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Introduccién

El presente trabajo tiene como finalidad explicar a los lectores el proceso de investigacion
que se realizo a la drogueria Economix; ubicada en el barrio Bosa de la Ciudad de Bogota, la
cual incluyé una serie de preguntas que se le hicieron al regente que actualmente labora en dicho
establecimiento con el fin de conocer si se le hacia un manejo adecuado a la venta y dispensacion
de medicamentos homeopaticos, para poder realizar esta investigacion nos centramos
exclusivamente a crear una encuesta con preguntas faciles y adecuadas para construir nuestra
investigacion; dichas preguntas dieron un balance donde predominé la opcién de CUMPLE, lo
que quiere decir que el regente conoce y maneja la normativa y la aplica en su establecimiento,
se hicieron graficos para conocer de manera detallada los criterios de si cumple o no cumple,
todo esto acompariado por nuestro planteamiento del problema, justificando la investigacion y
basandonos también en el marco teorico legal y normativo que rige a los regentes de farmacia y a

los establecimientos farmacéuticos.

Ya contoda esta informacion recolectada, nos dispusimos a organizar datos y graficarlos;
haciendo un analisis de los resultados obtenidos, dando como conclusién que la Drogueria
Economix del Barrio Bosa ubicada en la Ciudad de Bogota y su regente de farmacia cumple
parcialmente con lo establecido en la normativa y basados en las preguntas que se plantearon

inicialmente en la encuesta.



Resumen

El Proyecto de estudio se basa en la problematica encontrada en el establecimiento Farmacéutico
minorista Drogueria Economix, del barrio Bosa en Bogotd; afectando a la poblacién que adquiere
medicamentos homeopaticos en este establecimiento, medicamentos de (venta libre) que no requieren
prescripcién médica; por lo cual la problemética se enfoca en cuéles son las medidas de
farmacovigilancia que se estan aplicando actualmente a medicamentos homeopaticos enel

establecimiento farmacéutico (Droguera Economix).

Por lo anterior se realizo un estudio metodologico a traves de una encuesta aplicada al regente de
farmacia de este establecimiento, para evaluar el nivel de conocimiento en cuanto al plan nacional de
Farmacovigilancia en Colombia como son eventos adversos a medicamentos, uso adecuado de
medicamentos y correcta notificacion al ente regulador; y en una segunda seccion de la encuesta se

indago acerca de la correcta dispensacion de medicamentos homeopaticos.

Se aplico el segundo instrumento para evaluar, desde nuestra mirada y la aplicacion de la Resolucion
1403 de 2007 y el Decreto 2200 de 2005, la veracidad de las afirmaciones del regente de farmacia de
la drogueria Economix. Los resultados obtenidos reflejaron que el regente de farmacia no cumple con
dar la informacion minima y necesaria que necesita el cliente para hacer uso adecuado del
medicamento, al igual no conoce la plataforma para reportar los eventos adversos de medicamentos.
Podemos afirmar que la aplicacién de los dos instrumentos nos dio un panorama del nivel de
conocimiento de la normatividad y la aplicaciébn de esta normatividad con una incorrecta

dispensacion de los farmacos homeopéaticos y fitoterapéuticos. Por tanto, queda



en evidencia el escaso conocimiento del plan nacional de farmacovigilancia acompafiado de los

errores en los mecanismos de la dispensacion.

Palabras claves: Farmacovigilancia, INVIMA, Medicamento homeopético, efecto

adverso, regulacion.
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Abstract
The study project is based on the problems found in the retail pharmaceutical establishmentDrogueria
Economix, in the Bosa neighborhood in Bogota; affecting the population that acquires homeopathic
medicines in this establishment, (over-the-counter) medicines that do not require a medical
prescription; Therefore, the problem focuses on what pharmacovigilance measures are currently being

applied to homeopathic medicines in the pharmaceutical establishment (Economix Drug Store).

Therefore, a methodological study was carried out through a survey applied to the pharmacymanager
of this establishment, to evaluate the level of knowledge regarding the national Pharmacovigilance
plan in Colombia, such as adverse events to medications, appropriate use of medications and correct
notification to the regulatory body; and in a second section of the survey, the correct dispensing of

homeopathic medicines was inquired.

The second instrument was applied to evaluate, from our perspective and the application of
Resolution 1403 of 2007 and Decree 2200 of 2005, the veracity of the statements of the pharmacy
manager of the Economix drugstore. The results obtained reflected that the pharmacy manager does
not comply with providing the minimum and necessary information that the client needs to make
appropriate use of the medication, nor does he know the platform to report adverse drug events. We
can affirm that the application of the two instruments gave us an overview of the level of
knowledge of the regulations and the application of this regulations with an incorrect dispensation
of homeopathic and phyto-therapeutic drugs. Therefore, the poor knowledge of the national

pharmacovigilance plan accompanied by errors in the dispensing mechanisms is evident.
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Planteamiento del Problema
Los médicos homeopatas y farmacéuticos en el territorio colombiano se rigen por una
normatividad que es constantemente evaluada y modificada para adecuarse a las diferentes
problematicas que presenta el pais, por tanto, los farmacéuticos deben cumplir con ciertos
requisitos contemplados en Resoluciones y Decretos y otros lineamientos emitidos por el

Ministerio de salud y proteccidn social.

En la venta, comercializacion y dispensacion de medicamentos homeopaticos a base de
plantas en un establecimiento farmacéutico, encontramos algunos factores que interfieren como
son la automedicacion y el desconocimiento por parte del usuario, en cuanto a los farmacéuticos
podemos percibir la falta de aplicacion de la normativa en relacion a la venta y distribucion de

medicamentos homeopaticos.

A pesar del auge en los ultimos afios que ha tenido la homeopatia en Colombia la falta de
conocimiento de la normatividad en relacion a medicamentos homeopaticos es un problema que

podemos observar.

Nontoa (2016) nos presenta un informe sobre las percepciones de la normatividad legal
vigente en Colombia sobre medicamentos homeopaticos y hace un recuento de la normatividad
vigente que legisla al medicamento homeopatico, donde describe el Decreto 3554 del 2004, el
decreto 1737 del 2005, el decreto 1861 del 2006, el decreto 4664 del 2006, la resolucion 4594

del 2006 y la resolucion 2003 del 2014.
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Justificacion

En Colombia el INVIMA (Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimento)
es un establecimiento pablico, de caracter cientifico y tecnoldgico, que opera en toda Colombia.
En el Decreto 2078 de 2012 (la ley més vigente respecto a dicha entidad), el cual precisa que el
objetivo del Invima es el de ser una institucion de referencia nacional en materia sanitaria y
ejecutar las politicas formuladas por el ministerio de salud para hacer, en todo el pais la vigilancia

sanitaria y de control de medicamentos.

