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Resumen
Conociendo la importancia que tiene la Farmacovigilancia frente a la salud publica, se realizé un
estudio en el Centro Naturista, ubicado en EIl Retorno, identificando los cinco productos
naturales que contienen Omega — 3, de mayor demanda, en donde se indagé acerca de las
caracteristicas de ellos frente a seguridad, efectividad, contraindicaciones, indicaciones e
interacciones que presentan y el grado de conocimiento que de ello tienen los consumidores, al

momento de su adquisicion.

Para poder evaluar, se referencid en la normatividad vigente (Decreto 1156 de 2018), tomando
como herramientas encuestas, listas de chequeo y alertas sanitarias expedidas por el INVIMA,
conduciendo a concluir que es de poco interées esta informacion para el usuario, siendo mas

relevante la informacion que se recibe a partir de consejos, redes sociales o indicaciones de los

comunmente llamados “Hierbateros”.

Ademas, se recomienda al personal farmacéutico que labora en los centros naturistas, estar
pendiente de las alertas sanitarias expedidas por el Invima, para evitar comercializar productos
que pueden ser considerados fraudulentos, y que pueden poner en riesgo la vida de los

consumidores.

Palabras claves: Farmacovigilancia, Omega-3, Alertas Sanitarias, Centro Naturista,

Productos Naturales, Fitovigilancia.



Abstract
Understanding the importance of Pharmacovigilance in public health, a study was carried out at
the Naturist Center, located in El Retorno, identifying the five natural products that contain
Omega-3, with the greatest demand, detailing their characteristics in terms of safety,
effectiveness, contraindications, indications and interactions that they present and the degree of

knowledge that consumers have about it, at the time of their acquisition.

To evaluate, reference was made to the current regulations (Decree 1156 of 2018), taking as
tools the surveys, checklists, and health alerts issued by INVIMA, reaching the conclusion that
this information is of little interest to the user, being more relevant. the information received

from advice, social networks, or instructions from what is commonly called "Hierbateros".

In addition, pharmaceutical personnel working in naturist centers was advised to be aware of the
health alerts issued by INVIMA, to avoid marketing products that may be considered fraudulent,

and that may put consumers' lives at risk.

Keywords: Pharmacovigilance, Omega-3, Health Alerts, Naturist Center, Natural Products,

Phytovigilance.



Introduccion

El uso y consumo de productos naturales ha estado presente en la historia de la
humanidad desde tiempos remotos, en la actualidad el uso de estos productos ha presentado un
aumento significativo en la vida de las personas y a su vez, la Fitovigilancia regida por el
Decreto 1156 de 2018, ha tomado un papel de suma importancia como herramienta determinante
que permite hacer seguimiento a estos productos, permitiendo asi recolectar informacién en
cuanto a la reacciones adversas y eventualidades negativas que pueden derivarse del uso
irresponsable de estos y las posibles consecuencias para la salud humana y a su vez verificar que

cumplen con los requisitos necesarios para poder ser comercializados.

Los productos homeopaticos tienen la ventaja de la seguridad en su uso, entendida como
la baja aparicion de efectos secundarios, reacciones adversas o interacciones con otros
medicamentos, estas se clasifican en “raros, leves y transitorios”. (Diaz C, Hortal L, Rubio G,
Garcia O, Dominguez N, Diaz G, 2016, p 2, 3.). En consecuencia, se han convertido en una de
las alternativas mas utilizadas en el mundo para la prevencion, alivio, diagnostico, tratamiento,
curacion o rehabilitacion de la enfermedad, en los diferentes &mbitos de prestacion de servicios

de salud. (Ministerio de Salud y Proteccién Social, 2022, p 9.)

Por este motivo durante el desarrollo de este trabajo, se ha optado por ejecutar acciones
encaminadas en promover el uso de la Fitovigilancia en un centro naturista del municipio de
Retorno, Guaviare; para dicha actividad se inicio a identificar aquellos productos de mayor
demanda y rotacion que contengan omega 3 en el centro naturista, permitiendo el estudio de
ciertas caracteristicas que deben cumplir los productos y a su vez verificar la existencia de

eventos adversos por el uso y consumo de estos productos.



Planteamiento del Problema
En la sociedad actual, se ha ido incrementando el uso de los productos homeopaticos y
productos esenciales a base de plantas, bajo responsabilidad propia de quien decide
consumirlos, es decir, se automedican, ya que se considera que estos productos no provocan
reacciones adversas o efectos secundarios por interacciones, tomando como argumento el hecho
de que estan elaborados a base de plantas o de origen vegetal; se considera entonces, que existe

bastante desconocimiento o desinformacion en relacién con el uso adecuado de estos productos.

Dentro de las razones por las cuales se incrementa el consumo de estos productos es la
economia y por la valoracion positiva que la poblacion realiza acerca de los beneficios que su
uso genera. En ciertos casos, afecciones como las de indole gastrointestinal, circulatoria,
obesidad, ansiedad e insomnio, entre otras, suelen ser tratadas con plantas medicinales por
automedicacion, haciendo relevante la creencia erronea de que las mismas carecen de efectos
adversos, que son adecuadas para cualquier tipo de paciente, sin advertir que requieren de una
cuidadosa dosificacion y seguimiento durante su utilizacion. (Alejandro Bucciarelli, Mercedes L.

Moreno, Mario I. Skliar, 2014, p 26.). Bahia Blanca. Argentina.

Dentro de los productos de mayor rotacion se encuentran aquellos que incluyen en su
elaboracion el Omega-3, en diferentes proporciones, pero que, por su amplio espectro
terapéutico, son considerados como una buena eleccion para ayudar al tratamiento de
enfermedades base de la poblacion, pero esto se hace generalmente sin indagar mucho acerca de

aquellos aspectos que le brinden seguridad ante su consumo, de manera libre.

Frente a esta situacion se define la pregunta problema “ ;Se aplica Farmacovigilancia a
los productos en cuya elaboracion se encuentra el Omega -3, distribuidos por el Centro Naturista

Natura, ubicado en EIl Retorno, Guaviare que garantice la seguridad en la salud de la poblacién



que los consume?, tomando como referente las etiquetas, la verificacion de los registros y alertas
sanitarias emitidos por el INVIMA, y una encuesta aplicada a los usuarios, para identificar las

acciones que ellos toman al momentos de adquirir y consumir estos productos.



