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Introduccidn a eReporting

La plataforma eReporting es un formulario en linea utilizado para informar al Invima, Centro
Nacional de Farmacovigilancia, si ha tenido o presenciado algun suceso indeseable que se asocie,
sospeche o pueda estar relacionado con el uso de medicamentos. Por ejemplo, si sospecha que el
medicamento utilizado no esta respondiendo a la terapia, si presenta sintomas inusuales con la
ingesta del medicamento o erroneamente toma un medicamento que no fue el prescrito, tenemos
este formato en linea para que pueda reportarnos todos estos problemas. Para dudas relacionadas
con la utilizacidn de ciertos términos registrados en este instructivo, lo invitamos a la seccién de
Definiciones, que encontrard en el numeral 3 de este documento.

1. Objetivo:

Brindar orientacion acerca del correcto diligenciamiento del formato en linea eReporting para
el reporte de problemas relacionados con medicamentos.

2. Alcance

El presente instructivo aplica para pacientes y/o cuidadores, establecimientos farmacéuticos
mayoristas, establecimientos farmacéuticos minoristas (droguerias y farmacias droguerias),
establecimientos farmacéuticos independientes, transporte especial de pacientes
(ambulancias), Profesionales Independientes de Salud, Laboratorios Clinicos independientes
de una IPS, dpticas independientes, clinicas odontoldgicas, Centro de Reconocimiento de
Conductores, IPS de Salud Ocupacional, IPS que prestan servicios de salud de consulta externa
en medicina general y especializada, fisioterapia, fonoaudiologia u optometria
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3. Definiciones:

e Evento adverso®: Cualquier suceso médico desafortunado que puede presentarse durante
un tratamiento con un medicamento, pero que no tiene necesariamente una relacion
causal con el mismo.

e Farmacovigilancia. Es la ciencia y actividades relacionadas con la deteccion, evaluacion,
entendimientoy prevencion de los eventos adversos o cualquier otro problema relacionado
con medicamentos.

e Medicamento: Es el preparado farmacéutico obtenido a partir de principios activos, con o
sin sustancias auxiliares, presentado bajo forma farmacéutica, que se utiliza para la
prevencion, alivio, diagnostico, tratamiento, curacién o rehabilitacion de la enfermedad,
asi como los alimentos que posean una accion o se administren con finalidad terapéutica o
se anuncien con propiedades medicinales. Los envases, rétulos, etiquetas y empaques
hacen parte integral del medicamento, por cuanto estos contribuyen a garantizar su
calidad, estabilidad y uso adecuado

e Profesional independiente. Es toda persona natural egresada de un programa de
educacion superior de ciencias de la salud de conformidad con la Ley 30 de 1992 o las
normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan, con facultades para actuar de manera
autoénoma en la prestacion del servicio de salud para lo cual podra contar con personal de
apoyo de los niveles de formacion técnico y/o auxiliar.

e Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM). Es cualquier suceso indeseable
experimentado por el paciente que se asocia o se sospecha asociado a una terapia realizada
con medicamentos y que interfiere o potencialmente puede interferir con el resultado
deseado para el paciente.

e Servicio farmacéutico independiente. Es aquel que es prestado a través de
establecimientos farmacéuticos* y no esta a cargo de una Institucion Prestadora de
Servicios de Salud.

e Transporte de pacientes: Son los prestadores de servicios de salud que realizan traslado
de pacientes en ambulancia terrestre, maritima, fluvial y aérea y pueden realizar atencion
prehospitalaria.”

1 MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL. Decreto 780 del 6 de mayo de 2016. “Por medio del cual se expide el Decreto Unico
Reglamentario del Sector Salud y Proteccién Social” [en linea] [citado en octubre de 2020].

2 Resolucién 3100 del 25 de noviembre de 2019. Por la cual se definen los procedimientos y condiciones de inscripcion de los
prestadores de servicios de salud y de habilitacién de los servicios de salud y se adopta el Manual de Inscripcion de Prestadores y
Habilitacién de Servicios de Salud.

www.invima gov.co DOOE (in] Linea anticorrupcién: 601 242 5040

wimna ¢ bia denunciasanticorrupcidén@invima.gov.co

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
g Oficina Principal: Cra 10 # 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 # 64 - 60 ({,) PBX: (601) 242 5000 - Bogota



sawa | INVINQO

Instituto Macional de Vigilancia de Medicamertos y Alimantos.