No obstante, actualmente en cualquier farmacia se puede tener acceso a medicamentos

homeopaticos sin ningun tipo de restriccion y se obtienen como productos de venta libre.

En el momento de adquirir estos productos el farmaceuta nunca indaga acerca del consumo
de otros medicamentos, sobre sus posibles reacciones adversa o interaccion con otros

medicamentos que puedan conllevar a efectos no deseados.

Por esta razon se hace necesario conocer a fondo el mecanismo de dispensacion de
medicamentos homeopaticos en farmacias tradicionales, teniendo en cuenta el marco legal que
rige la farmacovigilancia y que nos permita sentirnos seguros a la hora de adquirir este tipo de

medicamentos.

Collo y colaboradores (2023) plantean los retos de la Farmacovigilancia con la venta,
comercializacion y dispensacion adecuada de medicamentos homeopaticos y medicamentos

tradicionales a base de plantas en un establecimiento farmacéutico, donde encuentran dos



factores que interfieren; el desconocimiento y la automedicacion ya que por ser medicamentos a

base de plantas piensan que no van a causar ninguna reaccion o efecto no esperado.

14
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Objetivos

Objetivo General

Determinar cudles son las medidas de Farmacovigilancia que se estan aplicando
actualmente a medicamentos homeopaticos en el establecimiento farmacéutico (Drogueria

Economix) del barrio Bosa de Bogota.

Objetivos Especificos

Identificar el nivel de conocimiento del regente en cuanto a la normatividad de

medicamentos homeopaticos.

Conocer mecanismos de dispensacion de medicamentos homeopaticos en el

establecimiento farmacéutico (Drogueria Economix) del barrio Bosa de Bogota.

Fortalecer el sistema de Farmacovigilancia en medicamentos homeopaticos en el

establecimiento farmacéutico (Drogueria Economix) del barrio Bosa de Bogota.
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Marco Tedrico

Farmacovigilancia

La Farmacovigilancia es una actividad donde se hace identificacion, cuantificacion,
evaluacion y prevencién de los riesgos asociados a los medicamentos ya comercializados. Con el

fin de supervisar y evaluar los medicamentos, contribuyendo a un uso seguro y racional.

Este sistema esté establecido para notificar sospechas de reacciones adversas de los
medicamentos en cualquier momento de su proceso, fabricacién y comercializacion, tanto por
parte de profesionales sanitarios y laboratorios farmacéuticos, como también por parte de los

ciudadanos.

La responsabilidad de la Farmacovigilancia es compartida por todas personas que tratan
con el medicamento: La industria Farmaceutica, las autoridades sanitarias, los profesionales

sanitarios y el paciente.

La participacion activa de este grupo cumple un papel fundamental en detectar y tomar

decisiones sobre un medicamento si es beneficioso o si por lo contrario causa dafio.

La funcion de la Farmacovigilancia es la de detectar los problemas relacionados con

medicamentos que causan dafio al paciente y poderlos prevenir.

Generalidades de la Farmacovigilancia

La farmacovigilancia es la ciencia y conjunto de actividades relacionadas con la
evaluacion y deteccion de eventos adversos en medicamentos. Es una herramienta que permite

monitorear y controlar eluso de los medicamentos, ademas de hacer las evaluaciones pertinentes



para establecer los perfiles de seguridad de los medicamentos una vez comercializados (Daniela

Estefania Castro, 2020).

17
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Colombia cuenta con un programa Nacional de Farmacovigilancia, cuyo objetivo es
realizar vigilancia a los medicamentos luego de que estos estan siendo comercializados, para
determinar la seguridad de los mismos. Este programa esta a cargo del Instituto Nacional de

Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA).

El principal objetivo del Programa Nacional de Farmacovigilancia es realizar vigilancia
post comercializacion a los medicamentos para determinar la seguridad de los mismos, para
lograrlo, es necesaria la participacion de los pacientes, sus familiares, el médico tratante, las
clinicas y hospitales, las secretarias de salud y los laboratorios farmacéuticos, de forma que, con
la informacion recolectada se pueden detectar reacciones adversas, usos inapropiados y
complicaciones no detectadas durante la etapa de investigacion de los medicamentos. (Daniela

Estefania Castro, 2020)
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Marco Legal
Politica Farmacéutica Nacional de diciembre 23 de 2003

Esta politica esta dirigida a resolver dificultades en el uso adecuado de los medicamentos
como eje fundamental, incluido el desarrollo de los servicios farmacéuticos como la estrategia de
mejoramiento continuo del espacio en que mas frecuente mente se utilizan, asi como a corregir

defectos del sistema de vigilancia.
Ley 100 de 1993: SGSSS

Esta ley 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.

Ley 1122 de 2007: Ajustes a la Ley 100 de 1993

Tiene como objeto realizar ajustes al sistema general de seguridad social en salud

teniendo como prioridad el mejoramiento de las prestaciones de los servicios a los usuarios.

Ley 715 de 2001: Competencias de los ET en Salud y educacion

Nos permite formular, ejecutar y evaluar planes, programas y proyectos en salud, en

compaiiia de las politicas y disposiciones del orden nacional y departamental.
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Decreto 677 de 1995: Atribuciones al INVIMA'y a las Direcciones Seccionales de Salud para

regular la Farmacovigilancia y la calidad de los Medicamentos

Consiste en las oportunidades de mejora en el control y vigilancia del cumplimiento de
las disposiciones sanitarias ya que actualmente cuando estas se incumplen se aplican las medidas

sanitarias de seguridad

Decreto 2200 de 2005

Regula el Servicio Farmacéutico. Establece al Quimico Farmacéutico y al Regente de

Farmacia como el responsable del Seguimiento Farmacoterapéutico en el SGSSS.

Contribuye en planificar, organizar, dirigir, coordinar, y controlar los servicios
relacionados con los medicamentos ofrecidos a los pacientes y a la comunidad en general

promover estilos saludables y el uso adecuado de los medicamentos.

Decreto 1011 de 2006: Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de atencién en salud

SGSSS

Se aplica a los prestadores de servicios de salud las entidades promotoras de salud las
administradoras del régimen subsidiado entre otras entidades ya que permite inspeccionar vigilar
y controlar el sistema Unico de habilitacion auditoria para el mejoramiento de la calidad de atencion

en salud.
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Resolucion 1043 de 2006: Anexo Técnico 1, Estandar 4. Habilitacién: Programas de

Farmacovigilancia

Es el encargado de adoptar el sistema Unico de habilitacion de prestadores de servicios de
salud por lo cual reglamentan los procedimientos para elaborar los planes bienales de inversion en

salud.

Evento Adverso Medicamentoso (EAM)

Cualquier suceso médico desfavorable que puede aparecer durante el tratamiento con un
producto farmacéutico, incluyendo los productos biologicos, pero que no necesariamente tiene

una relacion causal con el tratamiento (M)

Efecto Adverso / Reaccion Adversa Medicamentoso (RAM)

Una respuesta a un farmaco que es nociva e involuntaria, y que ocurre a las dosis
normalmente usadas en el hombre para profilaxis, diagnéstico o terapia de alguna enfermedad, o

para modificacion de las funciones fisiologicas.