10

Justificacion
La farmacovigilancia y para el caso la Fitovigilancia, permite al paciente la deteccion,
evaluacion, comprension y prevencion de reacciones adversas (RAM), de los productos dietarios
y multivitaminicos al momento de adquirirlos, brindando informacion sobre la seguridad de estos

y evitando errores en la dispensacion.

Ante una problematica identificada en la que la mayoria de personas tienen interés de
mejorar su salud y bienestar a partir de la automedicacion, recurriendo a consejos que se hacen a
través de “voz populi” y tradicion, asisten a las tiendas naturistas para adquirir productos, pero lo
hacen desde la desinformacién, sin saber que existe unos estandares para su dispensacion que
deben ser verificables a través de sus etiquetas; se decide enfatizar en el Centro Naturista Natura,
ubicado en el municipio de El Retorno, donde es muy comun dispensar productos elaborados con
Omega — 3, por su diversidad terapéutica y a partir de ellos, realizar una verificacién de

cumplimiento a la Fitovigilancia.

Ademas, es fundamental involucrar en nuestro perfil profesional como Tecndlogos en
Regencia de Farmacia, esta problematica que requiere de atencion, de capacitacion del personal
de salud y de usuarios sobre el uso adecuado y racional de Fitoterapéuticos y homeopaticos,
dandole la importancia que merece y desmitificando su caracter inofensivo por ser de origen

natural.
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Objetivos
Objetivo General
Analizar la Farmacovigilancia de productos que contengan Omega- 3, e identificar los
eventos adversos que puedan causar en el consumidor, de esta manera tomar las acciones
necesarias y normativas para el consumo de estos productos en la poblacion del municipio de El

Retorno, Guaviare.

Objetivos Especificos
Identificar los productos que contengan Omega-3, en el Centro Naturista Natura de El

Retorno, Guaviare.

Identificar cuales son los posibles eventos adversos o efectos secundarios, que los

productos que contienen Omega — 3 pueden causar al consumidor.

Verificar y Analizar la etiqueta y registro INVIMA de los productos.

Analizar los resultados obtenidos de acuerdo con las encuestas aplicadas a la poblacion.
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Marco tedrico
La Farmacovigilancia, seguin la OMS, es la ciencia y actividades relativas a la deteccion,
evaluacion, comprension y prevencion de los efectos adversos de los medicamentos o cualquier
otro problema de salud relacionados con ellos. Segun el INVIMA, es la ciencia y actividades
relacionadas con la deteccion, evaluacion, entendimiento y prevencion de los eventos adversos o
cualquier otro problema relacionado con los medicamentos. También se incluyen los
medicamentos elaborados a base de plantas, los medicamentos homeopaticos y medicamentos

tradicionales elaborados a partir de plantas.

Si se hace una mirada a los sistemas de salud de los paises en vias desarrollo, las plantas
medicinales representan una alternativa terapéutica para diversas afecciones. La OMS estima que
mas del 80 % de la poblacion mundial emplea la medicina tradicional para cubrir sus
necesidades en la atencion primaria de la salud mediante el empleo de plantas medicinales o sus
derivados; en ella se define el término “planta medicinal” como cualquier planta, (incluido uno o
mas de sus érganos) que contienen sustancias que pueden usarse con fines terapéuticos o
indirectamente como Util precursores para la sintesis de principios activos. La droga vegetal es la
parte de la planta medicinal utilizada en terapéutica y los principios activos son sustancias
responsables de la accion farmacoldgica. (Buenas Préacticas de farmacovigilancia para las

américas, 2011).

Por este motivo, los productos homeopaticos son utilizados por la gran mayoria de las
personas, porque tienen la ventaja de la seguridad en su uso, entendida como la baja aparicion de
efectos secundarios, reacciones adversas o interacciones con otros medicamentos, estas se
clasifican en “raros, leves y transitorios”. (Diaz C, Hortal L, Rubio G, Garcia O, Dominguez N,

Diaz G, 2016, p 2, 3.), que no pueden desconocerse.
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Ahora bien, al considerarlos de bajo riesgo y el desconocimiento de los riesgos y
reacciones adversas, a nivel nacional y de América Latina, ha conllevado a un rapido crecimiento
industrial, lo que implica a que se ha requerido actualizar las Buenas Préacticas de Manufactura
de estos productos, asi como la reglamentacion para su distribucion y consumo. (Decreto 1156

de 2018).

En tal sentido, para Colombia, el Ministerio de Salud y Proteccion Social, con la
asistencia técnica del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima,

han ido avanzando en la normatividad que los rige.

Sin embargo, “pese a que el Decreto 1156 de 2018, “Por el cual se reglamenta el régimen
de registro sanitario de productos fitoterapéuticos y se dictan otras disposiciones”, en su articulo
18 establece con respecto a Fitovigilancia que “El INVIMA establecera lo relativo a los reportes,
su contenido y periodicidad, que deban presentar los titulares de registros sanitarios y los
laboratorios de estos productos. Esa entidad recibird, procesara y analizara la informacion
recibida, la cual serd utilizada para la definicion de sus programas de vigilancia y control.”, estas
actividades no se encuentran desarrolladas, se carece de documentos orientadores tales como
cartillas, guias, y campafias de informacion orientadas a los usuarios de productos
Fitoterapéuticos, entre otros, por lo tanto, se evidencia una debilidad en este proceso”. Ministerio
de salud y proteccion social. Analisis de impacto normativo buenas practicas de manufactura de

productos Fito terapéuticos. Direccion de medicamentos y tecnologias en Salud. (p.29, 2022).

