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Resumen

Para la realizacion de esta actividad se analizaré la farmacovigilancia, su importancia en el sector
salud y el quehacer del regente de farmacia en el control del riesgo, la seguridad del paciente y la
prevencion de reacciones adversas/eventos adversos por el mal uso de medicamentos y el reporte
de los mismos a las entidades nacionales, departamentales y municipales encargadas de ejercer la
vigilancia; de esta manera se pretende dar soluciones a través de la implementacion de un programa
de farmacovigilancia y de capacitacion periddica al personal que labora dentro de este

establecimiento.

En este trabajo se analiza la problemética que se genera en un establecimiento farmacéutico
donde se evidencian errores de dispensacion por la falta de induccién a un auxiliar nuevo y su
desconocimiento del establecimiento y de medicamentos LASA, faltantes frecuentes de
medicamentos, retrasos en la recepcion de pedidos y en el almacenamiento; esto genero problemas

en la disponibilidad de los productos en la estanteria.

Palabras claves: Farmacovigilancia, establecimiento farmacéutico,

medicamentos LASA, seguridad, eventos adversos.



Abstrac

To carry out this activity, pharmacovigilance will be analyzed, its importance in the health sector
and the work of the pharmacy manager in risk control, patient safety and the prevention of
adverse reactions / adverse events due to the misuse of medicines and their reporting to the
national, departmental and municipal entities in charge of exercising surveillance; In this way, it
is intended to provide solutions through the implementation of a pharmacovigilance program and

periodic training for the personnel who work within this establishment.

This paper analyzes the problems that arise in a pharmaceutical establishment where dispensing
errors are evident due to the lack of induction of a new assistant and their ignorance of the
establishment and of LASA medications, frequent shortages of medications, delays in receiving

orders and in storage; This generated problems in the availability of the products on the shelf.

Keywords Pharmacovigilance, pharmaceutical establishment, LASA drugs, safety,

adverse even



Introduccion

El presente trabajo tiene como finalidad proporcionar herramientas que ayuden a las personas
que laboran en la drogueria su salud sobre el manejo y entrega adecuada de medicamentos,
reconociendo inicialmente el medicamento y los componentes del mismo, identificando las
reacciones adversas es decir los efectos no deseados que causa la ingesta o utilizacion de un
medicamento o producto Fito terapéutico, por otra parte se presentan problemas con la
dispensacion; la cual consiste en la entrega errada de un medicamento o dispositivo medico a
un paciente ademas de indicarle el uso adecuado y responsable; otros de los problemas més
comunes es el almacenamiento adecuado de medicamentos que tiene como finalidad asegurar
la conservacién y proteccién de los medicamentos, facilitar su ubicacién, ya sea por orden
alfabético o por indice terapéutico esto nos ayudara a la identificacion de medicamentos
LASA, asi como también el buen aprovechamiento al maximo del espacio.

En contexto con lo anteriormente planteado es importante detectar evaluar y prevenir
por medio de un programa de farmacovigilancia, este sirve para saber el paso a paso que se
debe seguir cuando se presenta un problema relacionado con medicamentos. En Colombia
desde 1998 existe el programa nacional de medicamentos y alimentos (INVIMA), entidad a
quien se le debe reportar todos los PRM y encargada de realizar los estudios correspondientes
y de ser necesario de emitir alertas sanitarias que prohiben el uso y comercializacion de

determinado medicamento.

El objetivo de este trabajo es disefiar e implementar un programa de farmacovigilancia
para la drogueria “su salud” en la que se ha presentado un problema relacionado con

medicamentos debido a una mala dispensacion por parte de un auxiliar de farmacia. La



implementacién del programa de farmacovigilancia se llevara a cabo dentro de la drogueria;
dirigido por el regente de farmacia a cargo mediante capacitaciones y encuesta; esta se
realizara cada semana con el fin de evaluar el conocimiento sobre el mismo y de esta manera

prevenir que se presenten ese tipo de problemas.