Informacion de Interés

4. Ingreso a eReporting:

Puede ingresar a eReporting a través de tres vias:

I. Mediante el siguiente enlace: VigiFlow eForms

II. Através de la pagina web del INVIMA, siquiendo la ruta especificada a continuacion:

. Ingresar a la pagina web del INVIMA: https://www.invima.gov.co/
2. En la pantalla principal, hacer clic en la seccion "MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS”.
3. Enla seccion "Medicamentos de Sintesis Quimica y Bioldgica” dar clic y luego activar
con un clic la seccion de “Vigilancia”

Inicio / Productos Vigilados / Medicamentos y Productos Bioldgicos / Medicamentos de Sintesis Quimica y Biolégica

Medicamentos de sintesis quimica y bioldgica

oductos Vigilados Los medicamentos son los preparados farmacéuticos obtenidos a partir de principios activos (la sustancia que cumple la
funcién farmacoldgica), con o sin sustancias auxiliares (sustancias inactivas que cumplen alguna funcién no farmacolégica),

presentados en una forma farmacéutica (cpsula, tableta, solucion inyectable, etc.) que se utilizan para la prevencién, alivio,

éﬁéﬁ Alimentos y bebidas diagndstico, tratamiento, curacién o rehabilitacién de la enfermedad.

. Los envases, rétulos, etiquetas y empaques hacen parte integral del medicamento, por cuanto éstos garantizan su calidad,
228 Medicamentos y Productos q y.empaq B 8 p 8

?;\‘2 LR estabilidad y uso adecuado.
@2  Bioldgicos

Los medicamentos bioldgicos son derivados de organismos o células vivas o sus partes. Se pueden obtener de fuentes tales

. @ Cosméticos, Aseo, como tejidos o células, componentes de la sangre humana o animal (como antitoxinas y otro tipo de anticuerpos, citoquinas,
|!é@ Plaguicidas y Productos de factores de crecimiento, hormonas y factores de coagulacion), virus, microorganismos y productos derivados de ellos como
higiene doméstica las toxinas.
Dispositivos Médicos Estos productos son obtenidos con métodos que comprenden, pero no se limitan a cultivo de células de origen humano o
i

animal, cultivo y propagacién de microorganismos y virus, procesamiento a partir de tejidos o fluidos biolégicos humanos o
animales, transgénesis, técnicas de Acido Desoxirribonucléico (ADN) recombinante, y técnicas de hibridoma. Los
medicamentos que resultan de estos tres tltimos métodos se denominan biotecnoldgicos.

Medicamentos y productos
bioldgicos Autorizacién de

Investigacién BREST
comercializacién
| [ B

')

Vigilancia Sancién

4. Dirigirse a la seccion “Vigiflow- eReporting”, y luego en el enlace de “eReporting.
Reporte de Problemas Relacionados con Medicamentos por parte de Pacientes y
otros actores del Sistema de Salud Colombiano”.

5.  Unavezingrese a eReporting, encontrara la siguiente pantalla de inicio:

it Medicamentos eReporting Colombia
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1. Mediante Consulta en linea:

1. Ingresar a la pagina web del INVIMA: https://www.invima.gov.co/

2. Enla pantalla principal, en la seccion “consulta en Linea” hacer clic en la seccion
“SERVICIOS EN LINEA DE FARMACOVIGILANCIA”.