Dentro de estos productos homeopaticos y medicamentos tradicionales a base de plantas,
existe una gran variedad cuya elaboracion incluye el Omega- 3, pues existen diferentes fuentes

investigativas que realzan sus propiedades.
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En primera instancia se hace pertinente hablar del Omega — 3 desde su estructura quimica,
para después hablar de sus propiedades. Para Castellanos L., Rodriguez M. (2015), Los &acidos
grasos omega 3 son &cidos grasos polinsaturados que se encuentran en tres principales formas en
los alimentos: acido eicosapentaenoico (20:5 omega 3, EPA), &cido docosahexaenoico (22:6
omega 3, DHA) vy alfa linolénica (18:3 omega 3, a-ALA). Las formas EPA y DHA se pueden
encontrar en los aceites de pescados que viven principalmente en aguas frias como el salmon, atdn,
sardinas, entre otras variedades. Aclaran que estos aceites se consideran esenciales porque no
pueden ser sintetizados por el organismo, lo que implica una ingesta en la dieta, siendo esta muy

importante para la salud.

Para Valenzuela R, et. al (2011), es concluyente que Los acidos grasos poliinsaturados de
cadena larga omega-3 (AGPICL »-3) de origen marino, como el EPA 'y el DHA, han demostrado
ser eficaces en el tratamiento y prevencion de variadas enfermedades, tales como cardiovasculares,
neurodegenerativas, cancer, enfermedad inflamatoria intestinal, artritis reumatoidea e injuria por
isquemia/reperfusion. Estos acidos grasos participarian directamente en la modulacion de la
respuesta inmune, disminuyendo la inflamacién y el dafio anatomo - funcional generado por esta,
demostrandose el efecto antiinflamatorio y citoprotector de los AGPICL ®-3, es decir, Acidos

grasos polinsaturados de cadena larga Omega - 3

Sugieren ademéas que para investigaciones futuras deben centrarse en la dosificacion
adecuada de estos acidos grasos para lograr los efectos saludables que sugieren en su investigacion,
especialmente considerando que en la dieta del mundo occidental es escaso su consumo y se puede

requerir del consumo de complementos dietarios.

De esta misma manera Magafia A. (2010) sugiere beneficios terapéuticos con el Omega —
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“La obesidad y el asma son patologias con incrementos exponenciales a nivel
mundial. Existe una clara relacion entre el incremento de indice de masa corporal y la
hiperreactividad bronquial, lo cual puede deberse a la inflamacidn de la via aérea; los acidos
grasos poliinsaturados de cadena larga Omega -3, acttan en los fosfolipidos de membrana,
disminuyendo la inflamacion, por lo que ese ha tratado de utilizar esta herramienta como

tratamiento antinflamatorio y preventivo de la hiperreactividad bronquial...”

Aqui también se hace una aclaracion referente a la definicion frente al tiempo de
intervencion terapéutica, que puede variar entre cuatro semanas hasta los dieciocho meses,

dependiendo de la cantidad de suplemento.

Para un mejor desarrollo del proyecto se tiene como marco conceptual los siguientes

aspectos:

1.1. Farmacovigilancia: La farmacovigilancia permite al paciente conocer los riesgos
de los medicamentos con el fin de prevenirlos y tratarlos lo antes posible, tiene como objetivo
brindar informacion sobre la seguridad de los medicamentos con el fin de evitar reacciones

adversas y errores en la dispensacion de los medicamentos.

1.2. Uso racional de medicamentos: Se refiere al uso que se le debe dar al
medicamento de acuerdo con la preinscripcion médica, en cuanto a la dosis, la hora, y el tiempo

por el cual debe ser administrado para el tratamiento de la enfermedad.

1.3.  Reacciones adversas: Las reacciones adversas a medicamentos (RAM) son una
causa no desdefiable de morbimortalidad o malestar6. Una RAM es cualquier reaccion nociva,

no intencionada, que aparece en dosis normalmente usadas en el ser humano para profilaxis,
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diagnostico, tratamiento, o para modificar funciones fisiologicas. (Géngora Gémez O, Cobiellas

Carballo LI, 2021, p 1.)

1.5.  Suplementos Multivitaminicos: Contienen una combinacion de vitaminas y
minerales y, a veces, otros ingredientes nutricionales, estos suplementos se complementan con

los alimentos comunes y asi tener un buen bienestar.

1.6.  Suplementos Dietarios: Son destinados a suplementar la incorporacion de
nutrientes en la dieta de personas sanas, que presentan necesidades dietarias basicas no
satisfechas o mayores a las habituales. y no deben ser consumidos con la esperanza de mitigar,

curar o tratar alguna dolencia. (Argentina.gob.ar. 2018).

1.7. Suplemento Alimenticio: Son productos que contienen vitaminas y minerales,

hierbas, aminoacidos.

1.8.  Fitoterapia: Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) se define a la
fitoterapia como la "Ciencia que estudia la utilizacion de los productos de origen vegetal, con

fines terapéuticos, ya sea para prevenir, atenuar, u curar un estado patoldgico™.
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Marco Legal
Los productos fitoterapéuticos son aquellos medicamentos los cuales estan fabricados con
base a principios activos encontradas y extraidas de las plantas medicinales, utilizados con fines
terapéuticos; dichos productos, son obtenidos mediante el empleo de técnicas homeopaticas las
cuales se encuentran contempladas en las farmacopeas oficiales aceptadas en un pais y se

obtienen con la finalidad de prevenir, curar, aliviar, tratar o rehabilitar una condicién médica.

En Colombia la actividad econémica de fabricacion, venta y distribucion de
medicamentos homeopaticos y fitoterapéuticos, se encuentra regulada y vigilada conforme a la
normatividad legal vigente establecida por entidades reguladoras como secretaria de salud y el
INVIMA, esto con el fin de garantizar la seguridad y calidad de productos homeopaticos y

fitoterapéuticos.

o Decreto 2266 de 2004: Por el cual se reglamentan los regimenes de registros
sanitarios, y devigilanciay control sanitario y publicidad de los productos fitoterapéuticos.

