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Resumen

La farmacologia es uno de los aspectos mas importantes de la gestion farmacéutica. Se puede
determinar una mejor calidad y tratamiento basandonos en los eventos que se puedan presentar al

momento de la prescripcion, dispensacion y administracién de un medicamento.

Estos elementos debemos conocerlos y comprenderlos, ya que con ellos lograremos
determinar su clasificacion, ya sea posible, improbable, no clasificada uno inclasificable si es

tipoA,B,C,DoE.

Como regentes de farmacia a comprender estos items podremos generar y ayudar a que
nuestro entorno y pacientes, cuenten con un proceso de salud acorde a su necesidad. Nos
encontramos en la obligacion de ejercer nuestra profesion buscando la generacion de una calidad

de vida y bienestar a cada uno de nuestros pacientes.

Palabras Claves:

Salud, Medicamento, Evento Adverso, Etica, Regente.



Abstract

Pharmacology is one of the most important aspects of pharmaceutical management. A
better quality and treatment can be determined based on the events that can be presented to

the patient, time of prescription, dispensing and administration of drug.

We must know and understand these elements, since with we Will be able to determine
their classification, either possible, unlikely, not classified, and unclassifiable if type A, B, C,

D or E.

As pharmacy regents to understand these items we Will be able to generate and help our
environment and patients to have a health process according to their needs. We are obliged to
exercise our profession seeking the generation of quality of life and well-Being for each one

of our patients.

KeyWorks:

Health, Medication, Adverse event, Ethics, Regent.
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Introduccion

La farmacovigilancia es el estudio mas importante dentro del proceso de fabricacion,
comercializacion, dispensacion y uso de los medicamentos y dispositivos médicos, la cual tiene
como objetivo el mitigar todos los problemas relacionados con medicamentos y dispositivos

médicos.

Por medio de este trabajo se busca la creacion de un documento que expone los principios
basicos y procesos generales de la farmacovigilancia que otorgan a las futuras generaciones una
base en la adquisicion de conocimiento en relacion con el uso y manejo de los eventos adversas
con medicamentos que se puedan llegar a presentar en su entorno o en el desarrollo de su

actividad.

Dentro de este se visualiza las clasificaciones y denominaciones que se presentan y se
comunican al momento de que un paciente llegue a presentar un problema relacionado con

medicamento y tener conocimiento de su tipologia.

Adicional a esto, permite al personal farmacéutico en las instituciones de alta, media y baja
complejidad puedan realizar gestiones de deteccidn, control, evaluacién y verificacion en los
procesos de dispensacion y almacenamiento de los farmacos apoyandose en los PRM para

desarrollar el debido procedimiento de comunicacion de los eventos.



Justificacion

Como personal de la salud debemos conocer los posibles problemas que se pueden llegar a
presentar al momento que se realice la dispensacion, recepcion, almacenamiento y distribucién
de los medicamentos que ingresan en las instituciones de baja, mediana, alta complejidad,

droguerias o farmacias segun el entorno en el que nos desarrollemos.

En el desarrollo de este trabajo me tope con una serie de obstaculos al momento de realizar la
busqueda en la literatura de algunos temas, por lo tanto, este documento proveera una base para
cada uno de los estudiantes de la Universidad Nacional Abierta y a Distancia (UNAD) o para el
personal que haga uso de este en el tratamiento y adquisicion del conocimiento de los procesos y
generalidades que se deben tener en cuenta al momento de realizar un proceso de

farmacovigilancia.

En el documento encontraremos informacion de relevancia que permitira al lector comprender
de forma clara y coherente los conceptos basicos del sistema de Farmacovigilancia, Problemas
relacionados con medicamentos, tipologias y ventajas; ayudando al regente de farmacia o al
personal farmacéutico que haga uso de este, en el momento de que se le presente una
eventualidad dentro del desarrollo de su gestién o como base en el desarrollo de trabajos de

investigacion y/o desarrollo tedrico de su actividad



Objetivos

General

Conocer de manera clara y coherente los procesos dentro del desarrollo de la Farmacovigilancia,
para el cumplimiento de la normatividad colombiana al momento de la presencia de un evento

adverso, generar un tratamiento acorde y eficaz.

Especificos:

e Conocer los conceptos basicos de la Farmacovigilancia.

e Conocer que es un evento adverso y como es su clasificacion.

e Conocimiento del documento solicitado por el INVIMA para el desarrollo de informe de
un PRM.

e Conocer el papel del regente de farmacia dentro del entorno en donde se encuentra.



Contenido del trabajo.

Para dar comienzo podemos decir que la farmacovigilancia es el pilar fundamental que se
encarga de la deteccion, evaluacion y prevencion de los efectos adversos y los distintos
problemas que se puedan presentar para que se determine el perfil de cada medicamento. Esta
tiene mucha importancia dentro del sistema de salud colombiano y mundial, ya que, radica en

la localizacion de los siguientes items:

Errores de medicacion

- Falsificados o de calidad inferior medicamentosa
- Lafalta de eficacia de los medicamentos

- Mal uso y / o abuso de medicamentos

- Interaccion entre medicamentos

Tiene como objetivo el detectar, evaluar y prevenir los riesgos que se asocian con los
medicamentos que se comercializan. Este permite generar un perfil de seguridad y toxicidad

de los medicamentos ampliando el alcance de esta.

También se buscan alternativas en la mejora de la seguridad publica de los medicamentos
promoviendo la ensefianza y comprension de los efectos nocivos que se pueden llegar a

producir, permitiendo una disminucion en las intervenciones medicas y de paramédicos.