Problemas Relacionados con la Medicacion (PRM)

Aquellas situaciones que en el proceso de uso de medicamentos causan 0 pueden causar

la aparicion de un Resultado Negativo asociado a la Medicacion.

Tipos PRM

Administracion errénea del medicamento.

Caracteristicas personales.

Conservacion inadecuada.



Contraindicacion.

Dosis, pauta y/o duracion no adecuada.

Duplicidad « Errores en la dispensacion.

Errores en la prescripcion.

Incumplimiento.

Interacciones.

Otros problemas de salud que afectan al tratamiento.

Probabilidad de efectos adversos.

Problema de salud insuficientemente tratado.

PRM relativos a la dispensacion

Medicamento incorrecto.

Concentracion incorrecta.

Medicamento incorrecto.

Cantidad incorrecta.

Omisién.

Hora incorrecta.

Medicamento deteriorado.

Monitorizacion incorrecta

Informacidn incorrecta para la administracion (enfermeria) o para la utilizacion

22
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(paciente o cuidador).
PRM relativos a la administracién de Medicamento no autorizado.

Dosis adicional o extra.

Dosis incorrecta.

Dosis omitida.

Via incorrecta.

Forma incorrecta.

Técnica incorrecta.

Tiempo incorrecto.

Monitorizacion incorrecta.

Resultados Negativos asociados a la Medicacion (RNM)

Resultados en la salud del paciente no adecuados al objetivo de la farmacoterapia y

asociados al uso o fallo en el uso de medicamentos.

Seguimiento Farmacoterapéutico

Es la practica profesional en la que el farmacéutico se responsabiliza de las necesidades
del paciente relacionadas con los medicamentos. Esto se realiza mediante la deteccion de
problemas relacionados con medicamentos (PRM) para la prevencidn yresolucion de resultados
negativos asociados a la medicacion (RNM). Este servicio implica un compromiso, y debe

proveerse de forma continuada, sistematizada y documentada, en colaboracion con el propio
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paciente y con los demas profesionales del sistema de salud, con el fin de alcanzar resultados

concretos que mejoren la calidad de vida del paciente.

Farmacovigilancia pasiva

Es el método que se obtiene informacion de manera esponténea o directa a través de la
persona que notifica, basado en la comunicacion, evaluacion de sospecha de RAM, este puede

ser por un profesional de la salud (Daniela Estefania Castro, 2020).

Farmacovigilancia activa

Es el método que se obtiene a través de informacion suministrada en base a sistemas de
farmacovigilancia intensiva, el cual consiste en el nimero de reacciones adversas a determinados

medicamentos. (Daniela Estefania Castro, 2020).

Farmacovigilancia intensiva

Es método se encarga de recoger datos detallados de todos los efectos que pueden causar

algunos medicamentos. (Daniela Estefania Castro, 2020).

Farmacovigilancia por estudios epidemiologicos

Estos son mediante el estudio de cohorte o estudio de casos y control. Estudios de
Cohorte: estos estudios se sigue un grupo grande de personas expuestas a un farmaco especifico
y se compara paralelamente en el tiempo con un grupo que no esta expuesto al farmaco. Se
recoge informacion en ambos grupos sobre la aparicion de efectos no deseados, son
generalmente prospectivas, las personas se estudian segun transcurre el tiempo, a diferencia de

las investigaciones caso-control que son retrospectivas (Galvaran, 2017).
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Programa De Farmacovigilancia

Los programas de Farmacovigilancia se disefiaron para realizar control y evaluacion de
los datos de seguridad de los productos farmacéuticos durante todo su ciclo de vida; tiene como
objetivo principal, realizar vigilancia a los medicamentos luego de que estos estan siendo

comercializados para determinar la seguridad de estos. (Organizacion panamericana, 2008).
Actores que participan en la vigilancia de los medicamentos:

Pacientes y sus familiares.

Medico tratante.

Clinicas y hospitales.

Secretarias  de  salud.

Laboratorios farmacéuticos.

El Programa de Farmacovigilancia sirve para intercambiar y transferir informacion
conocimientos sobre el riesgo de aparicion de eventos adversos u otros problemas relacionados

con medicamentos. (Carolina Virguez Sepulveda, 2021)
Importancia de la Farmacovigilancia

La farmacovigilancia identifica y analiza las reacciones adversas (también conocidas como
efectos adversos, efectos secundarios o efectos colaterales) de los medicamentos en un paciente,
lo cual permite al médico mejora la prescripcion de medicamentos y ofrecer a su paciente mejores

opciones. (Organization, 2023).
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Asu vez, la farmacovigilancia es una garantia de seguridad para el uso correcto de los
medicamentos. Si el paciente observa que presenta efectos adversos, debera notificarlo

rapidamente para que su médico tome medidas pertinentes. (Organization, 2023)

Con la farmacovigilancia también puede determinarse si el paciente usé un medicamento
que no era el recetado. Algunas veces, durante la venta o al momento de la administracion puede

confundirse un medicamento por otro porque tienen envases parecidos. (Organization, 2023).

Las actividades de farmacovigilancia se impulsaron a partir de importantes reacciones
adversas graves a medicamentos que fueron sefiales para advertir que, si bien éstos tienen como
propdsito mejorar el estado de salud, también tienen potencialidad de ser perjudiciales de manera

importante, incluso fatal. (Jose Antonio Maza Larrea, 2018).

Es importante entender que en el entorno de la prescripcion y administracion de
medicamentos existen factores que afectan y aumentan los riesgos. Estos incluyen las
caracteristicas mismas del paciente que presenta una idiosincrasia genética, la enfermedad, el o
los métodos diagndsticos, la disponibilidad de recursos, condiciones culturales, econdmicas,
sociales, religiosas, e incluso, de accesibilidad a los diferentes medicamentos, ademas de muchos
otros elementos ajenos al paciente, como el desarrollo, fabricacion, almacenamiento, transporte y
distribucion de los medicamentos, su falsificacion o los medicamentos subestandar, asi como la
capacitacion del personal sanitario, el conocimiento que tiene sobre los medicamentos en
especifico, la influencia de la industria farmacéutica y muchos otros aspectos ajenos a la

prescripcion (José Antonio Maza Larrea, 2018).