. Decreto 3553 de 2004: Por el cual se modifica el Decreto 2266 de 2004 y se
dictan otrasdisposiciones,

o Decreto 3554 de 2004: Por el cual se regula el régimen de registro sanitario,
vigilancia y control sanitario de los medicamentos homeopaticos para uso humano y se dictan
otras disposiciones.

o Resolucion 4320 de 2004: Por la cual se reglamenta la publicidad de los
medicamentos y productosfitoterapéuticos de venta sin prescripcion facultativa o de venta libre.

o Resoluciéon 5107 de 2005: Por la cual se adopta el Instrumento de Verificacion
de Cumplimiento de Condiciones Sanitarias para los Laboratorios que elaboren Productos

Fitoterapéuticos.



18

. Decreto 1737 de 2005: Por el cual se reglamenta la preparacion, distribucion,
dispensacion, comercializacion, etiquetado, rotulado y empaque de los medicamentos
homeopéticos magistrales y oficinales y se dictan otras disposiciones.

o Decreto 4664 de 2006: Por el cual se modifica el Decreto 1737 de 2005 y se
dictan otrasdisposiciones,

o Decreto 1861 de 2006: Por el cual se modifica y adiciona el Decreto 3554 de
2004 y se dictanotras disposiciones.

o Decreto 4858 de 2007: Por el cual se modifica el articulo 26 del Decreto 1861 de
2006.

o Resolucion 4594 de 2007: Por la cual se expide el Manual de Buenas Précticas
de Manufactura paraMedicamentos Homeopaticos y se dictan otras disposiciones.

. Resolucion 2834 de 2008: Por la cual se adopta el Vademécum de Plantas

Medicinales Colombiano yse establecen los lineamientos para su actualizacion.

o Resolucion 0126 de 2009: Por la cual se establecen las condiciones esenciales
para la apertura,funcionamiento, vigilancia y control sanitario de las tiendas naturistas y se
dictan otras disposiciones.

o Decreto 4927 de 2009: Por el cual se modifica el articulo 6 del Decreto 2266 de
2004, modificadopor el articulo 3 del Decreto 3553 de 2004 y se dictan otras disposiciones.

. Resolucién 3665 de 2009: Por la cual se adopta la Guia de Verificacién de
Cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura de Medicamentos Homeopaticos y se dictan
otras disposiciones.

o Resolucion 527 de 2010: Por la cual se modifica el paragrafo del articulo 6° y

el articulo 13 de laResoluciéon 126 de 2009.
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o Resolucion 662 de 2011: Por la cual se modifica la Resolucion 126 de 20009,
modificada por laResolucion 527 de 2010 y se dictan otras disposiciones.
o Decreto 1156 de 2018: Por el cual se reglamenta el régimen de registro sanitario

para productos fitoterapéuticos.
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Metodologia
El proyecto esta enfocado en la Farmacovigilancia aplicada a productos que contienen
Omega-3 distribuidos por el Centro Naturista Natura de El Retorno, Guaviare. La poblacion de
estudio y seguimiento es aquella que llega al centro naturista para obtener estos productos, que
aplican para multiples acciones terapéuticas y que tiene gran demanda en esta localidad, siendo
la muestra poblacional treinta (30) consumidores de ellos, dandose entonces un caracter
descriptivo a la investigacion, ya que mediante el método de analisis se logra caracterizar el

objeto de estudio ya mencionado.

El desarrollo del proyecto se llevé con un enfoque mixto, ya que posee caracteristicas
cualitativas, tales como la caracterizacion de cada producto elaborado con Omega — 3
seleccionados, como son indicaciones, sus reacciones adversas, sus registros sanitarios, entre
otros y cuantitativamente ya que se puede estimar estadisticamente la aplicacion de
farmacovigilancia en dichos productos dentro de la tienda naturista seleccionada, partiendo de la
verificacion del cumplimiento de normativas en cuanto a etiquetas, registro y alertas sanitarias

expedidas por el INVIMA.

Resultados
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Los 5 (cinco) productos identificados de mas alta rotacion en el centro naturista natura

gue contienen omega 3, son los siguientes:

Flesamin en Polvo

Registro Invima: RSAD10184814

Composicion: Maltodextrina, proteina de suero (50% proteina), proteina aislada de soya
(90%), lecitina de soya, extracto de malta, fosfato dibasico de calcio, aceite de omega 3
desodorizado en polvo (18% EPA-12% DHA), vitamina A, vitamina D, sacarosa (edulcorante),
sabor artificial a vainilla (saborizante), aerosil (Anticompactante), goma Xanthan

(emulsificante), color artificial CL15985 (colorante).
Modo de uso: Disolver dos (2) cucharadas en un (1) vaso de leche o jugo de frutas.
Via de administracion: Oral

Sin alertas sanitarias

Etiqueta y foto del producto:

Imagen 1. Flesamin polvo



Lo CONSULTA DATOS DE PRODUCTOS

(]
III1. I I| I l O Registro ® Clasificacion ATC O
Irstn.Ro Naconal O

de Viglansia de Medcamenins y Almenios.

Producte:

Grupo: | ALIMENTOS v

Flesamin en polvo

® Por nombre del Producto () Por Registro Sanitario () Par Principio Active  Expediente:

[ ingrese parts del nambre de producte (minime 3 caracteres) |

Por favor, introduzea la palabra que se muestra a continuacion:

f£ae7

ffae7?

| Nueva Imagen |

| Mueva Consulta |
Para ver informacion detallada del producto, haga click en el nimero de expediente,
Errar:

Su busqueda - Flesamin en polvo - no produjo ningun resuliado dentro el grupo elegido

Imagen 2. Consulta registro INVIMA Flesamin polvo

Calced

Registro Invima: N.° RSAD0312913

Composicion: Fosfato dibasico de calcio (equivalente a 384 mg de calcio), lecitina de

22

soya, Aceite Omega 3 desodorizado en polvo (225 mg DHA+ EPA por porcién), Maltodextrina,

sacarosa (Edulcorante), proteina de suero 50%, proteina aislada de soya 90%, extracto de malta,

sabor artificial (vainilla), goma Xanthan (emulsificante), aerosil (Anticompactante), Vitamina A,

benzoato de sodio (conservante), vitamina D (261 Ul).

Modo de uso: utilizar una licuadora o batidora, disolver dos (2) cucharadas dosificadoras

(equivalente a 30 g), en un vaso de agua (200 ml).