Planteamiento del problema

La drogueria “su salud” es un establecimiento farmaceutico minorista, Durante los
altimos meses se le han incrementado las ventas; presentandose retraso en el proceso de
recepcion, almacenamiento y faltantes, debido a esto se contratd a un auxiliar, quien por
cuestiones de tiempo y organizacién no tuvo un buen proceso de induccion por lo que se
generaron algunos problemas en la dispensacion de medicamentos como fueron: la entrega
inadecuada de un medicamento antihipertensivo de una concentracion por otro, de una
concentracion mas baja diferente a la de la prescripcion. El usuario después de llegar a la casa
con su producto regreso para solicitar el cambio. En otra ocasion se dispensé cefalexina de
500 mg por cefradina de 500 mg. En esta ocasion el paciente regresé solicitando el cambio,
pero ya llevaba dos dias administrandose el medicamento equivocado. Estas situaciones a
futuro pueden ocasionar afectaciones a la salud de los pacientes que ingieren medicamentos
no aptos o equivocados.

Para evitar que situaciones relacionadas con los medicamentos se vuelvan reiterativas
se hace necesario la implementacion de un programa de farmacovigilancia que permita

prevenir estas situaciones.



Objetivos

Objetivo General

Disefiar un programa de farmacovigilancia para el establecimiento farmacéutico
minorista “su salud”

Objetivos Especificos

Identificar las necesidades del establecimiento para el disefio del programa de
farmacovigilancia aplicando una encuesta a los colaboradores de preguntas abiertas y
cerradas.

Disefar un programa de farmacovigilancia con el fin de analizar y explicar las
reacciones adversas y las consecuencias que puede ocasionar el uso inadecuado de un
producto fisioterapéutico

Implementar el programa de farmacovigilancia y construir una estrategia educativa
para sensibilizar a los colaboradores sobre el programa de Farmacovigilancia para el

establecimiento farmacéutico.



Justificacion

La farmacovigilancia estd encaminada a la identificacion, cuantificacion, evaluacion y
prevencion de los riesgos derivados del uso de medicamentos tal y como lo indica la
normatividad que rige el servicio farmaceutico en la Resolucion 1403 de 2007 (Ministerio de
salud p, s.f.) la cual indica que se debera reportar a la autoridad correspondiente toda
sospecha de eventos adversos relacionados con los medicamentos, medios de contraste,
vacunas, pruebas diagndsticas o productos fitoterapeuticos. Dentro de la misma resolucion en
su capitulo dos identifica la importancia de la atencion farmacéutica su accesibilidad,
conservacion de la calidad, continuidad, eficiencia, humanizacion, imparcialidad,
integralidad, facilitando el manejo 6ptimo de los medicamentos y dispositivos médicos.

Para el caso del presente proyecto se evalUa una situacion presentada en el
establecimiento farmacéutico minorista “su salud” por parte de uno de los colaboradores del
lugar como consecuencia de la inadecuada entrega de los medicamentos a causa de la no
induccion del personal por cuestiones de tiempo antes de realizar las respectivas labores,
reconociendo que el nuevo auxiliar desencadeno una mala dispensacion del medicamento,
Por ende el presente trabajo da a conocer el disefio y posterior implementacion de un
programa de farmacovigilancia en la drogueria “su salud” que evite que se vuelvan a
presentar problemas relacionados con medicamentos; Este programa va dirigido a las
personas que laboran en la drogueria y la persona encargada de llevar a cabo este programa

sera el regente de farmacia designado como director técnico de la drogueria.
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Marco tedrico

La farmacovigilancia es comprendida como la “ciencia y actividades relacionados
con la deteccidn, evaluacidn, entendimiento y prevencion de los efectos adversos o cualquier
otro problema relacionado con los medicamentos PRM Tiene como proposito los siguientes
objetivos: establecer el perfil de seguridad de los medicamentos y promocionar el uso
adecuado de los mismos y sera responsabilidad del fabricante, de los integrantes del sistema
general de seguridad social de salud, establecimientos farmacéuticos, profesionales de la
salud, profesional técnico que maneje medicamentos, pacientes, autoridades de control y del
sector y de la comunidad en general” (Ministerio de salud p, s.f.)