La vigilancia de los medicamentos postcomercializacion y el reporte de reacciones
adversas a medicamentos toman gran relevancia debido a que los estudios preclinicos,

conformados por una fase in silico, in vitro, y luego en animales, resultan insuficientes para
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determinar la seguridad de los productos farmacéuticos en los humanos. Una vez que los
medicamentos han pasado por los estudios preclinicos, se llevan a cabo las fases clinicas una a
tres, en las cuales el nimero pacientes es limitado y son puntualmente seleccionados. EI nimero
aproximado de participantes en estos trabajos es de cinco mil. Sin embargo, para identificar
aquellas reacciones adversas cuya incidencia es de una en 10 mil, se requeriria realizar estudios
cuyo nimero minimo fuese 30 mil pacientes, sin considerar grupos especiales como son los
nifios, las mujeres embarazadas o lactando y los ancianos. De lo anterior deriva la particular
importancia de los estudios postcomercializacion y de que el personal de salud realice reportes
de reacciones adversas, asi como la identificacion de RAM menos comunes, lo que puede salvar

y mejorar las vidas de los pacientes (José Antonio Maza Larrea, 2018).

Recientemente se reconoce que existe, gracias a la sensibilizacion por la adopcion de la
cultura de la calidad en salud, una preocupacion por parte del personal sanitario respecto a la
seguridad de los medicamentos y su vigilancia; Sin embargo, persiste también la creencia 0 mito
del posible impacto negativo que tendria que levantar informes de reacciones adversas en su
practica médica, al poder ser sefialado por un error o mala praxis y enfrentar la posibilidad de
una denuncia. Ademas, el personal que ha realizado los informes expresa que no alcanza a
percibir un beneficio cercano, ya que no recibe ninguna retroalimentacion; Asimismo, considera

que es un proceso tedioso y muy burocratico. (José Antonio Maza Larrea, 2018)

El que hacer del regente de farmacia

El que hacer farmacéutico esta intimamente ligado al andlisis de los medicamentos a la
hora de almacenar, ya que se debe establecer las politicas respectivas para determinar este ya que

asi se evita las confusiones de prescripcion, recepcién y dispensacion ya gque son factores que
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determinan el ejercicio de las funciones del regente de farmacia, con ello se debe mencionar lo
que lo caracteriza en este que hacer, en un sentido esta la prestacion de los servicios farmacéuticos
a la sociedad para brindar las herramientas en cuanto a la delicadeza del cuidado de los usuarios,
la persona encargada de prestar estos servicios deben cumplir con la funcion de cuidar a la
sociedad y con ello va a hacer uso de su campo de accion para lograrlo. (Daniela Estefania Castro,

2020).

En el que hacer farmacéutico se debe tener en cuenta el problema asociado al uso de
medicamentos; de forma en que si hay factores predisponentes con la farmacovigilancia estos
pueden ser identificados a tiempo para asi hacer las intervenciones correctas en el cual la parte

promotora de esa farmacovigilancia fomente ese uso racional (Daniela Estefania Castro, 2020).

Teniendo en cuenta la normatividad vigente, el regente de Farmacia desempefia un papel
muy importante en el campo de la Farmacovigilancia y debe ser aplicado de acuerdo al
establecimiento farmacéutico y a su servicio farmacéutico, los procesos deben ser definidos por
el decreto 780 de 2016 que absorbio al decreto 2200 de 2005 en el capitulo 10, dirigidos a
aumentar la seguridad del paciente tanto en el &mbito hospitalario como en el ambito
ambulatorio, lo que les permite dar cumplimiento a la normatividad aplicada para la 18

farmacovigilancia (Carolina Virgiiez Sepulveda, 2021).

Como regentes de farmacia es necesario hacer farmacovigilancia desde la practica y en
cada uno de los procesos como lo son: Seleccion de medicamentos y dispositivos médicos: El
proceso de seleccion de medicamentos es muy importante ya que hay que hacer una rigurosa
seleccion teniendo en cuenta su seguridad, eficacia, calidad y costo, garantizando el facil acceso

al medicamento porque de ellos depende que el paciente reciba un tratamiento adecuado, yel cual
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debo investigar para conocer sus riesgos ya reportados. Para ello es necesario elegir un buen
laboratorio que cumpla con las BPM, que garanticen la seguridad de los mismos.

(Organizacién panamericana, 2008).

Adquisicién de medicamentos y dispositivos médicos

Porque el responsable de la adquisicion debe informar al sistema de informacion del
servicio farmacéutico toda la informacion que valla adquiriendo acerca del medicamento y
dispositivos médicos. También es donde continuamente se controla, evalla y gestiona la calidad
de los mismos Teniendo en cuenta que cumplan con la normatividad actual. (Organizacion

panamericana, 2008)

Recepcion y almacenamiento de medicamentos y dispositivos médicos

En este proceso existe una amplia relacion con la farmacovigilancia debido a que en este
proceso es donde se realiza una comparacion entre lo pedido al proveedor o laboratorio y lo que
él envia, para asi asegurar la eficacia y seguridad de los medicamentos y en el momento de la
recepcion si hay medicamentos que no cumplen con las especificaciones técnicas se informa a
las autoridades sanitarias competentes en la diligencia del recibido. (Organizacion panamericana,

2008).

Distribucion de medicamentos y dispositivos médicos

Vemos claramente la relacion que tiene la farmacovigilancia en este proceso, ya que se
encarga de verificar que el reenvase, reempaque y transporte de los medicamentos cumplan las
19 normas técnicas con el fin de conservar la estabilidad y proteger la calidad del medicamento.
Esta distribucidn se realiza teniendo en cuenta la normatividad esta indica y solo se distribuiran

los medicamentos y dispositivos médicos que cumplan con las condiciones legales y técnicas
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para su produccion y comercializacidn. Estos productos deben ser adquiridos ydistribuidos a

sitios legalmente autorizados. (Organizacion panamericana, 2008).

Dispensacion de medicamentos

Se brinda la informacion necesaria para la recoleccion de datos, primeramente, es donde
informamos al paciente: condiciones de almacenamiento, manera de reconstituirlos, cémo medir
la dosis, cuidados que se debe tener en la administracion, interacciones con alimentos y otros
medicamentos, advertencias sobre eventos adversos, problemas relacionados con medicamentos,
problemas relacionados con la utilizacién de medicamentos y la importancia de la adherencia a la
terapia acerca del medicamento que se le va a suministrar, se lleva el control de los

medicamentos entregados. (Carolina Virguez Sepulveda, 2021)

En la realizacion de este proceso como regentes debemos brindar una buena informacion
sobre el uso adecuado de los medicamentos y se educa a la comunidad para que no se auto
mediquen se estaria ayudando a evitar PRM, PRUM, ademéas al momento de dispensar un
medicamento se debe brindar una buena informacion sobre estos, también de esta manera se

estaria ayudando a la farmacovigilancia. (Herrera, 2004)

Retos de la Farmacovigilancia

El establecimiento de un sistema de farmacovigilancia es una necesidad dada las posibles
consecuencias toxicas que se presentan por el uso de medicamentos que recientemente llegan al
mercado y no se han estudiado lo suficiente, por el uso de medicamentos de manera inapropiada
(endosis, frecuencia, modo de empleo), y por interacciones medicamentosas, entre muchas otras
situaciones que llevan a reacciones adversas de los medicamentos y que terminan en ingresos

hospitalarios y en ocasiones la muerte del paciente.
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La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) describe en su informe “Alianza mundial
para la sequridad del paciente” que para mejorar la seguridad de los pacientes se requiere un plan
establecido de farmacovigilancia que 1. Sea capaz de reunir informacién mas completa sobre
reacciones adversas y errores de medicacion. 2. Tomar medidas coherentes y apropiadas para

evitar mas efectos adversos (OPS, 2010).

