4

Farmacovigilancia

Farmacéutico
secretario
Farmacovigilanc
ia

Registrar y codificar cada notificacion

Una vez receptada la notificacidon se procederd a
registrar y codificar de acuerdo al

formato:

siguiente

000-FV-HGDC-AAAA

Donde:

HGDC: Hospital General Docente de Calderdn
FV- Area de Farmacovigilancia

000: Numero de tres digitos. (Secuencia de acuerdo
a registro electronico de Historial de Notificaciones.

AAAA: Ao en que se recibe la notificacidon

Pasar a la actividad 5

(Anexo 4)
Registro

electrénico de
historial de

notificaciones

Farmacéutico
/secretario
Farmacovigilanc
ia

Analizar la calidad de la informacion de la
notificacion del evento notificado
El personal Farmacéutico o secretario de

Farmacovigilancia realiza la revision de la calidad de

la informacidon con los siguientes pardametros:

Calidad de la informacion:

e Grado 0. Cuando la notificacidn sélo incluye un
paciente identificable, una sospecha de evento
adverso o reaccién adversa a un medicamento
sospechoso y los datos del notificador.
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¢ Grado 1. Cuando ademas de los datos del Grado
0, se incluyen las fechas de inicio de la sospecha de
un evento adverso o reaccién adversa y de inicio y
término del tratamiento (dia, mes y afio).

¢ Grado 2. Cuando ademas de los datos del Grado
1, se incluyen denominacién comercial, dosis,
frecuencia, via de administracion, motivo de
prescripcidon, consecuencia del evento y datos

importantes de la historia clinica.

¢ Grado 3. Cuando ademas de los datos del Grado
2, se incluyen la reaparicion de la manifestacién
clinica consecuente a la re-administracion del

medicamento (re-administracion positiva).

Registrar la evaluacién de la calidad en la parte
correspondiente “De la notificacidon” en el registro
electronico de Historial de Notificaciones.

¢Hay novedades en la calidad de la informacion de
la notificacion?

Si, pasar a la actividad 6

No, pasar a la actividad 7

(Anexo 4)
Registro
electrénico de
historial de

notificaciones

Farmacéutico
secretario
Farmacovigilanc

Completar la informacion

En el caso de identificar que la calidad de la
informacion recibida en cada notificacion, es menor
a Grado 2:

Solicitar la colaboracion de vocales de la comisidon

Correo
electrénico

. institucional
1a de Farmacovigilancia o de algin profesional de
salud.
Pasar a la actividad 7
.. Enviar acuso de recibido
Farmacéutico c
orreo

secretario
Farmacovigilanc
ia

Mediante electrénico institucional

(farmacovigilancia@hgdc.gob.ec) en un plazo de 24

correo

horas se enviard un mail al notificador indicando
que la notificacidn realizada ha sido recibida por la

electrénico
institucional

Direccion: Av. Capitan Giovar
Codigo postal: 1

y Derbi, via a Marianas
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Comisidn Técnica de Farmacovigilancia.

Pasar a la actividad 8

Secretario de la
Comisidn de
Farmacovigilanc
ia

Enviar reporte al Centro Nacional de
Farmacovigilancia

Secretario de la Comisién de Farmacovigilancia
reportara dentro de los tiempos estimados.

Si son graves: reportar dentro de las 48 horas
posteriores una vez recibida la notificacion.

Si es un ESAVI grave: entregar notificacion a
Vigilancia Epidemioldgica (DENTRO DE 24 HORAS)
para que se cargue el caso al sistema informdtico
de ESAVI DHIS2 (https://gss.msp.gob.ec/dhis-web-
commons/security/login.action).

Si son moderadas y leves: reportar dentro de los 5
dias posteriores una vez recibida la notificacion.

El reporte se realizard mediante la herramienta
digital

e ARCSA - MED (https://vigiflow-
eforms.who-umc.org/ec/ea) para

notificaciones de eventos adversos
asociados a medicamentos.

e ARCSA - VAC (https://vigiflow-eforms.who-
umc.org/ec/vac) para notificaciones de

eventos adversos asociados a vacunas,
dentro de los tiempos estimados.

e Ademas del ingreso en la plataforma
VIGIFLOW (https://vigiflow.who-umc.org/)
tanto para eventos adversos asociados a

medicamentos como a vacunas.