De acuerdo con la administracion de la Clasificacion Internacional de Medicamentos
(llostat, 2022), los medicamentos se dividen en dos categorias: los primeros son
medicamentos con receta y los segundos son medicamentos sin receta. Los medicamentos
recetados son medicamentos que solo se pueden usar bajo supervision médica para garantizar
la seguridad y el bienestar del paciente y deben ser recetados por un médico con tarjeta
profesional. Los medicamentos de venta libre son medicamentos que son relativamente
seguros sin la supervisién de un médico y se pueden vender directamente en las farmacias sin
receta, los mas comunes son los antigripales.

Continuando con lo anteriormente descrito la farmaco vigilancia es un sistema
reconocido internacionalmente y es de apoyo basico necesario para monitorear todo el ciclo
de vida de los medicamentos. (biibcolombia, 2022) El sistema de farmacovigilancia amplia el
sistema original de monitoreo y notificacion de reacciones adversas, que tiene un alcance mas
amplio que el monitoreo de reacciones desfavorables y cumple mejor con la responsabilidad
de proteger la salud publica. El control de farmacovigilancia es una continuacion del control
de informes y seguimiento de efectos secundarios, que incluye un sistema integral de

farmacovigilancia durante todo el ciclo de vida del medicamento permitiendo que quien lo
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vende sepa las contraindicaciones del mismo.

Actualmente, el desarrollo del sistema de farmacovigilancia en Colombia se encuentra
en la fase de investigacion, (Gonzales, s.f.) de ahi que los conceptos y métodos de
farmacovigilancia se han ido mejorando ya que se busca utilizarlos como punto de referencia
para mejorar los conceptos y sistemas de farmacovigilancia del pais, reconociendo que es una
responsabilidad amplia el suministrar un medicamento, de ahi la importancia de conocerlo e
identificar la forma en la que se debe suministrar los medicamentos y los riesgos que se
corren legalmente y en las condiciones de salud al equivocarse. Sado en (Carlota Liliana
Benavides, 2022) la implementacién de programas de Farmacovigilancia favorece la
perfeccion del uso de los medicamentos al interior de las instituciones asistenciales, en el
sentido de que la deteccion de reacciones adversas permite en algunos casos, de manera
indirecta, evaluar las practicas de prescripcién, dispensacion y administracién/consumo de
medicamentos.

En colombiano el programa de farmacovigilancia nace en el afio de 1997, fundado por
el (INVIMA) Instituto Nacional de Medicamentos y Alimentos, y su creacion del Formato de
Reporte de Eventos Adversos a Medicamentos (FOREAM) fue originado por la agencia
regulatoria de medicamentos, alimentos, dispositivos médicos, cosméticos y otros productos
para uso humano en Colombia. Destacandose por la creacion de estrategias encaminadas al
bienestar humano en cuanto al insumo de medicamentos, credndose programas como la
“tarjeta azul”, siendo este formato modificado en el afio 2004, el programa fue reconocido
como una iniciativa de caracter nacional por el centro de farmacovigilancia de la (OMS)
Organizacion Mundial de la Salud, lo que representé el proceso de la membresia para
Colombia como pais miembro del programa mundial de farmacovigilancia. Ese mismo afio,
el INVIMA dio a conocer la primera resolucion encaminada a reglamentar el reporte de

sucesos adversos por parte de la produccion farmacéutica.
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(Carlota Liliana Benavides, 2022) en su proyecto de grado del diplomado de
Profundizacion en Farmacovigilancia, presentado a la universidad Nacional Abierta y a
Distancia (UNAD) reconoce la importancia de identificar los medicamentos desde el inicio
de su fabricacion hasta su disposicion final por medio de herramientas que permitan
reconocer las consecuencias del manejo inadecuado de los mismos; dicha propuesta se realiza
en Colombia y se evalla un caso propuesto por la universidad. (Arteaga, 2022) en su opcion
de grado denominada ” Implementacion de un Programa de Farmacovigilancia en el Servicio
Especializado de Atencion a Pacientes con VIH-SIDA de la IPS CyRSalud LTDA” crea el
programa de farmacovigilancia institucional implementado en el servicio de atencion
especial, buscando que se efectle con la normatividad vigente y permita que el servicio
médico se desempefie siendo capacitado para enfrentar los posibles efectos secundarios
presentados en el KSH, asi como siendo responsable de monitorear el progreso y los
resultados de cada RAM.