3. Dirijase al item “Reporte de Eventos Adversos e-Reporting Pacientes y otros
actores del sistema de salud”

&5 Keoss -
Saiud !n..,!mg \ Nuevo buscador IA... Q

Transparencia y Acceso a la
Inicio o ”y e Atencion al Ciudadano ~  Participa  El instituto ~  Tramites y Servicios Normatividad~  Sala de Prensa ~
Informacién Pablica

Inicio / Productos Vigilados / Dispositivos Médicos / Servicios En Linea Farmacovigilacia

Servicios en linea farmacovigilacia

@ | Productos Vigilados Reporte de Eventos Adversos VigiFlow

Reporte de Eventos Adversos E-Reporting Industria

ﬁeﬁ Alimentos y bebidas

| (1

| Reporte de Eventos Adversos E-Reporting Pacientes y otros actores del sistema de salud

r"gﬂ Medicamentos y Productos Inscripcion a la Red Nacional de Farmacovigilancia
2
éﬁ" Biolégicos

~ Cosméticos, Aseo,
i i Plaguicidas y Productos de
higiene doméstica

[}¢f° Dispositivos Médicos

4. Unavezingrese a eReporting, encontrara la siguiente pantalla de inicio:

£ [invfii Medicamentos eReporting Colombia = Meni v

5. Ingreso de la Informacion:

Inicialmente es importante que la informacion del reporte sea diligenciada lo mas completa
posible.
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5.1 Usuario del medicamento

En esta primera seccion, debe registrar la informacion sobre el “usuario del medicamento”, es decir,
la persona que hizo uso del medicamento y quien presentd la reaccion.

1. Iniciales: Debera colocar en mayusculas la primera letra del (los) nombre(s), sequida de la
primera letra del primer apellido y por Ultimo colocar la primera letra segundo apellido

Ejemplo: Luisa Fernanda Carrillo Marulanda - LFCM
Este campo es obligatorio, en caso de no tener este dato escriba "{DESCONOCIDO".

2. Sexo: Elija la opcidn segun corresponda: Masculino, Femenino (Indique si esta lactando o se
encuentra embarazada, si aplica), o Desconocido.

3. Peso: Ingrese la informacion en kilogramos. Si es necesario, utilice punto como separador
decimal.

4. Fecha de nacimiento: Indique su fecha de nacimiento si usted es el usuario del
medicamento, o la fecha de nacimiento de la persona que lo sea.

5. Edad al comienzo de la reaccion: Si no conoce la fecha de nacimiento exacta, debe llenar
esta informacion. Al menos uno de los dos campos debe ser ingresado. Coloque el nUmero
y seleccione la unidad de tiempo (Afio, Mes, Semana, Dia, Hora) de la lista desplegable.

6. Pais donde comenzaron las reacciones: Por defecto aparecera Colombia. Modificar solo si
aplica (esto es importante ya que el entorno puede estar relacionado con la reaccion).

Ejemplo:
Usuario del medicamento
Iniciales
COFG
Sexo
Masculing Femenino Desconocida
Peso
78
Fecha de nacimiento
Enera v 1975

Edad al comienzo de la reaccién

,‘g Ao v
Pais donde comenzaron las reacciones

Colombia v

Figura 2. Ejemplo diligenciamiento de la seccion "usuario del medicamento”.
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5.2 Describa lo sucedido

En esta seccidn, encontrard un recuadro que le permitird registrar informacion relevante para
estudiar el reporte. Describa con sus propias palabras los sintomas o reacciones que sospeche
hayan sido causados por la medicacion y lo sucedido posteriormente.

. |
Describa lo sucedido

Describa con sus propias palabras los sintomas o reacciones que sospeche hayan sido causados por la medicacién y lo sucedido
posteriormente.

Por favor describa lo sucedido en el siguiente campo. Puede ingresar detalles acerca de las reacciones y los medicamentos
probablemente relacionados con ellas, asi como fechas relevantes. Por favor asegtrese de describir detalles de lo ocurrido por cada
reaccion y medicamento a reportar en las siguientes secciones.

Descripcion de lo sucedido

Figura 3. Describa lo sucedido. Campo para narrativa.

1. Descripcion de lo sucedido: Diligencie informacion en el campo libre, puede responder las
siguientes preguntas para guiarse:

- ¢Enqué fechainicid del evento? Y ;Ddnde ocurrid el evento? (municipio y departamento).

- ¢Qué medicamento fue utilizado y en qué cantidad?

- ¢;Qué fue lo que sucedio al usar el medicamento?

- ¢Habia tomado antes ese medicamento? Si responde si, registre si presentd alguna
molestia con su uso esa vez.

- ¢Ingirid otros medicamentos, alimentos u otros productos cuando tomé el medicamento?