Pasar a la actividad 9

Evaluar la causalidad de la notificacion

La Comisidn Técnica de Farmacovigilancia evalda la

(Anexo 5)

Registro interno

Direccion: Av. C
Codigo postal: 17(
Teléfono: +533-2
www.hgdc.gob.ec
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Comisién
de
Farmacovigilanc

Técnica

ia

notificacion una vez recibida, se informara de
manera inmediata a los integrantes de la Comisidn
para revisar antecedentes médicos importantes del
kdrdex de
y toda
informacidn relevante relacionada con la aparicién

paciente, diagndstico de ingreso,

administracion de medicamentos la

del evento adverso.
Severidad:

Revisar la severidad indicada en la notificacion del
evento adverso:

Muerte, amenaza a la vida, discapacidad,

requirio  hospitalizacion, hospitalizacion
prolongada, produce anomalias congénitas

o procesos malignos, no aplica, otros.
NOTA

Si, en el caso se detecta que el evento adverso

provocé la muerte, amenaza a la vida,
discapacidad, produjo anomalias congénitas o
procesos malignos, la Comisién deberd reunirse de
manera extraordinaria, realizar andlisis de la
causalidad, catalogar la gravedad y enviar el
reporte al Centro Nacional de Farmacovigilancia en

un plazo maximo de 48 horas.

Ademas, reportar mediante correo electrdnico
institucional el evento adverso a la coordinacién
técnica correspondiente al servicio donde se ha

identificado.

En el caso que no sea severo, analizar y catalogar la
gravedad del evento adverso.

La clasificacion de GRAVEDAD aplica para todo tipo
de evento adverso sea éste, Reacciéon Adversa a
Medicamentos (RAM), Falla Terapéutica (FT), Error
de medicacion (EM) o Evento supuestamente
atribuible a la vacunacion o inmunizacién (ESAVI).

de
de notificaciones
de

Farmacovigilancia

investigacion

Actas de Reunién
de la Comision

Kardex

Historia  Clinica
005 / MDSOS

Correo
electrénico
institucional

Direccion: Av. Capitan Giovar
Codigo postal: 1

y Derbi, via a Marianas
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Gravedad:

GRAVES: Cualquier manifestacién clinicamente
importante que se presenta con la administracion
de cualquier dosis de un medicamento, y que:

e Causan la muerte de paciente.

e Ponen en peligro la vida de paciente en el
momento mismo que se presentan.

e Hacen necesario hospitalizar o prolongar la
estancia hospitalaria.

e Son causa de invalidez o de incapacidad
persistente o significativa.

e Son causa de alteraciones o malformaciones en
el recién nacido.

Si son GRAVES los eventos adversos sean estos
esperados o inesperados deberdn ser notificadas
como maximo 48 horas después de conocido el
evento.

Si es un ESAVI GRAVE se deberd entregar la
notificacién a Vigilancia Epidemiolégica (DENTRO
DE 24 HORAS) para que se cargue el caso al sistema
informatico de ESAVI DHIS2
(https://gss.msp.gob.ec/dhis-web-

commons/security/login.action).

MODERADAS: Son aquellas reacciones que
necesitan suspender el medicamento sospechoso, y
ademds necesitan otro tratamiento aparte del
habitual.

LEVES: Son todas aquellas reacciones que no
necesitan la suspensién del medicamento
sospechoso y no provocan dafio al paciente.

ESAVI NO GRAVE: Cualquier ESAVI que no pone en
riesgo la vida del vacunado (o del embridn, feto o
recién nacido en el caso de que la vacunada haya
sido una embarazada), desaparece sin tratamiento
0 con tratamiento sintomatico, no ocasionan

Direccion: Av. Capitan Giovanni Calles y Derbi, via a Marianas

Cadigo postal: n/0
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trastornos a largo plazo ni discapacidad y el
paciente es tratado de forma ambulatoria.

Por tanto, se consideran NO GRAVES y deberdn ser
notificados durante los 5 dias posteriores de
conocido el evento.

