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Resumen

En este estudio e presentan una socializacion y una perspectiva propia, en razon al estudio de
las unidades 1 a 10 del Diplomado de farmacovigilancia, allanando el camino hacia la
compresion de los principales aspectos practicos de ésta, como son el reconocimiento de las
funciones del regente de farmacia, la evaluacion de la seguridad y efectividad de un
tratamiento farmacoldgico, el desarrollo de actividades relacionadas en el uso racional de
medicamentos y la correspondiente explicacion al usuario acerca de las reacciones adversas a
los medicamentos, con la finalidad de presentar un panorama de conocimiento en el cual el
regente de farmacia y/o el profesional en salud encargado, son actores clave en la seguridad y

prevencion eventos adversos relacionados con los medicamentos en Colombia.

Palabras clave: Diplomado, Farmacovigilancia, Medicamentos, Regente de Farmacia,

Seguridad, Efectividad.



Abstract

In this study, they present their own socialization and perspective, due to the study of units 1
to 10 of the Pharmacovigilance Diploma, paving the way towards understanding the main
practical aspects of this, such as the recognition of the functions of the regent of pharmacy,
the evaluation of the safety and effectiveness of a pharmacological treatment, the
development of activities related to the rational use of medicines and the corresponding
explanation to the user about adverse reactions to medicines, in order to present an overview
of knowledge in which the pharmacy manager and / or the health professional in charge are

key actors in the safety and prevention of adverse events related to drugs in Colombia.

Keywords: Diploma, Pharmacovigilance, Drugs, Pharmacy Manager, Safety, Effectiveness.
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Introduccion

En la presente investigacion, se ahonda y se explica la importancia de la
farmacovigilancia en el desempefio de la labor profesional del regente de farmacia y
profesional de salud, haciendo énfasis en los principales objetivos de la misma como son la
detencion, evaluacion, y prevencion de los eventos adversos y cualquier otra problematica
asociada con los medicamentos y su administracion.

En este estudio se presentan una socializacion y una perspectiva propia en razon al
estudio de las unidades 1 a 10 del Diplomado de Farmacovigilancia, contextualizado lo
aprendido y desarrollado a lo largo del Diplomado, cuyos temas son:

e Fundamentos y generalidades de la Farmacovigilancia.
e Del Regente de Farmacia.

e Eventos o reacciones adversas.

e Evolucion de la seguridad y efectividad del tratamiento.

Dentro del presente trabajo se enfatiza la necesidad de una formacion de tipo
profesional en el area de la farmacovigilancia, la cual es de suma importancia en el area
médica, en razon a la crucial relacion entre el conocimiento acerca de los medicamentos y el
uso adecuado de éstos, existiendo en este proceso el correspondiente plan de manejo de los

riesgos para la prevencion de eventos adversos.



Descripcion del Problema y Justificacion

La prevalencia de los errores en la prescripcion, dispensacion y administracion de los
medicamentos es un tema de capolarte importancia para el sector salud en todos los paises, en
el estudio de Garzon et al, (2016) para Espafia, se determina que la mayoria de los EM
(errores de medicacidn) estan relacionados con la atencidn primaria y se presentan en el
centro de salud en un 47% (1C95%: 44,8-49,3%), el 26,5% (1C95%: 24,5-28,6%) ocurrieron
en el ambiente del paciente, mientras que 27,5% (1C95%: 24,1-30,8%) tenia potencial de
causar dafios graves a la salud, asi mismo el grupo de Investigacion en Farmacoepidemiologia
y Farmacovigilancia de Audifarma, realz6 una investigacion entre los afios 2005 al 2013 en
71 ciudades y 21 departamentos de Colombia (Consultor Salud, 2017) cuyos hallazgos son:

“Un total de 14873 EM en 362 servicios farmacéuticos ambulatorios de 71 ciudades en

21 departamentos de Colombia, siendo Bogota la ciudad con mayores errores de

medicacion con 8.917 pacientes, seguido por Antioguia con 1.304 casos y Valle del

Cauca con 919, el 98,9% no fueron graves y el 23,0% alcanzo6 al usuario, finalmente

solamente en el 14,7% de estos ultimos hubo consumo o administracion del

medicamento”.

Cifras a través de las cual se puede evidenciar la importancia que la formacién de los
profesionales e la salud deben recibir en el area de la farmacovigilancia, el cuales el principal
objetivo del diplomado y este estudio.

En cuanto a uso de los medicamentos, seglin Trujillo et al, (2020) “debe realizarse de
una manera controlada, de tal manera que se le brinde al paciente el acompafiamiento
correspondiente que le permita consumir farmacos de una manera responsable y segura” (p.