(Diana Shirley Galviz Hoyos, 2022) en su propuesta de grado “Estudio de
Farmacovigilancia a reacciones adversas por antibiéticos dispensados en la drogueria Farma
Plus en el municipio de Bello Antioquia” reconoce la automedicacion, con la cual se
mancomunan las presumidas infecciones por peticion de antibi6ticos sin un andlisis médico
en la Drogueria Farma Plus, Por ende, aplica destrezas educativas sobre automedicacion y los
efectos secundarios a medicinas en la poblacion en general para disminuir sucesos
desfavorables incitados por antibioticos.

El propésito de la farmacovigilancia es reducir el riesgo de la entrega y manejo
inadecuado de los medicamentos, buscando lograr un equilibrio entre la responsabilidad y la
adquisicion de destrezas al momento de suministrar medicamentos, buscando maximizar el
bienestar de los pacientes. Los objetos de la farmacovigilancia es conocer y evitar las

reacciones adversas y otras cuestiones relacionadas con la seguridad de los medicamentos



13

(SALUD, 2022) siendo su contenido principal el reporte de las reacciones adversas a los
medicamentos y otras actividades de supervision de la seguridad en la entrega de los
medicamentos en todo el ciclo de vida de los mismos.

Finalmente se reconoce que la farmacovigilancia es una actividad cientifica destinada
a encontrar, evaluar, comprender y prevenir las reacciones adversas a los medicamentos y
otros problemas relacionados con los mismos. Reconociendo que los medicamentos pueden
tener reacciones adversas 0 no coherentes con lo que requiere el cuerpo, (cinfasalud, 2022) de
ahi la necesidad de la toma de medidas, que permitan disminuir la probabilidad de afectacion

y dafios al momento de entregar un medicamento.
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Marco legal

Resolucion 1403 de 2007

Por la cual se determina el modelo de gestion del servicio farmacéutico y se adopta
manual de condiciones esenciales, procedimientos y se dictan otras disposiciones.

Decreto 780 de 2016

Se adoptan procesos especiales del servicio farmacéutico.

Ley 1438 de 2011

Por medio de la cual se reforma el sistema general de seguridad de salud en su
articulo 86 ordena al ministerio de la proteccion social definir la politica farmacéutica
nacional.

Decreto 677 de 1995

Reglamenta parcialmente el régimen de licencias y registros, el control de calidad, asi
como el régimen de vigilancias sanitarias 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

Decreto 2003 de 2014

Precisa la manera y condiciones para el registro de prestadores de servicios de salud
bajo el nimero y la habilitacion de servicios de salud, incluidos los servicios farmacéuticos
(SF). Asi, define los servicios de salud que presta y sus requerimientos.

Resolucion 9455 de 2004

Habla sobre el contenido y plazo para el reporte de eventos adversos relacionados con
la seguridad de los medicamentos.

Decreto 677 de 1995

Regula la frecuencia y contenido de los reportes y notificaciones al INVIMA, que a su

vez utiliza esta informacion para los programas de farmacovigilancia.
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Metodologia

El tipo de investigacion que se desarrolla en este trabajo es una metodologia
descriptiva a través de la cual identificaremos las necesidades y de acuerdo a estas se propone
un manual de farmacovigilancia.

Pasol

A través de una encuesta realizada a cada uno de los colaboradores de la drogueria
“su salud” se hizo la identificacion de necesidades de la drogueria, para el disefio de un
programa de farmacovigilancia.

Paso 2

Se disefio un programa de farmacovigilancia con el fin de analizar y explicar las
reacciones adversas y las consecuencias que puedan ocasionar el uso inadecuado de un
medicamento.

Paso 3

El programa de farmacovigilancia, se implementa y se lleva a cabo mediante
capacitaciones; estas se desarrollaran en la drogueria “su salud” en la primera hora de la
jornada laboral.