La Organizacion Panamericana de Salud (OPS) concluye que “la vigilancia y efectividad

de los medicamentos debe ser una prioridad de la salud publica”.

En Colombia la farmacovigilancia inicio con el Instituto de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos (INVIMA), cimentado por la ley 100 de 1993, comenzando a ejercer sus funciones a

partir de febrero de 1995.

Se cuenta con un Programa Nacional de Farmacovigilancia, cuyo objetivo es realizar
vigilancia a los medicamentos luego que estos estan siendo comercializados para determinar la
seguridad de los mismos. Donde pacientes, familiares, médicos tratantes, hospitales, secretarias

de salud, laboratorios farmacéuticos, entre otros, hacen parte de este programa.

Colombia adopté la metodologia de notificacidn sistematica de reacciones adversas, con
el fin de analizar la informacidn, generar una “alerta” 0 “sistema de sefiales” sobre los resultados
del uso de los medicamentos y vacunas en el pais. Este reporte contribuye a la vigilancia mundial
de los medicamentos, ya que se comparte con el Centro de Referencia Internacional de la OMS,
que consolida la informacion de 128 paises adscritos al programa de Farmacovigilancia

(Medicamentos a un Clic, Min Salud)

Elproceso de farmacovigilancia inicia con la deteccidn de un evento adverso o problema

relacionado con la utilizacién de los medicamentos, frente a los cuales se deberdn tomar medidas
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de intervencién o prevencion de efectos secundarios, y se realizara el reporte correspondiente a
los entes de vigilancia y control quienes generaran las acciones pertinentes para el resto de la

poblacién.

Programa Nacional de Farmacovigilancia (PNF)

El programa Nacional de Farmacovigilancia (PNF) es la intervencion en salud publica,
liderada por el INVIMA, esto con el fin de promover el uso seguro de los medicamentos y
productos farmacéuticos comercializados en el pais. Por medio de la deteccién y gestién de sus

riesgos asociados, para prevenirlos.

De esta forma, el programa ejecuta procesos de captura, andlisis, evaluacion y
seguimiento de problemas relacionados con medicamentos, productos bioldgicos,
fitoterapéuticos, homeopaticos y suplementos dietarios, de forma que se puedan identificar sus
factores predisponentes y su recurrencia y poder establecer estrategias de prevencion y

promocion de la salud en el marco de sus funciones sanitarias encabezadas por el INVIMA.

ElI INVIMA ha creado la Red Nacional de Farmacovigilancia (RNFv), la cual es un
conjunto de personas e instituciones encargadas de mantener contacto entre si a través de
reportes, comunicacion e informacion relacionada con problemas de seguridad de uso correcto de

los medicamentos.

Existen tres niveles jerarquicos:

Nivel 1 corresponde a la cabeza de la red, o nodo central, liderado por el grupo de
Farmacovigilancia del INVIMA, encargado de la coordinacion y ejecucion del Programa Nacional

de Farmacovigilancia.
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Nivel 2 Corresponde a los nodos regionales y territoriales, comprende los programas
territoriales de Farmacovigilancia, Los primeros son la materializacion de los lineamientos
nacionales en cada uno de los Entes Territoriales de Salud (DTS) de cada uno de los 32
departamentos y de los Distritos Capitales y Especiales. Los nodos territoriales se agrupan en 6
nodos regionales que comparten caracteristicas sanitarias y se consolidan como eje central de

comunicacion entre el nivel 1y 2.

Nivel 3 de la (RNFv) corresponde a todos los actores de farmacovigilancia a nivel local y
municipal. Es elencargado de realizar las acciones de farmacovigilancia in situ, son responsables
del disefio e implementacion de estrategias de uso seguro de los medicamentos que recaigan

sobre su condicion por la naturaleza de las actividades que realicen.

Esta compuesto por los establecimientos farmacéuticos, instituciones prestadoras de
Servicios de Salud (IPS), las empresas promotoras de Planes de Beneficios (EAPB, antes EPS),
los promotores de salud, los titulares de registros sanitarios y fabricantes de medicamentos en el
pais, el talento humano en salud (entendiendo a los profesionales y personal de la salud que

laboran de forma independiente) y por supuesto, pacientes, cuidadores y sus agremiaciones.

Venta, comercializacion y dispensacion adecuada de medicamentos Homeopaticos en un

establecimiento farmacéutico.

El decreto numero 1737 de 2005, Por el cual se reglamenta la preparacion, distribucion,
dispensacion, comercializacion, etiquetado, rotulado y empaque de los medicamentos
homeopaticos magistrales y oficinales y se dictan otras disposiciones, en el Capitulo Il articulo 6

define:
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Los medicamentos homeopéticos magistrales y oficinales se dispensaran en envases
adecuados a su naturaleza y al uso al que estén destinados, de forma tal que garanticen la
proteccién del contenido y el mantenimiento de la calidad del mismo durante el tiempo de vida

til (SOCIAL, 2005).

Los medicamentos homeopaticos magistrales y oficinales corresponderan a formas
farmacéuticas no estériles y no se comercializaran con nombres comerciales o nombres de marca
y el grado de dilucién para su expendio, debe garantizar la seguridad del producto conforme a las

farmacopeas homeopéticas oficiales vigentes en Colombia. (SOCIAL, 2005).

Es responsabilidad del servicio farmacéutico, suministrar al usuario toda la informacion
relacionada, almacenamiento, manipulacién, consumo y uso de adecuado de los medicamentos

homeopaticos (SOCIAL, 2005).

