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OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

e Crear un programa de farmacovigilancia para un establecimiento
minorista e independiente, Drogueria G-13; donde se registren,
reporten y gestionen todos los casos de eventos adversos a
medicamentos y se establezcan medidas de prevencion.

OBJETIVOS ESPECIFICOS.

e Conocer y aplicar la normatividad vigente que rige los servicios
farmacéuticos en Colombia.

e Identificar los conceptos relacionados con la farmacovigilancia.

e Describir los procesos de las actividades y responsabilidades de un
programa de farmacovigilancia.

e Difundir la informacidon necesaria para mejorar la regulacion vy
dispensacion de medicamentos.

e Conocer los lineamientos de un programa de farmacovigilancia en un

establecimiento farmacéutico de baja complejidad.



INTRODUCCION

En nuestro establecimiento farmacéutico se hace indispensable la
implementacion del programa de farmacovigilancia para lograr prevenir
problemas relacionados con los medicamentos; podemos ver que estos traen
consecuencias en la vida de nuestros usuarios y un alto costo a nuestra
entidad, si se crean medidas que nos permitan reducir la apariciéon de
problemas relacionados con medicamentos (PRM), eventos adversos a
medicamentos (EAM) vy reacciones adversas a medicamentos (RAM),
permitirdn preservar la salud y la integridad de nuestros clientes, generando

confianza en la comunidad.

JUSTIFICACION

El programa de farmacovigilancia de la Drogueria G-13 se enfocara en la
sefializacion de los diferentes medicamentos que tienden a confundir en el
momento de la dispensacion, puesto que esta puede ser una de las razones
que se podrian presentar y generar un problema relacionado con
medicamentos. Ademas de brindar la capacitacion a todo el personal,

principalmente al encargado de la dispensacion en la importancia de



informarle al wusuario sobre las pautas, dosis, almacenamiento vy

contraindicaciones con el fin de proteger, ayudar y prevenir a los pacientes.

En vista que los medicamentos estdn creados para tratar enfermedades,
también cabe la posibilidad de que generen eventos adversos causando
enfermedad, discapacidad y la muerte, de los cuales es necesario dar a
conocer mediante reportes, para controlar y minimizar los resultados
negativos de los medicamentos, los reportes facilitaran la identificacién de
los problemas relacionados con el medicamento, el andlisis en relacién con
su magnitud, causa y posibles consecuencias. Como también los pasos a

seguir para dar solucién a dicho problema.

MARCO NORMATIVO DE FARMACO VIGILANCIA

Resolucion numero 00002003 de 28 MAY 2014 2014: Por la cual se
definen los procedimientos y condiciones de inscripcién de los Prestadores de
Servicios de Salud y de habilitacién de servicios de salud. (Direccién de
Medicamentos y Tecnologias en Salud; Direccidén de Prestacion de Servicios y

Atencién Primaria. , 2017)

Resolucion 1403 de 2007: Por la cual se determina el Modelo de Gestidn
del Servicio Farmacéutico, se adopta el Manual de Condiciones Esenciales y

Procedimientos y se dictan otras disposiciones. (Direccion de Medicamentos y



Tecnologias en Salud; Direccion de Prestacidon de Servicios y Atencion

Primaria., 2017)

Decreto 780 de 2016: Por el cual se reglamenta el servicio farmacéutico y

se dictan otras disposiciones. El cual derogé al (Decreto 2200 de 2005).

Decreto 677 de 1995: Por el cual se reglamenta parcialmente el régimen
de registros y licencias, el control de calidad, asi como el régimen de
vigilancia sanitaria de medicamentos, cosméticos, preparaciones
farmacéuticas a base de recursos naturales, productos de aseo higiene y
limpieza y otros productos de uso doméstico y se dictan otras disposiciones

sobre la materia. (Alvaro Hernando Aroca Collazos, 2017, pag. 11)

Resolucion 9455 de 28 de mayo de 2004: Se establece el reglamento
relativo al contenido y periodicidad de los reportes de los fabricantes de

medicamentos, de que trata el articulo 146 del Decreto 677.



DEFINICIONES

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.

Farmacovigilancia: Ciencia y actividades relacionadas con la deteccién,

evaluacion, entendimiento y prevencion de los eventos adversos o cualquier

otro problema relacionado con medicamentos.

Reporte: Es el medio por el cual un reportarte notifica sobre un evento

adverso sucedido a un paciente, a un sistema de farmacovigilancia.

Reportarte primario: Es el profesional de la salud que entra en contacto

directo con el paciente, identifica un Problema Relacionado con
Medicamentos o Evento Adverso y lo informa al titular de registro sanitario

y/0 al fabricante.