Ventajas:

Disefio de plan de prevencion de Reacciones adversas.

Busqueda constante de PRM

Clasificacion més répida de los PRM

Generacidn de estudios mas claros y especificos para cada PRM.



Imagen 1 — Mapa conceptual conceptos basicos Farmacovigilancia

Eventos Adversos:

Un evento adverso es una reaccion que se presenta despues de la administracion de un
medicamento, esta se puede visualizar de manera inmediata o puede ser también prolongada,

segun dosificacion.

Un evento adverso se puede clasificar en:

Posible: cuando un evento se puede explicar por enfermedad o por interaccidn con otros

medicamentos.

Improbable: Este evento se presenta de manera temporal coherente con la administracion del

farmaco.

No clasificada: Cuando no se encuentran una cantidad buena de informacion, pero se encuentra

informacién sobre el evento.
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Inclasificable: Cuando no se encuentra informacion referente al evento que se presentd

También se puede determinar por Fases:

Tipo A: Esta clasificacion nos indica que los eventos se producen de manera exagerada o muy

fuerte, debido a:

- Toxicidad: Se relaciona con la accion terapéutica del farmaco en la fase primaria de su
accion.

- Efecto Colateral: Se asocia igualmente a | accion terapéutica pero el evento se da en un
lugar distinto al cual fue su primera fase de accion.

- Efecto Secundario: Esta se produce cuando se da un evento farmacolégico diferente a la

accion terapéutica del medicamento.

Tipo B: Esta no se relaciona con la accion farmacologica del medicamento, sino que se presenta

en ciertos pacientes que pueden ser susceptibles:

- Intolerancia: esta se evidencia cuando se da un umbral bajo de reaccion ante cierto
medicamento.

- Reaccion por la idiosincrasia propia: Reacciones que no se pueden explicar con términos
farmacoldgicos del medicamento.

- Alergia: se da por una reacciéon inmunoldgica.

Tipo C: Estas reacciones se dan cuando se utiliza un medicamento por un largo periodo de

tiempo.

Tipo D: Esta categoria se presente igualmente con un periodo de tiempo prolongado pero su

evento puede ser nocivo para el paciente.
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Tipo E: La reaccion que se presenta en esta categoria nos indica una suspension total del

medicamento.

Esta se valida con 2 algoritmos estandarizados., los cuales son los de KARSH — LASAGNA 'y

NARANJO ET AL. Los cuales son los que determinan:

la secuencia temporal que se presenta entre cada medicamento y la aparicion de su
reaccion.

e Ladescripcion de la reaccion dentro de la literatura.

e Lareaccion que se presenta después del retirar el medicamento.

e Lareaccion que se podra presentar si se llega a una re-administracion del medicamento y

una posible presencia enfermedad base lo que genera la reaccién.

¢En que se relaciona la farmacologia con Dolencias, intoxicaciones, sintomas, reacciones,

muerte, organismo?

Se relacionan entre si debido a que son los eventos adversos que se presentan en el paciente
en el momento de la administracion de un farmaco. Dentro de las que se encuentran la
intoxicacidn por sobredosificacion, alergias a algin medicamento o la administracién erronea de
este. Tratamiento erréneo de la enfermedad, Automedicacion, modificacion de caducidad por

fines monetarios y demas ramificaciones presentes es estas.

Como regentes de farmacia y personal de salud por medio del proceso de dispensacion podemos
llegar a ser un lider dentro de la comunidad en donde seamos el puente entre el cliente y el

sector, buscando un bienestar y una mejor calidad de vida para los usuarios. Por medio de los
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procesos de prevencion y promocion en salud podemos generar la concientizacién a cada uno de

los clientes por medio del uso correcto del medicamento y seguimiento al mismo

Al momento del que paciente comienza el proceso de dispensacidn, nosotros como regentes nos
encontramos capacitados para lograr detectar si un medicamento cumple o no con la necesidad
de este. Al conocer sobre los medicamentos este permite que le proceso de dispensacion sea un

pOCO mejor.

El proceso de evaluacion comienza desde la lectura de la preinscripcion lo que nos permite
conocer si el medicamento formulado lograra tener un mayor o0 menor impacto dentro de la
necesidad del paciente, asi mismo, dispensar o convencer de tomar una molécula o un

medicamento de la misma denominacion que quizas permita un tratamiento adecuado.

Lo siguiente es convencer a nuestro cliente de que siga a cabalidad el tratamiento, diciéndole
que posibles consecuencias puede llegar a generar un tratamiento no completado. También
podemos realizar el seguimiento de este, si en dado caso, conocemos a la persona o es parte
de nuestra comunidad, generando una relacion regente-cliente que permitira conocer la

efectividad de este.
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Conclusiones

Los procesos de farmacovigilancia buscan otorgar un mejoramiento en la calidad del
servicio de salud publica por medio de la deteccién de los efectos adversos que se puedan
llegar a presentar y tomar medidas de mitigacién de riesgos para los pacientes.

Los regentes de farmacia se encuentran en total capacidad de manejo de procesos en
farmacovigilancia, ya que, al ser personal de salud se encuentran en la obligacion de
realizar el proceso de deteccion, control y comunicacion de los casos que se puedan
presentar.

La farmacovigilancia ayuda al seguimiento esencial de los medicamentos y dispositivos
médicos, permitiendo un retiro o aprobacion en el uso, comercializacion, dispensacion y
almacenamiento de estos.

Es importante contar con medidas de accion en las instituciones de alta, media y baja
complejidad en el uso de medicamentos y dispositivos médicos, para realizar la correcta

modificacién y atencidn de los casos presentes.
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