Nota: Toda notificacion de sospecha de Falla
terapéutica es considerada como evento adverso
grave.

Pasar a la actividad 10

10

Secretario de la
Comisién de
Farmacovigilanc
ia

Enviar retroalimentacion a los notificadores

Una vez realizado el andlisis de la causalidad y con
las conclusiones obtenidas se emitird Ia
retroalimentacion al notificador mediante correo
electrdénico institucional, que contendra:

- Tipo de evento adverso.

- Gravedad del evento adverso.

- Causalidad del evento adverso (Definitiva,
Probable, Posible, Improbable).

- Acciones preventivas o correctivas.

Pasar a la actividad 11

Correo
electrénico
institucional

11

Comisién
Técnica de
Farmacovigilanc
ia

Informar al paciente sobre el resultado de la
evaluacion

Comunicar al paciente las acciones preventivas o
correctivas que se han implementado para evitar la
recurrencia de la RAM.

Adicionalmente, se le brindara informacion sobre
como manejar los sintomas persistentes y cuando
buscar atencién médica adicional.

En el caso de que sea una reaccion adversa
definitiva o probable, se extenderd una tarjeta de
identificacion de alergias o sospecha para futuras
atenciones médicas u hospitalizaciones. Si el
paciente no se encuentra hospitalizado, los vocales

(Anexo 6)
Tarjeta
identificacion
alergias

de

Direccion: Av. Capitan Giovar
Codigo postal: 1

y Derbi, via a Marianas
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historia clinica fisica y digital.

Pasar a la actividad 12

de la Comisidén elaboraran una nota médica en la

Comision
12

ia

Secretario de la

Farmacovigilanc

analisis

de

con acceso restringido.

FIN DEL PROCESO

Registrar la informacion obtenida durante el

Una vez finalizado la evaluacidn, se registrara en el
Anexo 3 la informacién recabada de manera fisica y
digital tanto de los formatos y registros utilizados,

(Anexo 3)

Registro control
de ejecucidn de
Farmacovigilancia

7. INDICADORES

Nombre del | Unidad de . 3 3
Nro. | | . . Frecuencia | Meta | Formula de Calculo
indicador medida
Proporcion de las
reacciones
Porcentaje de adversas a
Casos medicamentos
Identificados (RAM) que han _
de Reacciones sido identificadas Cantidad de casos
len el &mbito reportados / Cantidad
1 Adversas a | Porcentaje Mensual 80% . .
i hospitalari de casos identificados*
Medicamentos ospialario y 100
(RAM) que que,
han sido posteriormente,
reportados han sido
formalmente
notificadas al
sistema de farma
Proporcion de los
Porcentaje de formularios de Nro. De formularios -
Formularios notificacién de ficha amarilla; blanca
de : analizados Nro.
) o Porcentaje | feacciones Mensual 100% , / ]
Notificacidon adversas a Formulario ficha
de RAM medicamentos amarilla; blanca
Analizados (fichas amarillas y reportados * 100
blancas) que han
Direccion: Av. C y Derbi, via a Marianas

Cadigo postal:
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sido reportados y
que,
posteriormente,
han sido
completamente
analizados por la
de

Farmacovigilancia.

unidad

Porcentaje de
Casos de RAM
Reportados

Proporcion de los

casos de
reacciones
adversas a

medicamentos
(RAM) que fueron

reportados y que, 100%

Porcentaje Mensual

Casos confirmados /
Casos
100

reportados *

tras la

Confirmados
investigacion
correspondiente,
han sido
confirmados

como RAM.
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10. ANEXOS

Anexo 1. Ficha Amarilla + instructivo de llenado

ey

SISTEMA FACIONAL DE FARMACOVIGILARCIA
REPORTE DE SOSFECHA DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS -
FALL& TERAFEUTICA ERTOR DE MEDICACTON.
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INSTRUCCIONES PARA EL REPORTE DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS -
FALLA TERAPEUTICA - ERROR DE MEDICACION.

En este formato se deberan reportar todas las sospechas de reacciones adversas a medicamento,
las sospechas de fallas terapéuticas y las sospechas de errores de medicacion. La informacion serd
escrita con letra legible o puede ser llenada mediante una computadora.