Via de administracién: Oral



Sin alertas sanitarias

Etiqueta y foto del producto:

Imagen 3. Calced

INVimao

instisio Macon de Viglanda de Medcamenios y Almenias

CONSULTA DATOS DE PRODUCTOS

Registro @ Clasificacion ATC O

Grupo: | ALIMENTOS v

Producto:

RSADO312913

) Par nombre del Praducte @ Por Registro Sanitario O par Principio Activo  Expediente:

Puade ingresar parte del numero del registro sanitario |

Por favor, introduzca la palabra que se muestra a continuacion:

3rw8h

Mueva Imagen

Nueva Consulta

Para ver informacion detallada del producte, haga click en el nimero de expediente.

Su busqueda - RSADO0312913 - no produjo ningun resultade dentro el grupo elegido
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. {e CONSULTA DATCS DE PRODUCTOS [X]
II I " | |O Registro @ Clasificacion AT
iolinoa e s amenms i
~ i Product
Grupo: [ALIMENTOS 2 e
@® Por nombre del Producte () Por Registro Sanitario () Por Principio Activo  Expediente:

Ingrese parte del nombre de producto (minime 3 caracteres)

Por favor, introduzca la palabra gue se muestra a continuacion:

ggbpf

[ Noeva magen |

I en el nimero de expediente

| Mueva Consulta

Para ver informacion detallada del producto, haga clic

Error.
Su biisqueda - calced - no produjo ninguin resultade dentro el grupo elegido

Imagen 4. Consulta Registro INVIMA Calced

Terapia Multicelular Embrionaria

Registro Invima: N.° RSAD16156874 (Falso)
Composicion: Omega 3 — 6 — 9, complemento alimenticio a base de embriones,
Glucosamina y factores de transferencia.
Pato, colageno, cangrejo, carnero, escorpion azul y trucha arcoiris.

Modo de uso: Iniciar con las 20 dosis de embrion de Pato Real, Cordero Merino y

Trucha Arco Iris, disolver c/u en jugo de fruta no citricos, yogurt o simplemente agua

preferiblemente tomarlo en ayunas.

Uso: El tratamiento multiembrionario coadyuva y previene enfermedades y alteraciones.

Via de administracién: Oral

Foto del producto:



Imagen 5. Terapia Multicelular Embrionaria

CONSULTA DATOS DE PRODUCTOS

reth.fn Nccral de Vighaneia de Medcamens y Almemas Registro @ Cizsificacion ATC )

Producte:
Grupo: | ALIMENTOS R H

|[Teraria celularmultiembricnaria

@ Por nombre del Producto O Por Registro Sanitario O Por Principic Active  Expediente:

Ingress parte del nombre de producto (minimo 3 caractaras) |

Por favor, introduzca la palabra que se muestra a continuacion:

d4ehc

Mueva Imagen

MNueva Consulta

Para ver informacion detallada del producto, haga click en el ndmero de expediente.

Error:

Su busqueda - Terapia celularmultiembrionaria - no produjo ningtin resultade dentro &l grupo elegido

25
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- 4 o CONSULTA DATOS DE PRODUCTOS ]
.n - "M‘I“JQ Registro @ Clasificacion ATC O

a ” Producto:

Grupo: | ALIMENTOS ~ " READ15156574

O Por nombre del Producto ® Por Registro Sanitaric () Por Principio Active  Expediente:

Duade ingresar parte del numare del registro sznitario |

Por favor, introduzea la palabra que se muestra a continuacion:

afdnf

| Mueva Imagen |

| Mueva Consulta |
Para ver informacion detallada del producto, haga click en el nimero de expediente,
Su busgueda - RSAD16156874 - no produjo ningun resultado dentro el grupo elegido

Imagen 6. Consulta Registro INVIMA Terapia Celular Multiembrionaria

Vino Nutricerebral

Registro Invima: No tiene

Composicion: Agua filtrada, Stevia (edulcorante), sorbitol, te verde en polvo, espinaca en
polvo, aislado de soya, levadura de cerveza en polvo, sulfato ferroso, acido citrico (acidulante),
sabor artificial a fresa (saborizante), vitamina A, vitamina C, benzoato de sodio (conservante),
sulfato de zinc, vitamina B1, vitamina E, color punzo 4r (colorante), vitamina B2, vitamina D3,

vitamina B6, &cido félico, magnesio, zinc, Omega 3-6-9.

Modo de uso: En adultos: 2 copitas, 3 veces al dia, antes de cada comida.

En nifios: 1 copita, 3 veces al dia, antes de cada comida.

Uso: Fortalece el cerebro, devuelve el apetito y el suefio, tonifica los nervios, da vitalidad

a hombres, nifios y ancianos.
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Combate mareos, angustias, anemias, pérdida de apetito, dolor de huesos, cansancio,
dolores de cabeza, perdida de la memoria, insomnio, glébulos rojos, regenera células y aumenta

la vitalidad sexual.

Via de administracion: Oral

Etiqueta y foto del producto: Imagen 7. Vino Nutricerebral

Wary
. g - -
Doss Adulton: 2 Copitze e p -4
[Py W | =0 w8
Dosis Nifos: 1 Copita, 2 s o v P

- ‘>
. VINO !

8, woles do cad comcn

NUTR/

CEREBRAL

Leoe CONSULTA DATOS DE PRODUCTOS [

il I%I I IO Registra @ Clasificacion ATC O

et Naconel de Viglans o Med camenms.y Almentos.

Producta:

e —a T
® Por nombre del Producte () Por Registro Sanitario O Por Principio Activo  Expediente:

Ingrese parte del nombre de producto (minima 3 caractzres) |

Por favor, introduzca la palabra que se muestra a continuacion:

éhn2d

Hueva Imagen

Buscar MNueva Consulta

Para ver informacidn detallada del producto, haga click en el nimero de expediente.

Error.