6), siendo para este caso el regente de farmacia quien es responsable del cumplimiento de



estos protocolos, por lo cual su formacién y especializacion son la primera mediad de

seguridad para evitar los EM en la mayor medida posible.



Objetivos
Objetivo General
Compilar como los procesos asociados a la farmacovigilancia ayudan al regente de
farmacia a desempeniar el control en la deteccion y prevencion de las reacciones adversas a
los medicamentos, poniendo sus conocimientos en seguridad a disposicion de los usuarios del

sistema de salud.

Objetivos Especificos
e Reconocer las funciones del regente de farmacia frente al farmacovigilancia
e Evaluar la seguridad y efectividad de un tratamiento farmacoldgico
e Desarrollar actividades del uso racional de medicamentos

e Explicar a la poblacion las reacciones adversar de los medicamentos
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Marco Teorico Generalidades de la Farmacovigilancia (FV)

Conforme a lo expuesto por Calderdn et al, (2016) el origen de la Farmacovigilancia
se puede rastrear a al afio 1864 cuando se documentaron:

“109 muertes subitas asociadas al uso del cloroformo como anestesia general
en procedimientos quirdrgicos; a raiz de este hecho, la revista cientifica de “The
Lancet”, cre6 una comision que invito a los médicos en Gran Bretafia, a reportar todas
las muertes que se relacionaran con anestesia.

(...) Este hecho instaurd lo que se puede considerar como el predecesor de un
sistema de reporte espontaneo para sospechas de reacciones adversas. Posteriormente
en el afio 1906 en Estados Unidos se dio la aprobacion y creacion de la Federacion
Nacional de Drogas y Alimentos (predecesora de la actual FDA); con lo que se
pretendia que las drogas fuesen puras y libres de contaminacion, pero se carecia de
requerimientos de eficacia.” (p. 9)

Quedando en evidencia la necesidad de formar a los profesionales de la salud en el area
de control relacionado con los medicamentos,

La Farmacovigilancia (FV) es la ciencia, técnicas y actividades que esta encaminadas a
la identificacion, cuantificacion, evaluacién y prevencion de los riesgos atinentes al uso y
administracién de medicamentos, existiendo

la disciplina en el campo de la medicina y la veterinaria, siendo al FV el medio
mediante el cual se garantiza la mayor seguridad de los farmacos utilizados en el campo
médico, anticipandose a todas las variables asociadas con su uso y administracion estudiando

los efectos adversos relacionados con su utilizacion (Hernandez, 2016)
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La farmacovigilancia en su sentido moderno nacio a principios de la década de los 60s,
en razon al incidente llamado “Tragedia de Talidomida, que cuso el nacimiento de miles de
nifios con malformaciones en las extremidades, debido al consumo de un farmaco hipnético-
sedante (Contergan) empleado para combatir las nauseas y vomitos durante el primer
trimestre del embarazo. Su retirada del mercado hizo declinar la aparicion de nuevos casos,
aunque sus consecuencias siguen estando presentes en la actualidad (Hernandez, 2016).

La OMS, define un Evento adverso como la “reaccion nociva y no deseada que se
presenta tras la administracion de un medicamento, a dosis utilizadas habitualmente en la
especie humana, para prevenir, diagnosticar o tratar una enfermedad, o para modificar
cualquier funcidn biologica”, en consonancia en Colombia existe el “El programa colombiano
de farmacovigilancia” creado en el afio 1997, cuyo responsable es el Instituto Nacional de
Medicamentos y Alimentos (Invima), institucion que se encarga de la regulacién de todos los
medicamentos, alimentos, dispositivos médicos, cosméticos etc, de uso cotidiano en
Colombia (Trujillo, 2021).

Segun la OPS, (2021):

(...) “define "farmacovigilancia" como la ciencia y las actividades relativas a la
deteccidn, evaluacion, comprension y prevencion de los efectos adversos de los
medicamentos o cualquier otro problema relacionado con ellos.”