- Después de que presento la reaccion o sintoma indeseable ;qué sucedio con el estado de
salud del consumidor?

- ¢Siguid usando el medicamento?

- ¢Lerealizaron algun examen y cual fue su resultado?

- Sintoma indeseable, ademas, en este campo puede agregar informacion sobre el nUmero
del lote del (los) medicamento(s) y su fecha de vencimiento.
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vimacolombia Invima Colombia denunciasanticorrupcién@invima.gov.co

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
9_., Oficina Principal: Cra 10 # 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 # 64 - 60 f\.\ PBX: (601) 242 5000 - Bogota



. | invima

— Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Informacion de Interés

Ejemplo:

Descripcion de lo sucedido

Hace algunas semanas (16/08/2022), en Bogota D.C, tuve una lesion que fue revisada y descrita como esguince, por lo
que empecé a tomar diclofenaco de 50 mg, dos tabletas cada 4 horas. Mientras estuve tomando el medicamento,
presenté malestares estomacales frecuentes, indigestion, con ganas de vomitar. También empecé a sentir ardor en el
estémago muy fuerte, Nunca habia tomado el medicamento, pero tuve molestias similares en una ocasién que tuve
que tomar ibuprofeno + metocarbamol. Mo dejé de tomar el medicamento ya que aliviaba el dolor, pero me
recomendaron tomar esomeprazol, he sentido mejoria. No tomo ningln otro medicamente; en ocasiones consumo

alcohol. La fecha de vencimiento del medicamento es 5 de octubre de 2023,

Figura 4. Describa lo sucedido. Ejemplo de narrativa.

2. Reaccion(es)/Sintoma(s):

e Reaccion/Sintoma: Describa el signo, sintoma o enfermedad que esté presentando.

e Fecha de comienzo de la reaccidon: Colocar la fecha en la que inicio la reaccion o sintoma
inusual con el uso del medicamento. Por favor ingrese informacion lo mas completa posible
(sino conoce la fecha completa, puede ingresar al menos el afno).

e Fecha de finalizacion de la reaccion: Colocar la fecha en que desaparecio la reaccion o
sintoma inusual. Por favor ingrese informacion lo mas completa posible (si no conoce la

fecha completa, puede ingresar al menos el ano).

e Duracion de la reaccion: En el campo libre se registra el nUmero equivalente al tiempo de
manifestacion de la reaccion o sintoma indeseable, junto con la lista desplegable donde
podra elegir la unidad de tiempo (Segundo, minuto, hora, dia, semana, mes, aio).

Ejemplo:

Reaccién/Sintoma

Gastritis: Malestar estomacal con ardor, indigestion y nauseas

Fecha de comienzo de la reaccién
24 08 2022
Por favor ingrese informacion lo méds completa posible
Fecha de finalizacién de la reaccién
02 09 2022
Por favor ingrese informacion lo méds completa posible

Duracion de la reaccién

9 Dia

Figura 5. Ejemplo diligenciamiento de la seccion Reaccidn(es) /sintoma(s).
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e Estado actual de la reaccion/ sintoma: Elegir entre las opciones el estado de lo ocurrido

con la reaccion o sintoma indeseable, después de presentarse:

En recuperacion/En resolucion v

No recuperada/No resuelta
Recuperada con secuelas
Maortal

Desconocido

Recuperada/Resuelta
En recuperacion/En resolucion E

Estado actual de la reaccién / sintoma

Figura 6. Lista desplegable del estado de la reaccion/ sintoma.

e Grave: Seleccione la casilla SI o NO segun corresponda. En caso de seleccionar SI

seleccione la opcion que apliquen:

Grave
/\’ Si No
Gravedad de la reaccién
Amenaza la vida
Causd muerte
Causd/prolongé hospitalizacion
Causo discapacidad
Causd Malformacion congénita

Causd otra condicion médica importante

Figura 7. Opciones de consecuencias producidas por la reaccion

3. Encaso de que su reporte incluya mas de una reaccion o sintoma indeseable, presione el
botdn "Agregar otra reaccion / sintoma" al final de la pagina, para agregar otros eventos

que necesite describir.