Paso 4

La estrategia educativa que permite la sensibilizacién conocimiento y aplicacion del
programa de farmacovigilancia y consiste en hacer reunion los 5 Gltimos dias de cada mes en
la primera hora de la jornada laboral, que se Ilama comité de farmacovigilancia, donde se
socializara los problemas relacionados con medicamentos que son noticia o que suceden en
otras partes, conocimiento del manual de farmacovigilancia implementado en la drogueria y

en caso de que existan PRM reportarlo como corresponde.
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Conclusiones

La estrategia educativa permitio la sensibilizacion conocimiento y aplicacion del
programa de farmacovigilancia y se hace una reunion los 5 ultimos dias de cada mes en la
primera hora de la jornada laboral, que se llama comité de farmacovigilancia, donde se
socializara los problemas relacionados con medicamentos que son noticia o que suceden en
otras partes, conocimiento del manual de farmacovigilancia implementado en la drogueria y
en caso de que existan PRM reportarlo como corresponde.

Todos los profesionales de la salud, independientes, medico farmacéuticos,
enfermeras odontdlogos y otros) deben notificar las situaciones clinicas adversas a
medicamentos como parte de su responsabilidad profesional incluso si existe duda acerca de
una precisa relacion con la medicacion dada.

La utilizacién de medicamentos (PRUM) corresponden a causas prevenibles de
problemas relacionados con medicamentos asociados a errores de medicacion en lo que
corresponde a prescripcion, dispensacion, administracion y uso por parte del paciente o

cuidador incluyendo los fallos en el sistema de suministro de medicamentos.
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Anexo 1

ENCUESTA DE FARMACOVIGILANCIA A TRABAJADORES DE DROGUERIA

“SU SALUD”

Fecha:

Departamento: Ciudad:

Cargo: Auxiliar de Farmacia o Regente de Farmacia O

PREGUNTAS:

1. Describa que es farmacovigilancia

2. Tiene conocimiento sobre el marco normativo de la farmacovigilancia

SIo NODO

3. Conoce las definiciones utilizadas en farmacovigilancia
SIo NOG@o

Cuales

4. Sabe que son los PMR

SIoc NOG@D



5. Alguna vez ha dispensado de manera incorrecta un medicamento

SIo NO~D

6. Cree que hay errores en el almacenamiento de los medicamentos

SIo NOO

7. Sabe cuales son los Medicamentos LASA

SIo NODOo

8. Se reportan reacciones adversas por parte de la Drogueria

SIo NODOo

9. Con que frecuencia notifica

Siempre 0 Nuncao A veces O

10. Piensa que es obligatorio

SIo NODO

11. Conoce el formato FOREAM

SIo NODO

12. Sabe diligenciar el formato FOREAM

SIo NOao

18



13. La drogueria cuenta con Programa de Farmacovigilancia

SIo NO~D

14. Usted conoce el Programa de Farmacovigilancia de la Drogueria

SIo NOO

15. La Drogueria le brinda a usted capacitacion sobre el Programa de Farmacovigilancia

SIo NO~OD

AGRADECEMOS SU PARTICIPACION

19
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Anexo 2

PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA DROGUERIA “SU SALUD”

v Introduccion

Este programa de farmacovigilancia esta determinado como el conjunto de actividades
que tiene como objetivo la identificacion y la prevencion en los errores de dispensacion de
medicamentos.

Los servicios que se prestan en drogueria “su salud” con base en sus politicas de
calidad, implementa el programa de farmacovigilancia de acuerdo a la necesidad de evitar
cualquier problema relacionado con medicamentos.

v Justificacion

En la basqueda permanente de mejorar la calidad de vida y la atencion a las personas
que hacen uso de los servicios, se hace necesario establecer una serie de acciones que nos
permita erradicar los PMR en nuestra drogueria y sobre todo los problemas relacionados con
medicamentos LASA.

Los medicamentos deben ser monitoreados desde el momento de su llegada hasta su
respectivo consumo, esto se hace para prevenir o reducir el posible dafio; causados por estos a
la salud publica, por consiguiente, es importante implementar programas de evaluacion y
monitoreo a la seguridad y efectividad de estos.

v Objetivo General

Optimizar la proteccién y la seguridad de las personas que hacen uso de los servicios
que se ofrecen en la drogueria mediante la reduccion y control del riesgo que se produzca por
un incidente adverso relacionado con el uso de medicamentos, se debe incluir a pacientes,
cuidadores o familiares; el objetivo es que las personas en general hagan uso adecuado de
medicamentos y reporten los eventos adversos.

v Obijetivos especificos
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Prevenir errores de dispensacion debido a la falta de induccion del personal que
ingresa a laborar a drogueria “su salud”

Generar un protocolo de verificacion antes de dispensar los medicamentos.