En el capitulo 111, articulo 7 de define la clasificacion de las farmacias homeopaticas de

acuerdo con las operaciones que realicen:

Farmacia Homeopatica de Nivel |

Son aquellas farmacias homeopaticas legalmente autorizadas que se dedican a la
dispensacion y venta al detal de medicamentos homeopaticos simples o complejos, productos
fitoterapéuticos, complementos alimenticios, esencias florales, cosméticos elaborados con base
en recursos naturales y a la dispensacion de medicamentos homeopaticos oficinales y
magistrales. Podra, ademas, expender literatura cientifica sobre el tema. La direccion técnica

estara a cargo de un quimico farmacéutico o regente de farmacia (SOCIAL, 2005).
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Farmacia Homeopética de Nivel 11

Son aquellas farmacias homeopéticas legalmente autorizadas que ademéas de las
actividades desarrolladas por las farmacias de Nivel I, disponen de la infraestructura y capacidad
técnica, operativa y de calidad para la preparacién de medicamentos homeopéticos magistrales y
oficinales en formas farmacéuticas no estériles. Estas Farmacias podran surtir Unicamente a nivel
nacional las necesidades de los medicamentos homeopaticos magistrales y oficinales requeridas
por las farmacias homeopaticas de Nivel | y Il y otros puntos de venta autorizados para
medicamentos oficinales como farmacias-droguerias, servicios farmacéuticos y droguerias
legalmente autorizadas. La direccion técnica de estas farmacias estara a cargo de un quimico

farmacéutico (SOCIAL, 2005).

En el articulo 9 se define, que todos los medicamentos homeopaticos simples y complejos
que hayan obtenido el correspondiente registro sanitario ante el Invima o que se encuentren en la
circunstancia descrita en el paragrafo 2° del articulo 67 del Decreto 3554 de 2004, podran
expenderse en farmacias homeopaticas, farmacias droguerias, servicios farmacéuticos y en
droguerias legalmente autorizadas, que cumplan con las condiciones establecidas para su

almacenamiento (SOCIAL, 2005).

En el capitulo 1V, articulo 10, se define las condiciones y requisitos de comercializacion de
los medicamentos homeopaticos magistrales y oficiales, simples o complejos, de acuerdo con sus
condiciones especificas podra ser: Con formula médica; De expendio sin prescripcion médica - De

venta libre.

En el articulo 11 se define que los medicamentos homeopaticos magistrales y oficinales

no requieren para su comercializacion de registro sanitario.
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Venta de medicamentos tradicionales a base de plantas en un establecimiento
farmacéutico es el producto fitoterapéutico elaborado a partir de material de la planta medicinal,
o0 preparados de la misma, a la cual se le ha comprobado actividad terapéutica y seguridad
farmacoldgica y que esté incluido en las normas farmacoldgicas colombianas vigentes. Su
administracion se realiza para indicaciones o uso terapéutico definido y se utiliza para la
prevencion, alivio, diagndéstico, tratamiento, curacion o rehabilitacion de la enfermedad

(SOCIAL, 2004).

En el decreto 1156 del 2018 , por el cual se reglamenta el régimen de registro sanitario de
productos fitoterapéutico , en el capitulo Il , articulo 5 se define que el Invima elaborara y
actualizard los listados de plantas medicinales aceptadas con fines fitoterapéuticos para productos
fitoterapéuticos de las categorias de preparaciones farmaceuticas con base en plantas medicinales
- PFM, para Productos fitoterapéuticos de Uso Tradicional Fabricados en el pais -PFT o que se
importen al territorio nacional PFTI, utilizando el Vademécum de Plantas Medicinales
Colombiano e incorporando las monografias de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y
European Medicines Agency (EMA)y aquellas que el Ministerio de Salud y Proteccion Social

defina en coordinacion con el INVIMA (SOCIAL M. D., 2018) .

Clasificacion de los productos fitoterapéuticos

En elarticulo 4 del decreto nimero 2266 de 2004. Los productos fitoterapéuticos se

clasifican en:

Preparaciones farmacéuticas con base en plantas medicinales.

Producto fitoterapéutico tradicional.
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Articulo 14. Del registro sanitario. Los productos fitoterapéuticos a que hace referencia el
presente decreto, requieren para su fabricacion, produccion, importacion, exportacion,
procesamiento, envase, empaque, expendio y comercializacién de Registro Sanitario expedido por
el Invima o la entidad que haga sus veces. Este registro Sanitario se expedira por producto.

(SOCIAL, DECRETO NUMERO 2266 DE 2004, 2004).

Productos Homeopéticos

Medicamento homeopatico

Es el preparado farmacéutico obtenido por técnicas homeopaticas, conforme a las reglas
descritas en las farmacopeas oficiales aceptadas en el pais, con el objeto de prevenir la enfermedad,
aliviar, curar, tratar y/o rehabilitar un paciente. Los envases, rétulos, etiquetas y empaques hacen
parte integral del medicamento, por cuanto estos garantizan su calidad, estabilidad y uso adecuado.

(Social, 2004).

Medicamento homeopético complejo

Es el medicamento homeopatico obtenido a partir de dos 0 mas medicamentos

homeopaticos simples (Social, 2004).

Medicamento homeopatico magistral

Es el medicamento homeopético (simple/complejo), elaborado por el quimico
farmacéutico o bajo su direccion en una farmacia homeopatica autorizada, conforme a formulas
prescritas por el médico legalmente autorizado, preparado segun las técnicas homeopaticas para
un paciente individual. Su vida util serd de sesenta (60) dias contados desde la fecha de su

preparacion. Estos preparados no requieren registro sanitario (Social, 2004).
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Medicamento homeopatico simple

Es el medicamento homeopatico preparado a partir de una sola cepa homeopatica o
tintura madre conforme a una de las farmacopeas oficiales en Colombia que lo contenga (Social,

2004).

Uso adecuado de medicamentos fitoterapéuticos

Con el fin de facultar a una persona natural o juridica para producir, comercializar,
importar, exportar, envasar, procesar y/o expender este tipo de productos, es necesario que
obtenga ante el Invima el registro sanitario en cualquiera de sus categorias tanto para
preparaciones farmacéuticas con base en plantas medicinales (PFM) como para productos
fitoterapéuticos tradicionales (PFT), conforme el procedimiento tendiente a verificar el
cumplimiento de los requisitos técnico-legales establecidos en la normatividad sanitaria vigente
disponible en este sitio, al igual que los formatos de solicitud, el listado de plantas medicinales
con fines fitoterapéuticos y establecimientos con certificacion de cumplimiento de las Buenas

Practicas de Manufactura autorizados para su fabricacion y acondicionamiento.
Producto fitoterapéuticos Tradicional

Es aquel producto fitoterapéutico de fabricacion nacional elaborado a partir de material
de planta medicinal o asociaciones entre si cultivadas en nuestro pais en las formas farmacéuticas
aceptadas cuya eficacia y seguridad, aun sin haber realizado estudios clinicos, se deduce de la
experiencia por su uso registrado a lo largo del tiempo y en razon de su inocuidad esta destinado

para el alivio de manifestaciones sintomaticas de una enfermedad (SOCIAL M. D., 2004)



Producto fitoterapéutico De Uso Tradicional Importado

Es un producto fitoterapéutico, elaborado a partir de planta medicinal o asociaciones
entre si, en las formas farmacéuticas aceptadas, cuya eficacia y seguridad, se deduce de la
experiencia por su uso registrado a lo largo del tiempo y que, en razon de su inocuidad, esta
destinado para el alivio de manifestaciones sintomaticas de una enfermedad (SOCIAL M. D.,

2004).