1. INFORMACION DEL PACIENTE

Nombre o iniciales del paciente: se puede indicar las iniciales en lo posible de los 2 nombres y 2
apellidos.

Edad: expresada en afios, si los afectados son nifios menores de dos afios, debe expresarsela en
meses, anadiendo la fecha de nacimiento. Cuando se trata de malformaciones congénitas, Informa
la edad y sexo del bebé en el momento de la deteccién. Agregar la edad de la madre.

Peso: expresar en kilogramos. Considerar dos decimales en los nifios.
Sexo: Seleccionar F si es femenino y M si es masculino.

Talla: en centimetros.

Etnia: mestizo, blanco, negro o afro ecuatoriano, indigena y otros.
N2 Historia clinica: colocar el nUmero de historia clinica del paciente.
2. INFORMACION SOBRE LA REACCION ADVERSA

Descripcidn de la RAM-FT-EM: indicar los signos, sintomas y detalles relevantes del evento adverso
gue motivd la notificacion, aunque se trate de un evento adverso conocido. En el caso de los
errores de medicacion se reportaran unicamente los que causen dafo al paciente.

Fecha inicio y fecha fin: colocar la fecha que inicia y termina el evento adverso, expresado en
dd/mmm/aaaa.

Historia clinica relevante del paciente: Describir toda condicién médica previa de importancia es
decir, enfermedades, diagndstico, alergias, embarazo cirugia previa, datos del laboratorio entre
otros. En caso de tratarse de malformaciones congénitas, precisar las circunstancias y desarrollo del
embarazo, se puede incluir cualquier tipo de observacién que pueda ayudar al andlisis del evento
adverso.

3. MEDICAMENTO SOSPECHOSO
Medicamento o farmaco: escribir el o los medicamentos sospechosos

Lote: indicar el lote de los productos en sospecha. Por tanto, se debera guardar los envases de los
medicamentos sospechosos.

Direccion: Av. C y Derbi, via a Marianas
Cadigo postal:

Teléfono: +59
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Registro sanitario: indicar el registro sanitario de los productos en sospecha.

Fecha de inicio y fin de tratamiento: es |la fecha que inicié y concluyd con la medicacidn, expresado
en dd/mmm/aaaa.

Dosis: la cantidad de medicamento que va a ser administrado.

Frecuencia: es el tiempo transcurrido entre la primera dosis administrada y la siguiente, por
ejemplo: cada 8h, cada 12h.

Via de administracion: Oral, Intramuscular, Intravenosa, etc.
Motivo de prescripcion: para que patologia o sintoma fue prescrita la medicacion.
Resultado del evento adverso: escoger la opcidn que se adecue a la situacién del paciente.

Severidad: seleccionar una casilla, esta debe reflejar la posible consecuencia que generd el
medicamento sospechoso, si escoge otra condicion médica importante, se especificara cual,
en el espacio colocado para el efecto.

4. TRATAMIENTO:

En este casillero se colocara una X en la respuesta acorde al procedimiento, posteriormente se
describird las acciones o tratamientos realizados en el paciente y en la seccién 5, se colocara
los medicamentos utilizados para tratar el evento adverso.

5. MEDICAMENTOS CONCOMITANTES O UTILIZADAS PARA TRATAR EL EVENTO ADVERSO

Se debe escribir todos los medicamentos que el paciente se administra con o sin receta médica o
también puede ser utilizado este espacio para citar todos los medicamentos utilizados para
tratar el evento adverso.

6. INFORMACION DEL NOTIFICADOR:

Los datos sobre el notificador deberan ser completados en su totalidad. Unicamente cuando se
notifique la sospecha de un error de medicacion se podra indicar unicamente las iniciales, en
caso de que la notificacidon corresponda a un hospital se notificard al secretario técnico del
comité de farmacovigilancia.