“El alcance de la farmacovigilancia ha crecido notablemente y ahora se considera
que incluye los siguientes dominios:

e Errores de medicacion
e Falsificados o de calidad inferior medicamentos

e La falta de eficacia de los medicamentos



e Mal uso y/ o abuso de medicamentos
e Interaccion entre medicamentos”
Para reportar cualquier tipo de efecto adverso en Colombia se creo el “Formato de
Reporte de Eventos Adversos a Medicamentos” (FOREAM), llamado “tarjeta azul”, cuyo
origen se puede rastrear hasta el formato utilizado por el Council for International

Organizations of Medical Sciences (CIOMS) (Trujillo, 2021).
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Figura 1
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Nota. Tomado de “Formato de reacciones adversas a los medicamentos” (Invima, 2016)
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La Farmacovigilancia ha extendido su campo de aplicacion a lo largo del tiempo,
englobando ademas de los eventos adversos las subsiguientes situaciones relacionadas con el
uso de medicamentos:

Errores de medicacion, falsificacion o adulteracion de medicamentos, ineficacia
probada en medicamentos, usos no autorizados de medicamentos, abuso, indebido y/o abuso
de medicamentos y relaciones ente diferentes medicamentos.

Quienes se encargan de ejercer el control y la vigilancia dentro de sus funciones en el
campo de la Farmacovigilancia, cumplen tareas especificas las cuales son:

La recoleccidn y verificacion de datos, interpretacion y codificacion de las
descripciones de las reacciones adversas, gestion del riesgo, etiquetado y codificacion de los
medicamentos, medicina clinica, farmacologia, toxicologia y epidemiologia
El protocolo a seguir en caso de un EV es:

e Tomar medidas de intervencion o prevencion de efectos secundarios (suspension o
retiro del medicamento)

e Levantamiento del informe o reporte con direccion a las autoridades competentes de
vigilancia y control quienes generaran las acciones pertinentes para el resto de la
poblacién. Cualquier ciudadano colombiano, asi no sea profesional de la salud puede

realizar (Trujillo, 2021).
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Eventos Adversos EV

Se entiende como la consecuencia no deseada de un tratamiento relacionado con la
salud, se consideran que son prevenibles y no prevenibles siendo el prevenible la
consecuencia de del uso inadecuado en razon al incumplimiento de protocolos o medidas de
seguridad.

Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM)

Se entiende como la reaccién nociva no intencionada presentada en humanos durante el
tratamiento médico autorizado y protocolizado, es deber del responsable reportar dentro de
las 72 horas posteriores la ocurrencia del RAM en la pagina institucional del Invima (Trujillo,
2021).

Las reacciones adversas a los medicamentos se clasifican segiin Rawlinsy Thompson

- Tipo A: son las mas frecuentes, dependen de la dosis administrada de
medicamento, con consecuente reduccion del mismo desaparecen sus efectos, son
comunes en farmacos con indice terapéutico estrecho y pueden deberse a
variaciones farmacocinéticas, farmacodinamicas o farmacéuticas, con reacciones
previsibles y de bajo riesgo, estando asociados al mecanismo de accién del
medicamento

- Tipo B: Son menos frecuentes que las de Tipo A, sus efectos no
dependen de la dosis suministrada, es decir que con la reduccion de la misma no
desparecen sus efectos, siendo atribuibles a las reacciones alérgicas y
farmacogenéticos, presentando altas tasas de mortalidad obligando a la suspension

del farmaco. Dentro de esta categoria se pueden mencionar las RAM no
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relacionadas con los efectos farmacologicos siendo impredecibles, se producen con

menos frecuencia que las de tipo A, y tienen tasa baja de morbilidad, pero si alta de

mortalidad y exigen el retiro del medicamento, siendo causada a nivel general por

reacciones inmunoldgicas o predisposicion genética del paciente

- Tipo C: Asociadas a la administracion o exposicion prolongadas a un

medicamento, son previsibles y conocidas, y son consecuencia de la administracion

de tratamientos largos y continuos.

Asi mismo se puede ampliar la clasificacion asi:

Figura 2

Clasificacion de las RAM

TIPO TIPO DE

EFECTO

= AUMENTED

B BIZARRED

C CHRONIC

D DELAYED
END-OF-

E TREATMENT
EFFECTS

DEFINICION

EJEMPLOS

Hipoglucemia por insulina.

Efectos predecibles y evitables. Dependientes de la Hemorragia por

dosis. Comunes y rara vez fatales.

Efectos inesperados, diferentes de las acciones
conocidas del farmaco. Alta tasa de
marbimortalidad. Poco frecuente.,

Ocurren solo con tratamiento prolongado (no con

dosis Unica)

Ccurren mucho tiempo después del tratamiento.
Incluso en los hijos de pacientes.

Ocurren por la interrupcion en la forma de un
medicamento. Especialmente si es subita.

anticoagulantes.

Anafilaxis por penicilina.
Hepatitis aguda por halotano.

Sindrome se Cushing por
corticoides.