Organizar los medicamentos LASA para su correcta verificacion.

v Marco normativo

Ley 100 de 1993

La ley 100 de 1993 se encarga de reclutar y reorganizar entidades relacionadas con la
salud asi mismo establece normas y procedimientos para que las personas y la comunidad
tengan acceso a los servicios de salud. Con el objetivo de mejorar su calidad de vida.

Resolucion 1403 de 2007

Por la cual se determina el modelo de gestion del servicio farmacéutico y se adopta
manual de condiciones esenciales y manual de procedimientos y se dictan otras
disposiciones.

Resolucion 3100 de 2019

Por la cual se definen los procedimientos y condiciones de inscripcién de los
prestadores de servicio de salud y habilitacion de los servicios de salud y se adopta manual de
inscripcion de prestadores y habilitacion de servicios de salud.

v Definiciones

Farmacovigilancia

Es la ciencia y actividades relacionadas con la deteccion, evaluacion entendimiento y
prevencion de los eventos adversos o cualesquiera otros problemas relacionados con los
medicamentos. (salud, 2022)

Evento adverso

Llamado también reaccidn adversa a medicamentos es cualquier efecto clinico no

deseado o inesperado administracion de un medicamento determinado a las dosis normales
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utilizadas en la especie humana. (Anmat, 2022)

Evento adverso serio

Evento no intencionado que pudo haber llevado a la muerte o al deterioro de la salud
del paciente, tras el uso de algiin medicamento, generalmente necesita de hospitalizacion o
tratamiento. (Services, 2022)

Evento adverso no serio

Evento no intencionado que ocasiono algun tipo de reaccion adversa en el paciente
tras el uso de un medicamento no requiere generalmente de tratamiento y su efecto es corto.
(Anmat, 2022)

Efectos secundarios

Son efectos no deseados, generalmente desagradables, causados por medicamentos.
La generalidad es leve. Como dolor de estbmago, boca seca y desaparecera al dejar de tomar
el medicamento. Otros pueden ser graves y requerir de algan tratamiento. (MSD, 2022)

Medicamento

Compuesto quimico que se utiliza para curar detener o prevenir enfermedades. (salud,
2022)

Medicamento Fito terapéutico

Es el producto medicinal empacado, etiquetado cuyas sustancias activas provienen de
una planta medicinal o asociaciones de estas. (Minsalud, 2022)

Epidemiologia

La ciencia concerniente al estudio de los factores que determinan e influencian la
frecuencia y distribucion de una enfermedad, dafio o cualquier evento relacionado con salud y
sus causas en una poblacion humana definida con el proposito de establecer programas para
prevenir y controlar el desarrollo de la enfermedad. . (Minsalud, 2022)

Formulario
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Es el listado de medicamentos con sus usos, métodos de administracion, sistema de
dosificacion, efectos adversos, etc.; en algunos casos, sus formulas y métodos de preparacion.
(Anmat, 2022)

Uso racional de medicamentos

Practica terapéutica ideal en la cual los medicamentos son prescritos y usados
apropiadamente segun el mejor conocimiento de la indicacion para un paciente en particular,
para su beneficio, menor riesgo y dafio posible. (paho, 2022)

Autoridad regulatoria

Autoridad legal en cualquier pais con la responsabilidad de regular todos los aspectos
concernientes a los medic (Minsalud, 2022) amentos, como lo representa en nuestro pais el
ente regulador Invima.

Reporte espontaneo.

Sistema en el cual el reporte de eventos adversos son voluntariamente notificarles por
profesionales de la salud y autoridades farmacéuticas entre otros a la autoridad regulatoria
nacional.