Agregar otra reaccion/sintoma

*Nota: Cuando se trata de malformaciones de nacimiento, ademas de registrar la edad y sexo del
bebé en el momento de la deteccion, se debe agregar datos de identificacion de la madre en esta

seccion “Describa lo sucedido”.
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5.3 Medicamentos

En esta seccion debe registrar el nombre y detalles de cada medicamento que consumia antes de
ocurrir la reaccidn, y marque aquel medicamento (s) que considera es el que probablemente causé
la reaccion.

1. Nombre del medicamento: Nombre completo del medicamento (como se muestra en el
empaque). Si el medicamento contiene mas de un componente, colocarlos en el mismo
orden que aparecen en el empaque.

2. “Este medicamento es probablemente el causante de la reaccion”: Si el medicamento
que estd agregando es el sospechoso de haber causado la reaccion adversa o sintoma
indeseable, debe seleccionar esta casilla. No seleccione la casilla si no cree que éste
medicamento sea la causa de la reaccion

3. Compania farmacéutica productora/distribuidora del medicamento: Colocar el nombre
de la compaiiia farmacéutica productora/distribuidora como se muestra en el empaque.

4. NuUmero de lote: Colocar el numero de lote del medicamento tal como se encuentra en el
empaque. Sino conoce esta informacion, deje el espacio en blanco.

5. Dosis: Indicar cuanto tomd de este medicamento. Por ejemplo: 2 tabletas, 3 veces al dia.

6. Viade administracion: Seleccionar de la lista desplegable la via por la cual se administro el

medicamento.

Mas comunmente utilizados
QOral
Inyeccién en el musculo (intramuscular)
Inyeccién en una vena (intravenosa)
Todos
Desconocida
En el ojo (oftdlmica)
En la nariz (Nasal)
En la piel (cutanea)
Inhalado (respiratoria)
Inyeccién bajo la piel (subcuténea)
Inyeccién en el musculo (intramuscular)

Inyeccién en una vena (intravenosa)
Oral

Otra via de administracidn

Rectal

Vaginal

Figura 8. Lista desplegable de la via de administracion
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7. Fechade inicio de la administracion del medicamento: Ingrese fecha cuando inicié el uso
del medicamento que causo la reaccion. Por favor ingrese informacion lo mas completa
posible.

8. Fecha de fin de la administracion del medicamento: Ingrese fecha cuando dejo de usar el
medicamento. Si aun hace uso de este, deje el campo en blanco.

9. Duracion de la administracion del medicamento: En este campo se registra primero el
numero, y de la lista desplegable, se selecciona la unidad de tiempo (Afio, mes, semana, dia,
hora, o minuto).

10. Indicacidn de la administracion del medicamento: En este campo debe colocar el motivo
por el cual us6 el medicamento (Por ejemplo: diabetes, dolor de cabeza).

11. Accion tomada con el medicamento: Elegir de la lista desplegable la opcion que
corresponda a la accién que se realizd con el medicamento.

Medicamento retirado
Dosis reducida

Dosis aumentada
Dosis no modificada

Desconocida
No aplica

Figura 9. Lista desplegable de la accién tomada respecto a el medicamento.

En caso de haya usado mas de un medicamento pulse el boton “Agregar otro medicamento” por
cada nuevo medicamento que necesite describir. Incluya cualquier preparacion de medicamentos
homeopaticos o fitoterapéuticos (como productos naturales o remedios caseros a base de plantas),
consumo de drogas o cualquier otra medicacion alternativa que haya estado consumiendo.

Agregar otro medicamento

Se desplegara un nuevo formulario; agreqgue informacién para cada uno de los medicamentos.
Recuerde que, la casilla "Este medicamento es probablemente el causante de la reaccion”, solo se
debe marcar para el/los medicamentos sospechosos.
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Ejemplo:

Nombre del medicamento

DICLOFENACO 50 MG TASLETA RECUBIERTA

HNomis pleto cel

prficaments {ooma se muestra en el empague!
Este medicamento es probablements &l causante de |3 reaccién

No selecoone la casilla si no cree que éste medicamenta es ol que probablemente causa ka reaccion