Su blisqueda - vinonutricerebal - no produje ningtin resultade dentro el grupe elegido

Imagen 8. Consulta Registro INVIMA Vino Nutricerebral



Vitacerebrina

Registro Invima: No tiene

Composicion: Fosforo, biotina, vitamina B12, maca, Omega 3-6-9 (antioxidantes),

Stevia.
Modo de uso: En adultos tomar 10 cc 1 vez al dia
En nifios tomar 5 cc una vez al dia
Uso: Fortalece las funciones del cerebro
Via de administracion: Oral

Foto del producto:

o TR
I T
S/ WA W
.I CEREBRTE s,
-~ wfa it

Imagen 8. Vitacerebrina

28
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Por faver, introduzca la palabra que se muestra a continuacion:

hnm4x

|hnm4x |

| Mueva Imagen |

Nueva Consulta

Para ver informacion detallada del producto, haga click en el ndmero de expediente.

Expediente Nombre
i 20030004 e VITACERINA GRANULADO, VITACEREBRINA NEXT
_ En
Registro $D2011-0002011 At (5021/10/01 | L ]| FABRICAR 'Y VENDER | RNl tramite

Sanitario Registro

renoy

SABORES A FRESA, VAINILLA, CHOCOLATE, TUTTIFRUTTI, AREQUIPE, BANANC, BANANO-VAINILLA, BANANO-FRESA,
CHICLE. PARA SABOR FRESA. SABORIZANTE GRADO ALIMENTICIO 2.0 G/100 G, COLCR ROJO MO & {C.I. 16253) 0.05
G/100 G, AZUCAR REFINADA 81,50 G/100 G PARA LOS DEMAS SABORES: SABORIZANTE GRADC ALIMENTICIO 2.0
G/100 G, AZUCAR REFINADA 81,55 G/100 G APROBAR EL DISENO DE LOS ARTES DE ETIQUETAS ALLEGADAS CON EL
RADICADO MO, 2016118686 DE FECHA 26/08/2076 PARA EL PRODUCTO DE LA MARCA VITACEREERINA NEXT, FOLIOS
11 AL 16 1. LA VITAMINA A JUEGA UN PAPEL FUNDAMEMTAL EN LA VISION, EN EL MANTENIMIENTO ¥
REGENERACION DE LOS HUESOS ¥ DIENTES, EN LA REPRODUCCIGN ¥ EN EL SISTEMA INMUNOLOGICO 2. LA
PIRIDOXINA (VITAMINA BS) ACOMPARADA DE UNA DIETA BALANCEADA, AYUDA AL METABOLISMO NORMAL DE
PROTEINAS ¥ CARBOHIDRATOS 3. VITAMINA B1/TIAMINA ES NECESARIA PARA LA CBTENCION DE ENERGIA A PARTIR
DE CARBOHIDRATOS 4. ACOMPANADA DE UNA ALIMENTACION SALUDABLE, LA TIAMINA (VITAMINA B1) PUEDE
CONTRIBUIR A LA SALUD DEL CORAZON 5. WITAMINA B2/RIBOFLAVINA ES NECESARIA PARA LA OBTENCION DE
ENERGIA A PARTIR DF PROTEINAS, GRASAS ¥ CARBOHIDRATOS 6. LA VITAMINA B2 £S NECESARIA PARA MANTENER
LA INTEGRIDAD DE LA PIELY LAS MUCOSAS 7, VITAMINA B12/CIANCCOBALAMIMA ES NECESARIA PARA LA
PRODUCCION DE GLOBULOS ROJOS 8 LAS VITAMINAS DEL COMPLEIO B SON MECESARIAS PARA LA OBTENCION DE
EMERGIA A PARTIR DE CARBOHIDRATOS, GRASAS Y PROTEINAS 9. LA VITAMINA D AYUDA AL ORGANISMO A
UTILIZAR EL CALCIC ¥ EL FOSFORO 10. LA VITAMINA D, JUNTO CON UNA DIETA EQUILIBRADA ¥ EJERCICIC,
CONTRIBUYE AL NORMAL FUNCIONAMIENTO MUSCULAR 11. LA VITAMINA D AYUDA A MEJORAR LA ABSORCION DE
CALCIO 12. LA VITAMINA C TIENE PROPIEDADES ANTIOXIDANTES 13. NIACINA ES NECESARIA PARA LA OBTENCION
DE EMERGIA A PARTIR DE PROTEIMAS, GRASAS ¥ CARBOHIDRATOS 14, LA VITAMINA E TIENE PROPIEDADES
AMTIOXIDANTES 15, ACIDO FOLICO ES ESENCIAL PARA EL CRECIMIENTO ¥ DIVISION DE LAS CELULAS 16. EL CALCIO

AWIINA CRIC1 MECA DDA 1N NE WICCHE W NICKMTES CHICOTES 17 C1 WICODA CS 1K CACTAD CAI LA COADRA ACIERE N

Imagen 9. Consulta Registro INVIMA Vitacerebrina

Posee Registro Sanitario SD2011-0002011, en proceso de tramite para el Laboratorio

Finlay de Colombia S.A.S, diferente al que es distribuido en el Centro Naturista Natura..
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Alertas Sanitarias

Tras la revision documental de los registros de estos productos se evidencia que con el
Registro Sanitario que encontramos en cada uno de los que lo posee, no se evidencia Alerta
Sanitaria, aunque si para otros productos cuya base composicional es la misma, pero con

diferente laboratorio de elaboracion.