Disfuncion colonica por
laxantes.

Malformaciones fetales por
isotretionina administrada en
el embarazo.

Insuficiencia adrenocortical al
interrumpir el tratamiento
con corticoides,

Fuente. Tomado de “M¢étodos de farmacovigilancia sistema de farmacovigilancia intensiva
sistema de notificacion espontanea estudios epidemiologicos” (Guadalupe, 2019) (p. 8)
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Reporte de Eventos Adversos

El Programa Nacional de Farmacovigilancia en razon a su existencia, realiza la
vigilancia y control a los medicamentos posterior a su comercializacién, siendo crucial la
participacion de todos los actores relacionados directa o indirectamente en la
Farmacovigilancia, logrando determinar el perfil de seguridad de los medicamentos

El reporte estandar de una RAM, se debe realizar en los siguientes casos (Hernandez,
2016) (p. 3):

e Cualquiera sospecha de RAM, en el uso de medicamentos y vacunas.

e Sospechas de RAM graves, que provoquen la muerte o amenaza a la vida
provocando su hospitalizacion, o la prolongando esta, también aquellas que
ocasionen incapacidad. aquellas RAM relacionadas con productos terapéuticos
de medicina tradicional o cosméticos.

e RAM derivadas de del consumo abusivo de farmacos.

e RAM asociadas al uso de medicamentos durante el embarazo y la lactancia.

e Sospechas de falta de eficacia y de defectosen los productos
farmacéuticos

La clasificacion de los eventos adversos se puede entender de la siguiente manera:

Figura 3

Eventos adversos segun la piramide de Hienrich.

TIPO DE EVENTO DEFINICION EJEMPLOS INTERVENCION
Es todo hecho atribuiblea ~ Muerte materna, muerte neonatal, i .
L L Lo L Anélisis Inmediato de cada
la atencion en salud que procedimiento quirdrgico en sitio
. . P g uno de los casos por un grupo
Evento Centinela  trae como consecuencia la  erréneo, fallecimiento o coma . y
= s Interdisciplinario y adopcion
muerte o un dafio grave durante un procedimiento

para la salud del paciente ambulatorio de bajo riesgo. U MTERNES COTEEn S




Evento Adverso

Evento Adverso
Potencial

Variaciones en los
Procesos

Es todo hecho atribuible a
la atencién en salud que
afecta en grado leve a
moderado la salud del
paciente

Es toda falla o error que
pudo causar un dafio en el
paciente pero que no se
Ilega a materializar

Es toda accién u omision
que demuestra falta de
adherencia a los procesos,

pero sin efecto inmediato en

el paciente

Fractura o trauma de tejidos blandos
en un paciente luego de caer de la
camilla o cama, reaccion alérgica
cutanea a un medicamento

Aplicacion de un medicamento al
paciente equivocado sin efecto
alguno, parto en cama sin
complicacion inmediata 0 mediata

Olvido en la revision del carro de
paro durante un tumo, no obtencién
del consentimiento Informado en un
procedimiento que lo requeria
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Caélculo y analisis mensual de
Indicadores clinicos y
adopcioén de decisiones
orientadas a reducir la
ocurrencia

Calculo bimestral o trimestral
de indicadores para analisis y
adopcion de decisiones de
mejoramiento

Calculo trimestral o
cuatrimestral de Indicadores
para analisis y adopcion de
decisiones de mejoramiento
(reforzar la Implementacion)

Fuente. Tomado de “Modelo Explicativo De Los Eventos Adversos” (Beas, 2015) (p. 3)

Siendo los principales factores que permiten que se presentes efectos adversos los

siguientes:

Tabla 1

Factores contributivos para la aparicion de Efectos Adversos

ORIGEN FACTOR CONTRIBUTIVO
PACIENTE Complejidad y gravedad . .
Lenguaje y comunicacion Personalidad y factores sociales
TAREA Y Disefio de la tarea y claridad de la estructura; disponibilidad y uso de protocolos;
TECNOLOGIA dlsp_o_nlbllldad y confiabilidad de las pruebas diagndsticas; ayudas para toma de
decisiones
INDIVIDUO Con00|m|entp, habilidades y competencia Salud fisica y mental Comunicacion
verbal y escrita
Supervision y disponibilidad de soporte Estructura del equipo (consistencia,
EQUIPO congruencia, etc.) Personal suficiente; mezcla de habilidades; carga de trabajo;

patrdn de turnos; disefio.