Direccion: Av. Capitan Gioy s y Derbi, via a Marianas

Cadigo postal: )-Ecuador H NV /I
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Anexo 2. Ficha blanca + instructivo de llenado

AMEXD 2
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2. INFORMADION DEL NOTIFICADOR
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INSTRUCCIONES PARA LLENAR LA FICHA BLANCA DE FARMACOVIGILANCIA
1. INFORMACION DEL PACIENTE

Nombre o iniciales del paciente: se pueden indicar sélo las iniciales en lo posible de los 2 nombres
y 2 apellidos (por ejemplo si el nombre es Juan Diego Pérez Lopez las iniciales seran: JDPL).

Edad: en afios, si los afectados son nifios menores de dos afios, debe expresarsela en meses,
anadiendo la fecha de nacimiento. Cuando se trata de malformaciones congénitas, Informar la edad
y sexo del bebé en el momento de la deteccidn. Agregar la edad de la madre.

Peso: expresarlo en kilogramos. Considerar dos decimales en los nifios.

Talla: en metros, con dos decimales. Este dato tiene importancia cuando se trata de menores o en
la aplicacién de medicamentos de uso oncoldgico.

Zona: colocar el nombre de la provincia donde deriva la notificacion
N2 Historia clinica: colocar el nimero de historia clinica del paciente.
2. INFORMACION SOBRE EL ESAVI

Indique con el mayor detalle todos los puntos descritos en este apartado, de ser el caso sefiale con
una X segun corresponda.

3. INFORMACION DEL NOTIFICADOR

Informacién del notificador El notificador debera completar los casilleros con su nombre, profesion,
lugar de trabajo, direccion, teléfono celular y convencional y su firma.
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Anexo 3. Registro control de ejecucion de Farmacovigilancia

REGISTRO PARA CONTROL DEL PROCESO DE FARMACOVIGILANCIA
' REPUBLICA — Winisterio de Salud Piblica
Cadigo: HGDC-GA-GEQC-GCTHCQ-PCD-CT-001 ) .
/) DEL ECUADOR g QCGCTHC Hospital General Docente de Calderdn
Version: 001
Paginalde1
RECEPCION OE | AMPLIACION OE ANALISISDELA | EVALUACION DE | ENVIO DE R’:::;igﬁ;:':&:g EVALUACION NOTIFICACION DE SUMILA
COD. NOTFICAICON | INFORMACON INFORMACION DE | LA CAUSALIDAD | NOTIFICACION N DEL0S SOSPECHA EARMACELTICO
NOTIFICACION ocyiaTAL| (/M) LA NOTIFICACION |POR LA COMISION| AL CNFV NOTIFICADORES CAUSALIDAD GRAVEDAD ESPONSABLE
(SI/NO) DE FV (SI/NO) (SI/NO) SINO) RAMFT/EM/ESAV) (sz\f//mm
000-FV-HGDC-
AAAA
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Anexo 4. Registro electrénico de Historial de Notificaciones

@ofS REGISTRO ELECTRONICO DE HISTORIAL DE NOTIFICACIONES
REPUBLICA Hinisterio de Salud Pablica
DEL ECUADOR Codigo: HGDC-GA-GEQC-GCTHCQ-FORM-REHN-001 Hospital General Docente de Calderdn
Version: 001
Pagina 1de 1
CODIFICACION INFORMACION DEL PACIENTE
I | S INICIALES DEL REEE?’:AION RAM-FT-EM- CALIDADELA EDAD PESO TALLA HISTORIA ANTECEDENTES PERSONALES
NUMERICO [RESPONSAB|  ANO PACIENTE INFORMACION ORIGEN N SEXO ETNIA
NOTIFICACION ESAVI (afios) (kg) (m) CLINICA IMPORTANTES
(000) 13 (AANN) RECIBIDA
(aaaa/mmm/dd)
001 HGDC-FV 2025 HEVEJEKA 11/02/2025 RAM 1 AMBULATORIO 31 FEMENINO 65 16 MESTIZO Sin antecedentes de importancia
r
Hipertension arterial,
002 HGDC-FV 2025 RAGE 12/02/2025 RAM 1 AMBULATORIO 64 FEMENINO Desconoce Desconoce MESTIZO insuficiencia respiratoria,
fumador pasivo
r
003 HGDC-FV 2025 LA GO. LI.Jo. 14/02/2025 EM 2 HOSPITALARIO 70 FEMENINO Desconoce Desconoce MESTIZO Insuficiencia respiratoria aguda
r
Sindrome de hipercoagulabilidad,
004 HGDC-FV 2025 PA.DO.PA 10/03/2025 RAM 1 AMBULATORIO 48 FEMENINO 55 148CM MESTIZO hipertension arterial,
hipotiroidismo
r
En tratamiento de Helicobacter
005 HGDC-FV 2025 GUE.BE.CR.NA |  21/03/2025 RAM 1 AMBULATORIO 36 FEMENINO 62 16 MESTIZO Pylori con amoxicilina,
pantoprazol
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Anexo 5. Registro interno de investigacion de notificaciones de Farmacovigilancia