Evento adverso inesperado: Es aquel del cual no se tiene un conocimiento

previo hasta la fecha de su ocurrencia por no haber sido consignado en la

informacién de seguridad de un medicamento.



Seial: La informacién reportada sobre una posible relacion causal entre un

evento adverso y un farmaco, siendo desconocida o incompletamente
documentada previamente. Usualmente mas de un Unico reporte se requiere
para generar una senal, dependiendo de la severidad del evento y de la

calidad de informacion.

Problemas relacionados con Medicamentos (PRM): Problemas de salud

entendidos como resultados clinicos negativos, derivados de Ia
farmacoterapia que producidos por diversas causas conducen a la no

consecucion del objeto terapéutico o a la aparicién de efectos no deseados.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO:

El programa de farmacovigilancia del establecimiento farmacéutico minorista
(Drogueria), esta enfocado en la prevencién y manejo de los problemas
relacionados con los medicamentos. Este programa estara a cargo del
director técnico del establecimiento farmacéutico minorista el cual sera el

Tecndlogo en Regencia de Farmacia.

En vista de que la farmacovigilancia tiene como objetivos establecer un perfil
de seguridad de los medicamentos y promocionar el uso adecuado de los

mismos y sera responsabilidad del establecimiento farmacéutico



minorista, y del personal técnico que maneje los diferentes procesos en la
Drogaria G-13. Donde se debera reportar a la autoridad correspondiente toda

sospecha de eventos adversos relacionados con los medicamentos.

De acuerdo a (invima, 2007) la resolucién 1403 de 2007 Capitulo III, numeral
55 El director del establecimiento farmacéutico distribuidor minorista que
sospeche la existencia de un evento adverso deberd reportarlo al Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA, o quien haga
sus veces, Yy a la entidad territorial de salud correspondiente, dentro de los
primeros cinco (5) dias de cada mes, usando el formulario de notificacién del
INVIMA. Los eventos adversos serios deberan ser reportados dentro de las

setenta y dos (72) horas siguientes a su aparicion.

De acuerdo a la normatividad las Droguerias se someteran a procesos de
recepcion, almacenamiento y dispensacion. Para dichos procesos las medidas
de prevencion que usaremos es la sefializacion de los medicamentos que
tienden a confundir por su presentacién o apariencia; por la similitud de
nombre y fonética; también los medicamentos que tienden a confundir

porque tienen el mismo principio activo pero diferente concentracion.

Ademas de brindar la informacidn respectiva a nuestros clientes sobre el uso
adecuado de los medicamentos, brindarles un espacio para que manifiesten

sus quejas y reclamos, ademas de informales la importancia de



comunicarnos si presentan un evento adverso a medicamentos, una reaccion

adversa a medicamentos y/o un problema relacionado con medicamentos.

De este modo lograr adquirir la informacién para pasar el informe al formato
de reporte de eventos adversos y problemas relacionados con el uso de

medicamentos y transmitirlos a las entidades correspondientes.

Para hacer realizable el propodsito del programa de farmacovigilancia

se realizaran las siguientes actividades:

e El dispensador tendrd la responsabilidad de exigir la prescripcion
médica para los medicamentos con la franja que indica que su venta es
bajo formula médica; revisar si la formula medica estd elaborada por
un médico y que cumpla con las caracteristicas de la misma, verificar
que el producto a dispensar corresponda al prescripto; ademas de
orientar al usuario del uso adecuado de los medicamentos vy
comunicarle la importancia de reportar en caso de EAM, como también
facilitar un folleto donde les describa los posibles EAM y RAM que se

pueden presentar y se deben reportar.

o Identificacion de EAM, este se realizara por medio de la confianza y la
orientacidon que le dara el dispensador al usuario, donde seran ellos “la

comunidad™ quienes se transmitiran la notificacion a la Drogueria y el



director técnico lo transcribird en el formato FOREAM para enviarlo a

las entidades correspondientes.

Notificacion de EAM, A la comunidad o usuarios se les brindara
opciones para transmitir la notificacion, las cuales seran via telefonica,
buzdn de reportes y atencidn personalizada. Donde contara con la

siguiente informacioén:

a) Identificacion del paciente, incluyendo género y edad.

b) Medicamento sospechoso y medicacidn concomitante. Para cada

medicamento: indicacion, fecha de inicio, dosis, via, frecuencia de

administraciéon y momento en que se suspendid su utilizacion.

c) Informacién sobre el evento: inicio, evolucidon y desenlace.

d) Diagndstico y enfermedades concomitantes, incluyendo para-clinicos

pertinentes.

e) Identificacion del notificador, profesidén y contacto.