AMBIENTALES

Disponibilidad y mantenimiento de equipos; soporte administrativo y gerencial;
clima laboral; ambiente fisico (luz, espacio, ruido)

ORGANIZACIONALES
Y GERENCIALES

Recursos y limitaciones financieras; estructura organizacional; politicas,
estandares y metas; prioridades y cultura organizacional

CONTEXTO
INSTITUCIONAL

Econdmico y regulatorio Contactos externos

Fuente. Tomado de “Modelo Explicativo De Los Eventos Adversos” (Beas, 2015) (p. 6)
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Farmacovigilancia en Colombia
Segun el trabajo de Calderdn et al, (2011):

Por otra parte, fue conformada una Red Nacional de farmacovigilancia que
actualmente cuenta con mas de 50 instituciones entre centros universitarios,
seccionales de salud e instituciones de caracter asistencial18. Anualmente, desde el
afio 2004, el INVIMA, junto con la Organizacion Panamericana de la Salud y la
Universidad Nacional de Colombia, han organizado encuentros de farmacovigilancia
que han contado con la presencia de reconocidos expertos a nivel mundial en el tema,
asi como ha sido un espacio propicio para compartir experiencias exitosas por parte de
los diferentes miembros de la Red.

Actualmente, el programa de farmacovigilancia del INVIMA cuenta con mas
de 11 000 reportes de casos de RAM/EAM o sospechas de RAM en su base de datos,
asi como acaba de ser inaugurado el sistema de reporte en linea de sospechas de RAM
dirigido a profesionales de la salud19. La cifra de 11 000 reportes no es despreciable,
mMAas si se tiene en cuenta que siete afios atras se habia estimado que solamente el
42,7% de los profesionales de la salud reportaba de manera juiciosa la ocurrencia de
eventos adversos (asi fuera a los colegas), mientras que el 21% reconocia no realizar
nunca este tipo de reportes (p. 62)

Como se ve, Colombia cuenta actualmente con un programa de farmacovigilancia bien
estructurado y funcional, lo cual permite generar reportes sobre estudios realizados en el pais
de manera cientifica y confiable, complementandose con los esfuerzos por parte de las

instrucciones del orden nacional, como es el caso de la “Guia evaluacion de la frecuencia de
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eventos adversos y monitoreo de aspectos claves relacionados con la seguridad del paciente”

(MinSalud, 2020), en la cual se refuerza los protocolos méas importantes relacionados en este

tema, especificamente disefiada para el entorno colombiano.

El Ministerio de Salud y el de Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA mediante u trabajo conjunto crearon el “Reporte de eventos adversos
asociados al uso de medicamentos. Grupo de Farmacovigilancia” el cual contiene las
principales definiciones validas para Colombia relacionadas con la farmacovigilancia, asi

como el protocolo que se debe llevar a cabo para realizar el reporte de un evento adverso

dentro del territorio nacional e la siguiente manera:

Figura 4

Definiciones Reporte de eventos adversos asociados al uso de medicamentos

Adicionalmente se encarga de ampliar los procesos de deteccidn, valoracidn, entendimientoy
prevencign de las reacciones adversas o cualguier otro problema asociade al vso de
medicamentos, de forma tal que los facteres predispenentes sean identificados a tiempo y las
intervenciones que se lleven a cabo por parte de la agencia reguladera conduzcan al
conocimiento real del perfil de seguridad de los medicamentos comercializados en nuestro
pais fomentando de esta forma el uso seguro de los mismos.

Definiciones:

Evento adverso — EA': Es cualquier suceso médico desafortunado que puede presentarse
durante un tratamiento con un medicamenta, pero no tiene necesariamente relacidn causal
con el mismao.

Reaccion Adversa a Medicamento - RAM®: Es una respuesta a un medicamento gue es
nociva y no intencionada, y que se produce con las dosis utilizadas normalmente en el
hombre.

Falta de eficacia (fallo terapéutico, inefectividad terapéutica)®: Falla inesperada de un
medicamente en producir el efecto previsto, como |o determind previamente una
investigacidn cientifica.

Error de Medicacidn - EM*: Todo incidente prevenible que pueda cavsar dafio al paciente o dé
lugar a una utilizacidn inapropiada de los medicamentos y que sucede mientras el tratamiento
farmacoldgico esta bajo el control del profesional sanitario o del paciente.

Fuente: Tomado de “Reporte de eventos adversos asociados al uso de medicamentos”

(INVIMA, 2020) (p. 2)
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Continuando, en relacion con las notificaciones de las RAM obligatorias para

todos los medicamentos son las siguientes:

Figura 5

Eventos obligatorios de reporte de RAM para todos los medicamentos.