REGISTRO INTERNO DE

1'1' : g INVESTIGACION DE NOTIFICACIONES
s 111§ nisiain ta Fibiic
T epuBca DE FARMACOVIGILANCIA s 2 s b
-\."‘t'!' Cedipo: HGDC-GA-GFIDMR-GCTR-FORM- RIINF-DO1
- Werzign: D01
Pagina 1 de 2

REVISION ¥ AMALISIS DE LA NOTIFICACION RECIBIDA

Fecha de investigacion: |Respﬂnsahle: |

FUENTE DE ORIGEN

H’;i“:::;%’; SERVICIO DE |MEDICAMENTO|MUMERD DE ::;T;riz FABRICANTE
coRRESPONDIENTE|[PROCEDENCIA| SOSPECHOSO LOTE i /PROVEEDOR
DO0-FV-HGDC-
AAAA
Drescripoion:

Hecho y evidencia (dlaro v completa).

CHECK LIST DE INVESTIGACIGN PARA FL ANALISIS DEL EVENTO ADVERSD

espacio en blanco (en el caso que no s& haya logrado investigar)

Evaluacidn Inicial de la RAM
* [ ]Evaluacion de la gravedad de la RAM (leve, moderada, grave).

[ 11dentificacion de factores de riesgo del padente (alergias, interacdonas).
[ 1 revision de literatura cientifica e informacion del producto.

Investigacdion Detallada
# [ ] Revisitn de Documentacion Clinica:
o [ ]kardex del paciente:
= [ ]medicamentos administrados y dosis.
= [ ]Horarios de administracicn.
= [ ]cCambios recientes en la medicacion.
= [ ]Hoja00s (Historia Clinica):
= [ ]Historial de alergias y reacciones adversas previas.
= [ ]Enfermedades concomitantes.
[ ]resultados de examenes de laboratorio relevantes.
= [ ]mMotas de evolucion clinica.
* [ ] Entrevista al Paciente o Familiar:
= [ ]Descripcidén detallada de la reaccidn adversa.
= [ ]cromnologia de la aparician de los sintomias.
= [ ]Medicamentos consumidos (incluyendo automedicacion).
= [ ]0Otros productos consumidos (hierbas, suplementos).
= [ ]Factores que pusdan haber contribuido a la reaccion.
[ 1solicitud de examenas complementarios {si es necesario).
# [ ] consulta con otros profesionales de la salud involucrados.
[ 1Evaluacion de la necesidad de retirar el medicamento sospechoso.

Documentacion y Reporte
# [ ] completar la ficha de notificacion de RAM.

colocar una x (en las acciones realizadas durante la investigacion), N/a [en el caso que no aplique] o el

[ 1 Determinacidn de la relacion de causalidad [definitiva, probable, posible, improbakble).
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Anexo 6. Tarjeta de identificacion de alergias

Hospital General Docente de Calderdn

Farmacovigilancia

Tarjeta de alergias

Nombres y apellidos completos

Fecha de Nacimiento

Numero de identificacion

Tipo de sangre (opcional)

Contacto de emergencia

ALERGIAS

Medicamentos

Nombre

Reaccion

Fecha de ultima reaccién

Alimentos

Nombre

Reaccion

Fecha de ultima reaccién

Otros

Comision Técnica de Farmacovigilancia

Direccion: Av. C
Codigo postal: 17(
Teléfono: +533-2
www.hgdc.gob.ec
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