Decreto nimero 2266 de 2004

Por el cual se reglamentan los regimenes de registros sanitarios, y de vigilancia y control
sanitario y publicidad de los productos fitoterapeuticos. Este decreto regula el régimen de
registros sanitarios, fabricacion, produccion, envase, empaque, control de calidad, importacion,
exportacion, comercializacion, publicidad, uso, distribucion, buenas practicas de manufactura,
asi como el régimen de vigilancia y control sanitario de los productos fitoterapeuticos y su
cumplimiento es obligatorio para los titulares de registro sanitario, fabricantes, importadores,
exportadores comercializadores y en general para todas las personas naturales o juridicas que

realicen actividades relacionadas con el objeto de la presente norma.

Resolucion 005107 de 2005

Por la cual se adopta el Instrumento de Verificacion de Cumplimiento de Condiciones
Sanitarias para los Laboratorios que elaboren Productos fitoterapéuticos. Es el Instrumento de
Verificacion de Cumplimiento de Condiciones Sanitarias para los laboratorios que elaboren

productos fitoterapéuticos.
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Resolucion numero 4320 de 2004

Por la cual se reglamenta la publicidad de los medicamentos y productos fitoterapéuticos

de venta sin prescripcion facultativa o de venta libre.
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Metodologia

Disefio de investigacion

Dado que el objetivo de estudio es reconocer y determinar las politicas de
farmacovigilancia que se aplican actualmente a medicamentos homeopéticos expendidos en el
establecimiento farmacéutico (Drogueria Economix) de la localidad de Bosa, Bogota. Se

recurrird a un disefio no experimental de manera transversal y de tipo descriptivo.

Como expone Dzul (2013), el disefio no experimental “Es aquel que se realiza sin
manipular deliberadamente variables. Se basa fundamentalmente en la observacion de
fenomenos tal y como se dan en su contexto natural para después analizarlos”. Frente al corte
transeccional/transversal aclara que “...cuando la investigacion se centra en analizar cudl es el
nivel o estado de una o diversas variables en un momento dado o bien en cual es la relacion entre
un conjunto de variables en un punto en el tiempo, se utiliza el disefio transeccional. En este tipo

de disefio se recolectan datos en un solo momento, en un tiempo unico.”

En otras palabras, se realizara un proceso descriptivo de las politicas en
farmacovigilancia que aplica el establecimiento farmacéutico (Economix) a los medicamentos
homeopaticos, para luego realizar un analisis de la informacion con base en las politicas que se
estipulan para la vigilancia, expendio y correcta administracion de medicamentos homeopaticos

segun el Instituto de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA).
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Enfoque de la investigacion

Este trabajo serd disefiado con un enfoque cuantitativo ya que se busca recolectar y
describir las politicas en farmacovigilancia para los medicamentos homeopéticos que aplica el

establecimiento previamente mencionado.

Este enfoque nos permite elaborar un instrumento binario basado en una encuesta aplicada
a la poblacion de tipo “Cumple” o “No cumple” con cada una de las politicas vigentes que se

redactaron en el marco teorico.

Poblacién y tipo de muestra

La poblacién de estudio esta conformada por el regente de farmacia que operaen el

establecimiento Economix.

El tipo de muestreo es de tipo no probabilistico por conveniencia ya que el regente de
farmacia que responde por el establecimiento es la persona con los conocimientos suficientes de

la farmacovigilancia y la normativa aplicada al expendio y distribucion de medicamentos.

Técnicas de recoleccion de datos

Elprimer instrumento es una encuesta de respuesta binaria aplicada a la poblacién de tipo
“Cumple” o “No cumple” con cada una de las politicas vigentes que se redactaron en el marco

tedrico.

El segundo instrumento es un registro de observacion de los investigadores de tipo binario
con respuestas de “Cumple” y “No cumple” respecto a la misma normativa que se aplico en el
instrumento anterior, pero en este segundo instrumento es aplicado a la observacion de un caso

hipotético de expendio de un medicamento homeopatico en el establecimiento Economix.
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Se usaran estos dos instrumentos con el objetivo de comparar y contrastar la informacién

dada por el entrevistado y la informacion que los investigadores describen desde su observacion.

Instrumento de recoleccion de datos

Referente a qué entendemos por instrumento de recoleccidn de datos Nifio (2011) cita a
Sabino (1998) “un instrumento de recoleccion de datos es, en principio, cualquier recurso de que
pueda valerse el investigador para acercarse a los fendmenos y extraer de ellos informacion” (pg
87). En este orden de ideas, nuestros dos instrumentos nos ayudaran a cumplir nuestro objetivo
general que es: Determinar cuales son las normativas en farmacovigilancia que sé que se estan
aplicando actualmente a medicamentos homeopaticos en el establecimiento farmacéutico
(Droguera Economix) del barrio Bosa de Bogota. Y cumplir nuestro segundo objetivo especifico,
identificar el nivel de conocimiento de la normatividad (en el establecimiento) en relacion a
medicamentos homeopaticos, y nuestro tercer objetivo, conocer los mecanismos de dispensacion
de medicamentos homeopaticos en un establecimiento farmacéutico (Drogueria Economix) del
barrio Bosa de Bogota. Para finalmente con un analisis de los resultados de estos dos
instrumentos realizar un proceso de recomendaciones al establecimiento para cumplir con
nuestro primer objetivo especifico, fortalecer el programa de farmacovigilancia en medicamentos
homeopaticos en el establecimiento farmacéutico (Drogueria Economix) del barrio Bosa de

Bogota.

Elprimer instrumento serd un cuestionario con preguntas cerradas bajo escala binaria de
“Cumple” y “No cumple”, cada pregunta se referira a articulos de la normativa vigente para el

correcto almacenamiento, distribucién, expendio de medicamentos homeopaticos en Colombia.



El segundo instrumento serd idéntico al primer instrumento con la diferencia que sera

aplicado de forma observacional por parte de los investigadores.
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Se tomard como base tedrica de la normativa la exposicion del marco legal que describe
Nontoa (2016) que nos presenta un informe sobre las percepciones de la normatividad legal vigente
en Colombia sobre medicamentos Homeopaticos y hace un recuento de la normatividad vigente
que legisla al medicamento homeopatico, donde describe el decreto 3554 del 2004, el decreto 1737
del 2005, el decreto 1861 del 2006, el decreto 4664 del 2006, la resolucién 4594 del 2006 y la

resolucién 2003 del 2014.