Compaiiia farmacéutica productora/distribuidora del medicamento
LABORATORIOS LA SANTE 54
HNombre de la compaiiia farmacéutica productara/disctibuidora como se muestra en o empagque
Nimero de lote
C222162
Concentracion
S0mg
Igual a ka declarada en ef empaque. Por gempla: 50 mg, 10 mo/m
Dosis

2 tabletas, 2 veces al dia

nento? Par ejemplo: 2 com

Via de administracién del medicamento
Ora ~

Fecha de comienzo de la administracion del medicamento

17 03 2022
For favar ingrese: informacion lo mas completa pasible

Fecha de fin de la administracién del medicamento
30 08 2022
e e s e et
Duracion de la administracion del medicamento
13 Dia ~
Indicacién de la administracion del medicamento

Dolar, inflamacian

Indicacian del

| medicaments {Por ejempla: diabeter, dolar de cabezs)

Accion tomada con el medicamento

Dosis no modificada v

Figura 10. Ejemplo diligenciamiento de la seccion Medicamentos.

5.4 Informacion Adicional

En esta seccion debe describir brevemente su historial médico, también puede incluir informacién
que considere que ayude a la evaluacion del caso.

e Enfermedades previas o actuales: Describir datos de importancia de la historia clinica,
como enfermedades previas o actuales, consumo de otros medicamentos, dietas
especiales, consumo de drogas, habitos tabaquicos, ingesta de alcohol o alergias.

e Comentarios adicionales: En este espacio incluir también otros comentarios que
considere sean relevantes. En lo posible, aproveche este campo para adicionar informacion
relevante para estudiar y concluir la causalidad del evento con el uso del medicamento
reportado.
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Ejemplo:

Informacion adicional

Por favor, describa brevemente su historial médico. Esto es importante ya que algunas reacciones solo aparecen con una
combinacién de enfermedades previas o actuales, dietas especiales, drogas recreativas, habitos de fumar, consumo de
alcohol o alergias. También puede introducir otros comentarios que considere importantes.

Enfermedades previas o actuales

Sin antecedentes patolégicos.

Alergia a mariscos.

Consumo de alcohol ocasional.

Consumo de ibuprofeno + metocarbamol por dolores de espalda
Ninguna dieta en especial, con frecuencia practico el ayuno intermitente.

Comentarios adicionales

Durante consumao de ibuprofeno +metocarbamol, tuve una sensacion de ardor en el estomago similar a la que se
describe en el reporte, sin embargo no presentaba tantas nauseas

Figura 11. Ejemplo para diligenciar la seccién Informacién adicional.

5.5.  Informacidn de contacto

En esta seccién, usted como notificador debera completar su informacidn en los campos
correspondientes:

Informacion de contacto

Area Reportante
Profesién

Nombre (s)

Apellido (s)
Establecimiento de Salud
Correo electrénico

Teléfono

Figura 12. Seccién para informacién de contacto del notificador.
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1. Area Reportante: Seleccione de la lista desplegable el departamento de Colombia donde se
encuentra haciendo la notificacion.

2. Profesidn: Seleccione de la lista desplegable su profesion o perfil segin aplique (médico,
farmacéutico, otro profesional de la salud o paciente u otro profesional no sanitario).

3. Nombre (s) y Apellido (s): A continuacidn, escriba sus nombres y apellidos completos.

4. Establecimiento de Salud: Indique, el departamento-municipio-nombre de la IPS a la que
pertenece.

5. Correo electronico: Diligencie su correo electréonico (bien sea personal o el del
establecimiento al que pertenece).

6. Teléfono: Diligencie un numero de teléfono (bien sea personal o el del establecimiento al
que pertenece.

*Nota: El campo “profesion” es informacion requerida para poder enviar el reporte. Igualmente, es
obligatorio diligenciar el correo electrénico y/o el teléfono.

5.6. Envio del reporte

En esta seccidén presione el botén "Enviar reporte" para enviar su notificacion a la autoridad
correspondiente.

Una vez haya enviado el reporte, aparecerd el nimero de identificacidon de este. Ademas, podra
descargar su reporte en PDF, haciendo clic en el botdn azul.

Reporte enviado correctamente

(Gracias por tomarse el tiempo de compartir este reporte con nosotros,

dentificador del reporte: 11-415-519-681

Figura 13. Ventana del reporte enviado.
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