RAM que deben notificarse para los RAM que debe_n notificarse pala
medicamentos de reciente comercializacion i todos los medicamentos (I)

= Todas las sospechas de RAM, = RAM mortales, graves e irreversibles, aunque
independientemente de la gravedad. ya sedll Co.noc'das 5.5
; . = Malformaciones congénitas en las que se
= Medicamento de reciente ) sospeche un medicamento.
comercializacion : se acepta un periodo = Sospechas de reacciones que provoquen:
de 3-5 anos pero es variable en funcién = ingreso hospitalario,
de la frecuencia de uso de ese = alargamiento de las estancia hospitalaria,
medicamento = modificacién del estado fisico,

= baja laboral o escolar.

RAM que deben notificarse para RAM que deben notificarse para
todos los medicamentos (II) todos los medicamentos (I1I)
= Sospechas de RAM en situaciones = Los efectos que aparezcan con el uso
fisiolégicas particulares como: simultdéneo de varios medicamentos porque
= hepatopatia, pueden deberse a interacciones aunque se
= nefropatia, conozca bien el perfil para cada farmaco.
ididtiatas, g . w La aparicién durante el tratamiento de
= edades extremas (nifios o ancianos) o i i ; 3
« embarazo, smtomgs 0 signos en el pac!ente no descritos
Ya que los efectos de los medicamentos en en la informacién del medicamento o poco
estas situaciones solo es posible conocerlos habituales, aunque las manifestaciones
después de la comercializacion. clinicas sean banales.

Nota. Tomado de “Métodos en farmacovigilancia” (Clements, 2014) (p. 8-11)

Tipos de Farmacovigilancia
Pasiva Basada en el Sistema de Notificacion Espontanea.

Cosiste en el estudio correspondiente a los avisos previos de las posibles reacciones
adversas, cosntituyendom un método adelantado por el las enitatdesd salud y dependeiente de

los aportes del usuario, partiendo de la recoleccion informacion y datos. Reporte
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espontaneo.Es el sistema que se adelanta mediante los diferentes sistemas de reporte de las
posibles reacciones adversas de los medicamentos .

Las RAM deben ser difundidas, y comprtidaspara brindar capacitacion por parte del
instituto nacional de farmacovigilancia, asi mismo para lograr incentivar la investigacion.
Farmacovigilancia Intensa

En este metodo las notificaciones se permiten sistematicamente de acuerdo al centro
de medicamento, es decir, se utiliza en Ifia pruba de nuevos medicamnetos
Métodos epidemiologicos

Consiste en el estudio y la evaluacion a posibles casos de reaccion adversa de los
medicamentos mediante sefiales o notificaciones espontaneas, estableciendo una una relacién

entre la exposicion, la investigacion y la patologia.
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El Quehacer del Farmaceutico y su Relacién con la Farmacoviligancia FV

Para la OPS, (2017), la formacién integral del farmacéutico es un tema de primordial
importancia, por ello en el documento “Propuesta de Plan Basico de Educacion Farmacéutica
y Competencias del Farmacéutico para la Practica, Profesional”, se disefia un plan integral de
formacion para los profesionales farmacéuticos, junto con la Federacién Internacional
Farmacéutica (FIP), “recomendado la inclusion no solo de conocimientos sino también de
actitudes y habilidades que una consulta de expertos resumio en siete atributos, a saber,
proveedor de cuidado, tomador de decisiones, comunicador, lider, gerente, en aprendizaje
permanente y educador, afiadiéndose mas tarde investigador” (p. 18). Como se ha
mencionado, la tendencia en el ejercicio profesional del farmacéutico es centrar su objetivo en
el cuidado del paciente, la familia y la comunidad, cuyos servicios son necesarios para
asegurar que el paciente puede acceder a terapias oportunas, seguras y eficaces OPS, (2017),

Con el advenimiento del crecimiento del arsenal farmacoldgico, el control de su
calidad y uso racional han traido nuevos retos en el campo farmacol6gico, como por ejemplo
el crecimiento en el campo profesional en las areas relacionadas y no relacionadas con la
formacion farmacéutica asi (OPS, 2017):

Las principales areas de ejercicio profesional del farmacéutico comunes en los
paises de América y de mayor crecimiento en las Gltimas dos décadas son:

» Farmacia comunitaria

* Farmacia hospitalaria

* Industria farmacéutica

* Docencia
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* Salud publica y asuntos regulatorios

Las areas identificadas como no comunes y de mayor relevancia continan siendo:
* Laboratorio clinico

* Alimentos

* Toxicologia

» Cosmética

* Quimica (p. 35)

En cuanto a las funciones o dominios del ejercicio profesional farmacéutico se

establece:

Tabla 2.