Fallo terapéutico

La organizacién, mundial de la salud (OMS) define la inefectividad terapéutica como
un fallo inesperado de un medicamento para producir un efecto determinado por
investigaciones cientificas anteriores, es decir no funciona para lo que se necesitaba. (OMS,
2022)

Error de medicacion

Incidente prevenible que puede causar dafo al paciente o dar lugar a una utilizacién
inapropiada de medicamentos, cuando estos estan bajo el control de los profesionales
sanitarios, del paciente o consumidor. (OMS, 2022)

Error de dispensacion
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Un error en la dispensacion implica cualquier discrepancia entre el medicamento
dispensado y la prescripcién médica, entregar el medicamento equivocado polo que durante
un proceso de dispensacion adecuado es posible detectar y corregir cualquier error que se
genere en cualquier etapa. (OMS, 2022)

Reporte

Es el medio por el cual se notifica sobre un evento adverso sucedido a un paciente,
aun sistema de farmacovigilancia. (Minsalud, 2022)

Reporte primario

Es el profesional que entra en contacto directo con el paciente, identifica un problema
relacionado con medicamento o evento adverso y lo informa al titular del registro sanitario
y/o al fabricante. (OMS, 2022)

Senal

La informacidn reportada sobre una posible causal entre un evento adverso y un
farmaco, siendo desconocida o incompletamente documentada previamente. Usualmente méas
de un Unico reporte se requiere para generar una sefial dependiendo de la severidad del evento
y de la calidad de informacién.

PRUM

Problemas relacionados con la utilizacion de medicamentos (PRUM) corresponden a
causas prevenibles de problemas relacionados con medicamentos asociados a errores de
medicacion en lo que corresponde a prescripcion, dispensacion, administracion y uso por
parte del paciente o cuidador incluyendo los fallos en el sistema de suministro de
medicamentos . (Minsalud, 2022)

RAM

Reaccion adversa a un medicamento (RAM) efecto adverso es cualquier efecto

perjudicial que ocurre tras la administracion de un farmaco a las dosis normales utilizadas en
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un paciente para la profilaxis, el diagnostico o tratamiento de una enfermedad o para una
modificacion de alguna funcion fisioldgica (OMS).

EAM

Evento adverso a medicamento (EAM) es cualquier suceso medico desafortunado que
puede presentarse durante un tratamiento con un medicamento, pero que no tiene relacion
causal por el mismo. (Minsalud, 2022)

Un evento adverso se diferencia de una reaccion o efecto adverso en que no presume
causalidad.

Incidente

Es un evento circunstancia que sucede en la atencidn clinica de un paciente que no le
genera dafo pero que en su ocurrencia se incorporan fallas en los procesos de atencion.
(Minsalud, 2022)

Interaccién medicamentosa

Cualquier interaccion entre uno o mas medicamentos, entre un medicamento y un
alimento y entre un medicamento y una prueba de laboratorio. Las dos primeras categorias de
interacciones tienen importancia por el efecto que producen en la actividad farmacoldgica del
medicamento: aumentan o disminuyen los efectos deseables o los adversos. La importancia
de una tercera categoria de interaccion reside en la alteracion que determinado medicamento
puede causar en los resultados de las pruebas de laboratorio afectando su contabilidad.
(Minsalud, 2022)

Vigiflow

Sistema de administracion de reportes de reacciones adversas a medicamentos y
eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion o inmunizacion (ESAVI) en linea.
Funciona como la base de datos de farmacovigilancia del pais. (Minsalud, 2022)

Vigiase
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Vigiase es una base de datos global de informes de seguridad de casos individuales de
la organizacion mundial de la salud que contiene ICSR presentados por los estados miembros
participantes inscritos en el programa internacional de medicamentos de la OMS. (OMS,
2022)

PRM

Problema relacionado con medicamento (PRM)

Es cualquier suceso indeseable experimentado por el paciente que se asocia o0 se
sospecha asociada a una terapia realizada con medicamentos que infiere o potencialmente
puede interferir con el resultado deseado para el paciente. (OMS, 2022)

CLASIFICACION DE LOS PMR

Dentro de los principales PRM se encuentran

Defectos farmacéuticos:

o Medicamento adulterado.
o Medicamento genérico o formula magistral con baja biodisponibilidad.
o Problemas en almacenamiento y transporte de medicamentos.