P 2 e CONSULTA DATOS DE PRODUCTOS [x]
rl.r)r n‘-,r,,.I;,lr,'.,,‘rl,_mﬁlﬁg Registra ® (lasificacion ATC O
Grupoe: [ALIMENTOS v |||Vitacerebrina Producto:

® Par nombre del Praducta O Par Registro Sanitario O Par Principio Active  Expediente:

| Ingres= parte del nambre de producta [minimo 3 caracteres) |

Por favor, introduzca la palabra que se muestra a continuacion:

bdarx

Nueva Imagen

Nueva Consulta

Para ver informacién detallada del producto, haga click en el nimero de expediente,

Error:

Su husqueda - Vitacerebrina - no produjo ningun resultado dentro el grupo elegido



Alerta Invima Na. 012-2018
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PAT EQUIDAD EOUCATION

ALERTA SANITARIA

Direccidn de Alimentos y Bebidas

Alerta No. 012-2018
Bogota , 22 de febrero 2018
Invima alerta sobre el producto:
"Terapia Celular Multiembrionaria”

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) informa a la comunidad
que se han detectado irregularidades con el siguiente producto:

Mombre del producto: Terapia Celular Multiembrionaria

Registro sanitario: RSADLGLI07703 (Registro Sanitario Falso)

Fecha de vencimiento: 2020408

Fabricante(s) / Importador{es): Laboratorios Iprofarme {Importador) - No existe en la base del
Instituto

Fuente de la alerta Denuncia

Imagen 10. Terapia Celular Multiembrionaria. Tomado de Alerta Invima No. 012-2018
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GOBIERNO fa=
DE COLOMBIA MINSALUD

Ianﬁ"wg

T g e

ALERTA SANITARIA

Direccion de Alimentos y Bebidas

Alerta Mo. 176-2018
Bogota, Diciembre 1 de 2018

Invima alerta sobre el producto:

"Vino Cerebral”

Nombre del producto: Vino Cerebral
Registrosanitario: RMAZ 1317109 (Reqgistro sanitario falso)
Presentacion comercial: Frasco de 500 ml

Fabricante(s)/Importador(es): Alfa Laboratorios

Url fuente de la alerta https-/iarticulo. mercadolibre. com.co/MCO-457415936-vino-carebral-
500-mil-original- M

MNo. Identificacion interno AA1810013

Imagen 11. Vino cerebral. Tomado de Alerta No. 176-2018
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LISTA DE CHEQUEO DE ETIQUETAS

ITEM

VITA CALCED VINO TERAPIA
CEREBRI CEREBRAL CELULAR
NA

FLESAM
IN

Si NO S NO Si NO Si NO

SI N
O

¢ Posee claridad
en el nombre
del producto?

Presenta
informacion
farmacologica
(¢Dosis, via de
administracion,
indicaciones,
contraindicacio
nes, etc.?

¢ Presenta los
lotes de
fabricacion,
fecha de
vencimiento y
registro Invima?

INV

A INVIM
NO ANO

¢Presenta la
tabla de valores
nutricionales o
concentracion
de los
ingredientes que
componen el
producto?

¢ Presenta
condicion de
venta? (venta
libre 0 bajo
formulacion
médica)

VENTA VENTA VENTA VENTA
LIBRE LIBRE LIBRE LIBRE

VENTA
LIBRE

Tipo de
producto

Suplementos Alimenticios
Multivitaminico

Tabla 1. Lista de Chequeo de Etiquetas (Autoria Propia)



Resultados Encuestas Realizadas
Se entrevistaron a 30 consumidores del centro naturista Natura, obteniéndose los

siguientes resultados; acorde al item de la pregunta se presenta el respectivo gréfico.

éConsume usted productos naturales que
contengan Omega 3 en su composicion?

W Si

® No

En la actualidad el consumo de los productos naturales que contienen omega 3 en su
composicion, han tenido presencia en la vida de las personas; se puede evidenciar cuando el
100% de los individuos entrevistados responden que si los consumen, por otra parte pudo
evidenciarse, que del 100% de la muestra seleccionada un 45% de las personas entrevistadas
consumen estos productos cada que se acuerdan sin tener en cuenta el tiempo y dosis

recomendada, llegando a influir sobre la respuesta efectiva y esperada de su consumo.

éCada cuanto consume productos Naturales que
contengan Omega 3?

M A diario
M Varias veces al dia

Cada vez que se
acuerda

34
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Se identifico que el 27% de los consumidores consume estos productos a diario estan
muy pendientes de consumirlo, el otro 27% lo consume varias veces al dia y por ultimo el 46%
casi la mitad de los encuestados consumen estos productos cada vez que se acuerda no los tienen

presentes durante el diario vivir, ya que no estan acostumbrados a consumirlos.

é¢Desde hace cuanto consume los productos
que contienen omega-3?

M semanas
B meses

afos

Otro factor influyente hallado en el presente estudio es que las personas que consumen
estos productos lo han hecho desde las Gltimas semanas esto puede deberse a que ven en ellos
como una opcidn mas cercana y de facil acceso a su compra y consumo, tomandolos como una

opcion.
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é¢Ha consumido alguno de los siguientes productos naturales que
contienen Omega 3?

B Vitacerebrina

M Vino cerebral

" Calced

 Terapia Celular
Multiembrionaria

" Flesamin en polvo

Otro

En el presente estudio se identifico que la Vitacerebrina es el producto con mayor
consumo.

Verifica la informacion de la etiqueta del producto a
consumir antes de realizar la adquisicion

El 57% de los encuestados no se toman el tiempo de revisar los detalles de las etiquetas
de los productos al hacer la adquisicion de estos, dejando de lado el hecho de verificar fechas de

vencimiento, registros sanitarios, dosificacion y contraindicaciones.



éAlguna vez sintié molestias, malestar o afecciones en su
estado de salud al hacer consumo de productos a base de
Omega 3?

Los productos que contienen omega 3 en su composicién por lo general no ocasiona
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molestias ni malestares, ya que en la recopilacién de las respuestas el 70% de los consumidores

respondieron que no.

éCual de los siguientes sintomas
presento al hacer uso de productos
naturales con Omega 3?

B Mareo,Cefalea,
Vomito

13%

M Dolor estomacal,

20% gastritis
67% 0% Erupciones de piel

= Ninguna

En general los eventos adversos identificados con menos relevancia son las cefaleas,

mareos, vomito, seguidamente el dolor estomacal, gastritis, por ultimo, estos productos no causan

eventos adversos graves y la mayoria de los consumidores respondieron gque al consumir este tipo

de productos no les ha ocasionado ningun evento adverso de los mencionados anteriormente.
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é¢Ha notificado al centro naturista u
hospitalario la aparicion de sintomas luego
de consumir productos a base de Omega 3?

No se considera necesaria la notificacion en los centros hospitalarios y centros naturistas,
ya que los eventos adversos identificado no son graves, pues el 100% de los encuestados, manifesto
no hacerlo, conllevando a imposibilitar la implementacién y creacion de rutas de atencion a este

tipo de eventualidades, para brindar una atencion oportuna y de calidad.