Funciones o dominios del ejercicio profesional farmacéutico

Funciones o Dominios del Ejercicio Profesional Farmacéutico

Funciones vinculadas a la
organizacion y gestion de servicios
farmacéuticos: Esta categoria

Funciones vinculadas a politicas publicas de salud describe las competencias para la
relacionadas con el medicamento: gestidn efectiva de los insumos y
Esta categoria describe las competencias necesarias Servicios
para elegir las opciones de manera efectiva y para farmacéuticos de acuerdo con los
planificar, ejecutar y evaluar politicas o programas principios de
relacionados con los servicios farmacéuticos. buena gobernanza y la integracion

de estos servicios a la red integrada
de servicios de salud (RISS),
incluida la gestion de incidentes
tales
como brotes y emergencias.




Funciones o Dominios del Ejercicio Profesional Farmacéutico

Implementar
politicas y
programas de salud
relacionadas con el
medicamento.

Definir y actualizar
reglamentaciones
y directrices
de préctica
farmaceéutica.

Contribuir a la
proteccidn de la salud
y seguridad de la
poblacién y del medio
ambiente

Realizar la seleccion de
medicamentos, dispositivos
médicos, productos sanitarios y
otros insumos.

Funciones vinculadas a la organizacion y gestion de
servicios farmacéuticos: Esta categoria describe las
competencias para la gestion efectiva de los insumos y
servicios farmacéuticos de acuerdo con los principios
de buena gobernanza y la integracion de estos servicios

a la red integrada

de servicios de salud (RISS), incluida la gestion de
incidentes tales como brotes y emergencias.

Funciones vinculadas a la
organizacion y gestion de servicios
farmacéuticos: Esta categoria
describe las competencias para la
gestion efectiva de los insumos y
servicios farmacéuticos de acuerdo
con los principios de buena
gobernanza y la integracion de
estos servicios a la red integrada de
servicios de

salud (RISS), incluida la gestion de
incidentes tales como brotes y
emergencias.

Desarrollar e
implementar
sistemas de
gestion de calidad
de los productos y
Servicios.

Garantizar la
disponibilidad y
el uso racional de
los medicamentos
y otros insumos
esenciales en
situaciones
de mitigacion
y prevencion
de desastres y
emergencias
sanitarias.

Realizar
preparaciones

Realizar el retiro y disposicion de
medicamentos, dispositivos
médicos, productos sanitarios
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Funciones o Dominios del Ejercicio Profesional Farmacéutico

magistrales y
oficinales.

Realizar el fraccionamiento de medicamentos.

Funciones directamente vinculadas
al paciente, familia y comunidad,
intra y extramuros.

Funciones directamente vinculadas al paciente, familia
y comunidad, intra y extramuros.

Documentar la informacion del

Promover la salud y evaluar la situacion de salud. .
paciente.

Proveer consejo al paciente en
atencion a sintomas menores y
referencia a otros servicios.

Dispensar medicamentos, dispositivos médicos,
productos sanitarios e insumos.

Funciones vinculadas a la
investigacion y gestion del
conocimiento.

Funciones directamente vinculadas al paciente, familia
y comunidad, intra y extramuros

Promover o participar en las

Promover el uso racional de medicamentos. . e
investigaciones en salud.

Realizar gestion de la terapia y de seguimiento Gestionar y proveer
farmacoterapéutico. informacion sobre
Participar y realizar farmacovigilancia. medicamentos.

Nota. Basado en “Plan basico de educacion farmacéutica y competencias del
farmacéutico para la practica profesional” (OPS, 2017) (p. 45-55)
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Evaluacion y Seguridad de los Medicamentos

Ademas de las anteriores funciones, dominios y competencias que debe demostrar el
farmacéutico en su labor, la capacidad para realizar la evaluacion y seguridad de los
medicamentos, es llevada a cabo mediante la eleccion de los farmacos, encontrandose una
relacion costo beneficio para determinar que este balance se encuentre siempre del lado del
beneficio, es decir que la seguridad, ya que al utilizar un farmaco, se entiende que se asume
un nivel de riesgo ya estimado con anterioridad, haciendo que éste, sea un riesgo calculado y
controlado (Arboleda et al, 2020).