Interacciones

. Disminucién de la absorcion del medicamento.
. Induccién enzimatica.
o Inhibicion del efecto farmacoldgico.

Uso inapropiado

o Administracion erronea del medicamento.

o Instruccion inadecuada por parte del prescriptor.

o Conservacion inadecuada.

o Uso en situaciones donde esta contraindicado o no autorizado su uso.

o Dosis intervalo y/o duracion inadecuada.
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o Duplicidad en la descripcion.

Resistencia

o Enfermedades infecciosas. (p. ej. resistencia bacteriana).

o Enfermedades trasmitidas por vectores. (p. €j. Resistencia a antimalaricos).

o Enfermedades neoplasicas. (p.ej. resistencia a antineoplasicos).

o Resistencia a vacunas.

o Resistencia farmacogenética. (p. ej. Metabolizadores rapidos, resistencia a
cuminicos.

Tolerancia y taquifilaxia.

Errores en la dispensacion.

Incumplimiento o falta de adherencia terapéutica.

Problema de salud insuficientemente tratado.

Errores en el registro sanitarios de medicamentos.

Auto prescripcion.

Falta de acceso al medicamento por razones administrativas o economicas.

Medicamento no comercializado en el pais.

Otros problemas de salud o estados fisiologicos que afectan el tratamiento.

Los problemas relacionados con los medicamentos pueden clasificarse en tres grupos
de resultados negativos en la salud segun los requisitos que todo medicamento debe tener
para ser utilizado: que sea necesario, efectivo y seguro clasificados de la siguiente manera.

1. PMR debidos a problemas de necesidad los cuales pueden ser:

a. Problemas de salud no tratados. (p. €]. Paciente que sufre un problema de salud
y no recibe el medicamento que necesita).

b. Efecto de un medicamento innecesario. (p. ej. El paciente sufre un problema

de salud asociado a recibir un medicamento que no necesita).
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2. PRM debidos a problemas de efectividad.

3. PRM debido a problemas de seguridad.

v Descripcion del procedimiento

Proceso de identificacion

La identificacion espontanea de sospechas de reacciones adversas a medicamentos en
este momento la principal fuente de informacion en farmacovigilancia.

Son muy importantes los metodos de farmacovigilancia activa, ya que proporcionan
datos primordiales y especifico de poblaciones especiales y medicamentos.

Las notificaciones de eventos adversos del sistema nacional de farmacovigilancia se
caracterizan por ser voluntarios, espontaneos y sobre todo confidenciales, estas son
especialmente Utiles para detectar sefiales de reacciones adversas raras, graves o inesperadas
del uso de medicamentos, lo cual es fundamental para detectar fallos interacciones, entre
otras cosas.

El proceso de notificacion debe hacer en la plataforma de VIGIFLOW la cual esta
activa en todo momento para generar los reportes

v Notificacion del evento.

¢ Qué se notifica?

Todo evento, reacion adversa, sospecha relacionada al uso de medicamentos. Reportar
las sospechas de reaccioones adversas, incluso las de poca importancia con los farmacos
nuevos, si se trata de farmacos ya conocidos, particularmente es importante la notificacion de
las sospechas de reacciones adversas graves o de un incremento en la frecuencia de una
reaccion adversa

¢Quién puede notificar?

Todos los profesionales de la salud, idependientes, medico farmaceuticos, enfermeras

odontologos Yy otros) deben notificar las situaciones clinicas adversas a medicamentos como
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parte de su responsabilidad profesional incluso si existe duda acerca de una precisa relacion
con la medicacion dada.

¢A quien se notifica?

Son muchos los formatos que se utilizan en el mundo para el reporte deeventos
adversos, el mas conocido es el denominado CIOMS (The counsil for international
Organization of medical Sciences). en colombia el INVIMA utiliza el formato llamado
FORAM: (ver anexo 3)

v Formulario de reporte

Para la realizacion del reporte se debe dirigir al a pagina de INVIMA vy alli diligenciar
el respectivo formato (anexo 3)

v Responsables

Regente de farmacia de drogueria “su salud”
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