Registro de notificaciones, se realizaran en carpetas y
sistematicamente, en el formato de FOREAM, para guardalos como

base de datos de los EAM de la Drogueria G-13.

El analisis se realizard cada tres meses, lo realizara el director técnico,
en base a la documentacién archivada sobre los reportes de EAM,
notificados por la comunidad. La metodologia de analisis que se
utilizara es tanto la de evaluar los medicamentos con mayor nimero

de reportes y la posible causa que genera dichos reportes.

Mediante folletos se les comunicara a los clientes sobre los
medicamentos que deben tener mayor cuidado en su consumo por los
reportes y las medidas preventivas a manejar para minimizar los

riesgos de EAM.

La drogueria G-13 utilizara el formato FOREAM vy se le enviara a la
unidad de salud municipal y al Invima mediante el correo
electrénicoinvimafv@invima.gov.co, una vez haya transcurrido un mes
en caso de ser un EAM leve, es decir, que se transmitira el informe la
primes semana de cada mes y si corresponde a un EAM serio se

realizara después de 72 horas siguientes de su aparicién.

Las alertas sanitarias se revisaran peridédicamente, en la pagina del

INVIMA, los dias lunes.


mailto:invimafv@invima.gov.co

Tabla 1.

Procedimient
o

Actividad

Descripcion
de la
Actividad

Responsable

Documento
Control

Farmacovigilan
cia Activa

Revisidon de
alertas de
seguridad del
INVIMA.

Se designara un
dia a la semana
para hacer
dichas
revisiones en la
pagina del
INVIMA, el cual
sera el dia
lunes.

Este proceso se
relazara con el
fin de aplicarlo
en el proceso
de la
adquisicién, el
cual evitaria los
problemas
relacionados
con los
medicamentos
A nuestros
clientes, ya que
se evitaria la
comercializacion
de productos
con reportes de

alertas
sanitarias.

Director
técnico
(Regente de
Farmacia)

Se realizaran
actas del
reporte de
éste proceso.

Farmacovigilan
cia Activa

Buscar
informacion
para detectar
RAM

Se tomaran los
datos de los
clientes, con el
fin de hacer
seguimiento al
efecto
terapéutico de
los
medicamentos
dispensados de
alto riesgo, de

La auxiliar de
farmacia o
quien haya
realizado la
dispensacion.

Realizar actas
de
actividades.




este modo se
podria detectar
RAM

Farmacovigilan
cia Activa

Cuantificar
los riesgos.

Mediante los
archivos de
investigados del
INVIMA y/o los
reportes
manifestados
por los clientes,
y de las otras
entidades de
salud cercanas,
se cuantificaran
los diferentes
riegos RAM.

Director
técnico
(Regente de
Farmacia)

Mediante un
libro de actas
y folletos.

Farmacovigilan
cia Activa

Capacitacion
continula
sobre
medicament
0S.

Cada mes se
capacitaria el
personal de la
dispensacion y
demas
miembros, con
el propdsito de
adquirir unos
conocimientos
mas amplios
sobre cada uno
de los
medicamentos.

Director
técnico
(Regente de
Farmacia)

Mediante un
formulario de
asistencia y
cumplimiento
a dicha
actividad.

Farmacovigilan
cia Pasiva

Métodos de
recepcion de

casos o RAM.

Se manejaran
unos folletos
informativos,
con un buzoén o
espacios para
atender las
quejas o
sugerencias de
los clientes,
como también
un formato
para que
manifiesten los
PRM O RAM.

Director
técnico
(Regente de
Farmacia)

Carpeta de
archivos.

Farmacovigilan

Identificar el

Indagar con el

Director

Carpeta de




cia Pasiva origen del cliente si técnico archivos.
reporte a la manifiesta el (Regente de
sospecha de | reporte por Farmacia)
una RAM. solicitud de la
drogueria u
otros. O por un
requerimiento.
Farmacovigilan | Notificar De acuerdo a la | Director Mediante un
cia Pasiva necesidad se técnico archivo de
notificara; es (Regente de formatos de
decir, que se Farmacia) reportes.

utilizara el
formato
FOREAM y se le
enviara a la
unidad de salud
municipal y al
INVIMA
mediante el
correo
electrénico invi
mafv@invima.g
0OV.CO, una vez
haya
transcurrido un
mes en caso de
ser un EAM
leve, es decir,
que se
transmitira el
informe la
primes semana
de cada mesy
si corresponde
a un EAM serio
se realizara
después de 72
horas
siguientes de su
aparicion.
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Organigrama

Regente de farmacia

/\.