Al momento de realizar la evaluacion entre el costo y el beneficio del medicamento,
se presenta en dos fases principales (Arboleda et al, 2020):

- Evaluacion técnica: Compuesta por la seleccion de la investigacion de los efectos
adversos que ocasionara un medicamento, se establece la correlacion y
cuantificacion de las identificaciones de eficiencia y seguridad y, por Gltimo, se
valora la aplicabilidad de las investigaciones de caracteristicas de usuarios.

- Valoracion de la relacion beneficio riesgo y coste eficacia: Lo esperado es poder
tener una certeza del comportamiento de un farmaco, esto se realiza mediante los
ensayos clinicos, previendo el comportamiento del medicamento en los pacientes
sin embargo solo se conocen los efectos adversos mas frecuentes, los muy
frecuentes aquellos que se producen en 1 de cada 10 pacientes, los frecuentes en 1
de cada 100 y en ocasiones los infrecuentes en 1 de cada 1000.

La evaluacion en seguridad e los medicamentos puede ilustrarse de la siguiente forma:
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Figura 5

Evaluacion de seguridad y efectividad, tratamientos farmacoldgicos

Evaluacion segundad y efectividad
tratamientos farmacolégicos

Objetivo La deteccion de casos

Detectar el grado de Escudos La falta de Valorar la efectividad
cumplimiento que tiene los cualitativos. efectividad y y seguridad de su
pacientes en el uso de los descriptivos seguridad en el uso

medicamentos y de esta manera transversal, uso de los
poder valorar La efectividad y HLLEEITEIZ medicamentos El servicio de la Dispensacion
seguimiento de los tratamientos prospectivos representa un
grave problema
Resultado de salud publica Activa ofrece y se orienta
Tiene como objetivo Se puede detectar y a solucionar los PRM

prevenir un gran
numero de problemas

detectados, asi como a
mejorar la implicacion del

Fundamental el fomento la
educacion dirigida a la

| El Regente De farmacia

- relacionados con los Puede tener un papel paciente en terapia de su
[ ORI : enfermedad
medicamentos (PRM) activo muy destacado
en la prevencion y ‘ No tnicamente en
_ control de las
ersencioes onormodades - .
T (s T Relacion con la adherencia
== al tratamiento, si no
Mejoran la implicacién cognitivos de T +
atencién farmacéutica [ ED E

modificacion de sus
habitos con la finalidad de
mejorar la calidad de su
vida.

Nota. Tomado de “Trabajo final diplomado de profundizacién en farmacovigilancia”
(Solano et al, 2020) (p. 11)
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Conclusiones

A lo largo del diplomado, se abordan los aspectos mas importantes relacionados con
la farmacovigilancia, quedando en evidencia su importancia y la necesidad de hacer que el
farmacéutico adquiera habilidades y competencias que van micho mas alla del simple
conocimiento técnico de los mendicantes, las responsabilidades del farmacéutico hacen que
sus habilidades y conocimiento se adapten a las nuevas exigencias del mundo globalizado e
interconectado.

Como ya se dijo, al reconocer las funciones del regente de farmacia frente al
farmacovigilancia, se hacen evidentes las habilidades y competencias que éste debe adquirir y
desarrollar para cumplir con su trabajo, en concordancia con las nuevas exigencias de la
época, por tanto, mucho més alla del conocimiento técnico, se requieren fueres principios y
valores tanto éticos como morales que garanticen un desempefio impoluto en el desarrollo de
su profesion.

La evolucién de la seguridad y efectividad de un tratamiento farmacoldgico, es clave
para propender por la proteccién de los usuarios de dichos medicamentos, no se debe olvidar
que esta es una de las principales responsabilidades del farmacéutico siendo la clave que
determina su nivel de preparacion y experiencia.

La racionalizacion en el uso de los medicamentos es otra de las funciones o
responsabilidades basicas del farmacéutico, como se explica a lo largo de este trabajo, entra
dentro de la orbita de sus funciones clave, ya hacer todo lo posible para lograr esto, es uno de
los mayores desafios de la profesion, en esta orbita entra de manera palpable la

responsabilidad y formacion moral de los profesionales.
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La socializacion de las reacciones adversar de los medicamentos, es otro de los pilares
del quehacer del farmacéutico, al practicar su profesion, es su deber poner al tanto al usuario
acerca de este punto sin olvidar hacer ver que tanto para quien lo recibe como para el mismo,
hacen parte de la cadena de responsabilidad que garantiza que los accidentes y eventos

adversos asociados a la administracion y uso de los medicamentos se lo menor posible.

Presentacion y socializacion

Link: https://youtu.be/nalJm9lUYgg


https://youtu.be/na1Jm9lUYgg
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