éSufre usted alguna enfermedad crénica?

M Hipertension Arterial

M Diabetes

"~ Problemas renales

= Ninguna

El 80% de las personas hizo referencia de que no sufren ninguna enfermedad crénica, es

decir estas enfermedades son de larga duracién, que duran casi para toda la vida, se deben
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mantener reguladas. Esta encuesta fue realizada a consumidores de diferentes edades, por
estadisticas de salud se encuentra que pacientes o usuarios menores de 30 afos es dificil llegar a
sufrir de alguna enfermedad cronica, también se hallo que un 10% con la enfermedad de
hipertension arterial y el otro 10% de la enfermedad de diabetes, para en su totalidad un 100% de

personas encuestadas.

10.

é¢Consume otros medicamentos?

W Si

® No

El 80% de los consumidores respondieron que no, es decir casi el 100% no consumen
otros medicamentos, esta pregunta se realizo con el fin de identificar si al consumir productos de
origen natural existe alguna interaccion o aparicion de eventos adversos con los medicamentos

farmacoldgicos.

11.
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éEste producto por quién fue recomendado?

H Médico

M Familiar, amigo, vecino
Influencia de publicidad

1 Recomendacidn personal

centro naturista

Otro, écual?

Han consumido estos productos en su mayoria tras la recomendacion de personas del
comun como amigos y familiares o personal de los centros naturistas o la publicidad misma,
teniendo por ultima opcion el criterio dado por un médico lo que hace esto un factor determinante

para la ocurrencia de eventos adversos, siendo la vita cerebrina el producto de mayor consumo.
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Conclusiones
Se logro identificar la importancia de la farmacovigilancia para productos de origen
natural, destacando el analisis realizado a los registros sanitarios de los 5 productos para que
cuenten con una normatividad legal que al ser consumidos no causen eventos adversos en la
salud del consumidor, se identifico la novedad en la existencia de Registros Sanitarios INVIMA
falsos, en ellos se encuentra la (Terapia Celular Multiembrionaria y Calced), por otra parte, la

Vitacerebrina y el Vino Nutricerebral) no lo poseen.

Se logro identificar que, a pesar de la causa de la automedicacién por parte de los
consumidores, los eventos adversos no son graves ya que estos productos son alimenticios, por lo
general no causan efectos secundarios, de lo contrario, una de las alternativas recomendables es
dejar de consumir el producto. De igual forma difundir la informacion necesaria entre la
poblacién en cuanto a la normatividad de estos productos, es de gran importancia ya que ayuda a
minimizar los riesgos de la salud publica y de esta manera asegurar el bienestar del consumidor,

desde la profesion del Tecndélogo de Regencia de Farmacia es una labor ardua por seguir.
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ANEXos

Encuesta a consumidores

Figural

Farmacovigilancia aplicada a producto: que contienen Omega-3 distribuidos por el
Centro Naturista Natura de El Retorno, Guaviare

Encuesta a consumidores
1- ; Comzuma usted productes natarales que contengan Omega 3 en su composicidn?

g
b. Ne

2- ;Cada cuanto consume productos Manmwales que contenzan Omaga 37
a A diano
b. Varias veces al dia
¢ cada vez que s2 acuerda

3 ;Dresde hace cudnto consume los productos que contienen omegz-37
3 Semanas

b, Mesez
C Afios

4- ;Hz consumide alguno de los siguiemte: productos nanrales gue contiensn Omaga 37

a2 Vitacerehbring francesa

b. b-vino Cerabral

- Calsed

d. Terapia celulsr multismbrionaria

& Flesamin en polvo

Otro ;Cual?
5 Verifica la infonmacion de 1z etigeta del products a consumir antes de realizar la
adguisicidn teniendo en cuenta aspectos coma (Fecha de Vencimients, Regizro sanitaria,
indicariones, contraindicaciones o tabla de insredientes).

a2 8

b. Ne
6. ; Alzima ver sintid molestias, malestar o afecciones en su estado da salud 2l hacer
conzuno de productos 2 baze de Cmeza 37

a 5

b. No

7. Cual de los siguientes sintomas presentd al hacer uso de productos naturales con Omega
37

a Mareo, cefalea, Mauseas o Vémito

b. Diolor estamacal {gastritiz)

¢ Erupriones e la piel acompafizdas de picazdn

d. Ota:

8. ;Ha notificado 2l centro nanarists 1 hospitalaria 1z aparicion de sintomas heso de
consundr productos 2 base da Omega 37

9. ; Sufre usted alzunz enfermedad crdnica?
2 Hipertemsicn Arterial
b. Drizhetes
c  Problemas renzles
d. oma:

10. ;Consume otros medicamentos? ; CualesT

a 3
b. Mo

11. ;Este products por quién fiie recomendada?

2 Por el médico

b. Por un farviliar, amizn o vacine

¢ Por influencia de la publicidsd (Televisicn, radio, itemst)
d. Por recomendacién del personal del centro nanmista

e Owo jCual?

Fuentes: Autoria propia




Figura 2

Chequeo de etiquetas
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LISTA DE CHEQUEO DE ETIQUETAS

VITA CALCED VINO TERAPIA FLESAM
ITEM CEREBRINA CEREBRAL CELULAR IN
SI NO SI NO SI NO SI NO SI NO
¢ Posee claridad en
el nombre del
producto?
Presenta
informacion

farmacoldgica
(¢Dosis, via de
administracion,
indicaciones,
contraindicaciones,
etc.?

¢ Presenta el
numero de lote,
fecha de
vencimiento y
registro Invima?

¢ Presenta la tabla
de valores
nutricionales o
concentracion de
los ingredientes
que componen el
producto?

¢ Presenta
condicion de
venta? (venta libre
0 bajo formulacién
médica)

Tipo de producto
farmacéutico
(Medicamento,
Suplemento
dietario,
Fitoterapéuticos,
Alimento, etc.)

Tipo de producto

Fuente: Autoria propia basada en el Decreto 1156 de 2018