Auxiliares de farmacia

\

Jefe de salud municipal

—

Comunidad en general

(Clientes frecuentes)

Responsable: Director técnico (regente de farmacia)

DOCUMENTOS DE REFERENCIA

e Ley 100 del 23 de diciembre de 1993.

e Ley 715 del 21 de diciembre de 2001.

e Decreto 1290 del 22 de junio de 1994.

e Decreto 677 de 26 de abril de 1995.

e Decreto 1011 de 03 de abril de2006.

e Decreto 3518 de 09 de octubre de 2006.

e Decreto 4747 de 07 de diciembre de 2007.

e Decreto 780 de 06 de mayo de 2016. (Minsalud, 2016)

e Resolucidon 2004009455 de 28 de mayo de 2004.

e Resolucidon 1403 de 14 de mayo de 2007.




e Resolucion 1229 de 23 de abril de 2013

e Resolucidon 2003 de 28 de mayo de 2014

TABLAS
Tabla 2.
Reporte de clientes a la Drogueria G-13
Nombre:
Direccidn:
Teléfono: celular:

Correo electronico:

Nombre del médico o prescriptor:

Nombre del producto:

Lote: Fecha de vencimiento:




Presentacion del

producto:

Descripciéon del problema o situacion:

Nombre del dispensador:

Fecha de la dispensacion:

Firma

Director Técnico




del establecimiento farmacéutico minorista

Drogueria G-13

Tabla 3.

INFORMACION DEL REPORTANTE

Fecha de

notificacion

Origen del reporte

Departamento - Municipio

Nombre de la Institucion donde ocurrié el evento

Cédigo PNF

Nombre del Reportante primario

Profesion del reportante

primario

reportante primario

Correo electrénico institucional del

2. INFORMACION DEL PACIENTE
Edad del paciente
Documento de identificaciéon del
ha d en el momento del icial Sexo Peso Talla
Fecha de paciente Iniciales
nacimiento del EA del
aciente aciente
P Afos/Meses/ Céd. P
Edad CC | TI | RC| NUIP Otro | S/I M F |S/I| (Kg) (cm)
dias Lab
Diagnostico principal y otros diagndsticos:
3. INFORMACION DE LOS MEDICAMENTOS

Registre todos los medicamentos utilizados y marque con una “S” el (los) sospechoso(s), con una “C” el (los) concomitantes y con una “I”

las interacciones.

S/C/I

Medicamento

(Denominacion

Comun

Indicacion

Dosis

Unidad

de

medida

Via de

administracion

Frecuencia de

administracion

Fecha

de

inicio

Fecha de

finalizacion




Internacional o

Nombre genérico)

Informacion comercial del medicamento sospechoso

Titular del Registro sanitario

Nombre Comercial

Registro sanitario Lote

4. INFORMACION DEL EVENTO ADVERSO

Fecha de Inicio

del Evento

Adverso Evento adverso:

Descripcion y analisis del Evento Adverso:

Desenlace del evento (Marcar con una X)
o Recuperado / Resuelto sin secuelas

o Recuperado / Resuelto con secuelas

o Recuperando / Resolviendo

o No recuperado / No resuelto

o Fatal

o Desconocido

Seriedad (Marcar con X)

o Produjo o prolongd hospitalizacion
o Anomalia congénita

o Amenaza de vida

o Muerte (Fecha: )

o Produjo discapacidad o incapacidad permanente /




condicion médica importante

Si

No

No sabe

¢El evento se presenté después de administrar el medicamento?

¢Existen otros factores que puedan explicar el evento (medicamento, patologias, etc.)?

¢El evento desaparecio al disminuir o suspender el medicamento sospechoso?

¢El paciente ya habia presentado la misma reaccion al medicamento sospechoso?

éSe puede ampliar la informacidn del paciente relacionando con el evento?

(Invima, s.f)




CONCLUSIONES

Es de suma importancia que, en toda institucién prestadora de algun
servicio relacionado con el campo de la salud, establezca el programa de
farmacovigilancia donde se definan los procedimientos que se deben
realizar de acuerdo a la ley vigente en caso de presentarse algun evento
adverso, al mismo tiempo que se definen los responsables de cada uno de

los pasos a seguir en estos casos.

También se puede concluir sobre la importancia de un programa de
farmacovigilancia en un establecimiento farmacéutico minorista e
independiente, ya que pocas lo manejan; el cual permite concientizarse
tanto los responsables del establecimiento, como los clientes de las
posibilidades de RAM, EAM y PRM que se pueden presentar, ademas del
valor que tiene un reporte frente a esta situacién, para evitar o minimizar

dichos sucesos.
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