46

Resultados
Tabla 1. Respuestas Regente de Farmacia
item Pregunta Cumple No Respuesta
Cumple
1 ¢ Conoce el X Esel
Programa Nacional encargado de
de vigilar la venta
farmacovigilancia? de
medicamentos
2 ¢Conoce quien rige X
el Programa
Nacional de :\AN.V!MA.y de salud
farmacovigilancia? Inisterio de salu
3 ¢Conoce qué es un X Causas
evento adverso relacionadas
medicamentoso? con el
medicamento
de manera
negativa
4 ¢ Conoce qué es un X Automedicacidn
uso inapropiado de _
un medicamento? Consumir
medicamentos
que no estén
indicados para
ciertas
patologias
Plataforma digital
5 ¢Conoce la X

plataforma donde
se reportan los

eventos adversos
medicamentosos?
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Segun el manual
técnico de la
Resolucion 1407 del
2007 el director del
establecimiento
farmacéutico debe
reportar los efectos
adversos conocidos
en los primeros 5

6 ) Por medio de un
¢ Conoce cOmMo se correo
reporta un evento
adverso
medicamentoso?

7 Realiza| d Algunos como
¢ Z"f‘ 12a atventa € jarabes para la tos,
medicamentos :

e relajantes
homeopaticos en su musculares

- - 7 1
establecimiento? pomadas entre otros

8 . neralmen
¢Para realizar la Generalmente se
venta de un venden en este
medicamento establecimiento
homeopético farmacéutico
indaga por jarabes para la tos,

s relajan
comorbilidades y n?u?cilfrses
otros medicamentos omadas ’
que esta tomando el P
cliente?

9  Para realizar la Por lo general los
\(;enta de un medicamentos que
medicamento se venden en este
homeopético revisa establecimiento no

tienen ninguna
efectos adversos in teracci()?\
gue se conocen medicamentosa con
para informarlos al .
paciente? otros medicamentos

10 No se ha presentado

ningun caso



dias habiles del mes
a INVIMA y si son
efectos adversos
serios se debe
reportar en las
primeras 72 horas
de conocer el
evento. ¢Usted ha
realizado reporte de
algun evento
adverso
medicamentoso?
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11

Segun el decreto
2200 del 2005 en el
articulo 6
paragrafo 3 indica
que un
establecimiento
farmacéutico tiene
como objetivo
“Suministrar los
medicamentos y
dispositivos
médicos e informar
a los pacientes
sobre su uso
adecuado”. jEn su
establecimiento se
le informa al cliente
el uso adecuado de
los medicamentos
homeopaticos o
fitoterapéuticos
expendidos?

Se brinda la
informacion sobre
dosis,
almacenamiento y
horario

12

Segun el decreto
2200 del 2005 en el
articulo 7 paragrafo
6 una de las
funciones de los
establecimientos
farmacéuticos es
“Participar en la

Capacitaciones de
la secretaria de
salud y ministerio
de salud



creaciony
desarrollo de
programas
relacionados con los
medicamentos y
dispositivos
médicos,
especialmente los
programas de
farmacovigilancia,
uso de antibioticos
y uso adecuado de
medicamentos”
¢Haparticipado en
un programa de
farmacovigilancia?
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13

Segun el decreto 2200
del 2005 en el articulo
19 “Obligaciones en la
dispensacion” el
paragrafo 6 menciona la
obligacion de “Informar
al usuario sobre los
aspectos indispensables
que garanticen el efecto
terapéutico y promuevan
el uso adecuado de los
medicamentos, tales
como: condiciones de
almacenamiento, como
reconstituirlos, como
medir la dosis, qué
cuidados debe tener en
la administracion,
interacciones con
alimentos y otros
medicamentos,
advertencias sobre
efectos adversos,
contraindicaciones y la

importancia de la
adherencia a la terapia.

Si el paciente
pregunta si



Frente a los
medicamentos
homeopaticos y
fitoterapéuticos que se
expenden en este
establecimiento ¢Se
informa al paciente las
condiciones de
almacenamiento del
medicamento
homeopatico o
fitoterapéutico?
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14 o En la mayoria de los
¢ Se informa al
. casos no
paciente las
interacciones
conocidas con otros
medicamentos del
medicamento
homeopatico o
fitoterapéutico?
15 . Desde nuestra
¢ Se advierte al .
. perspectiva no se
paciente de los .
hace necesario a
efectos adversos .
. menos que el cliente
conocidos del .
. indague
medicamento
homeopatico o
fitoterapéutico?
16 En la mayoria de los

¢ Se informa al
paciente las
contraindicaciones
del medicamento
homeopatico o
fitoterapéutico?

Casos no



Gréfico 1. Respuestas Regente de Farmacia

Respuestas regente de farmaci%m

k=3
—

15

14

13

12

11

10

¢Se informa al paciente las contraindicaciones del
medicamento homeopatico o fitoterapéutico?

¢Se advierte al paciente de los efectos adversos conocidos del
medicamento homeopdtico o fitoterapéutico?

¢Se informa al paciente las interacciones conocidas con otros
medicamentos del medicamento homeopiatico o
fitoterapéutico?
decreto 2200 del 2005 ¢Se informa al paciente las
condiciones de almacenamiento del medicamento
homeopatico o fitoterapéutico?

decreto 2200 del 2005 en el articulo 7 paragrafo 6 ¢Ha
participado en un programa de farmacovigilancia?

decreto 2200 del 2005 en el articulo 6 paragrafo 3 ¢En su
establecimiento se le informa al usuario el uso adecuado de
los medicamentos homeopaticos o fitoterapéuticos...

¢Usted ha realizado reporte de algun evento adverso
medicamentoso?

Para realizar la venta de un medicamento homeopatico revisa

efectos adversos que se conocen para informarlos al paciente

Para realizar la venta de un medicamento homeopatico
indaga por comorbilidades y otros medicamentos que esta
tomando el cliente

Realiza la venta de medicamentos homeopaticos en su
establecimiento

Conoce cémo se reporta un evento adverso medicamentoso

Conoce la plataforma dénde se reportan los eventos adversos
medicamentosos

Conoce qué es un uso inapropiado de un medicamento

Conoce gué es un evento adverso medicamentoso

Conoce quien rige el Programa Nacional de Farmacovigilancia

Conoce el Programa Nacional de Farmacovigilancia

B CUMPLE m NO CUMPLE

(=]

L T c——

10

51



Tabla 2. Resultado Observacional

item

Pregunta Cumple

No Cumple
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Respuesta

1

¢ Conoce el Programa
Nacional de
Farmacovigilancia?

X

La funcion del programa de
farmacovigilancia es realizar
la vigilancia a los
medicamentos luego que
estos estan siendo
comercializados para
determinar la seguridad de
estos.

¢Conoce quien rige el X
Programa Nacional de
Farmacovigilancia?

El programa Nacional de
Farmacovigilancia es
competencia del INVIMA

¢Conoce qué es un
evento adverso
medicamentoso?

El regente de farmacia afirma
que son “Causas
relacionadas con el
medicamento de manera
negativa’ pero segun la
Resolucién 1403 del 2007 un
evento adverso se define
como “Cualquier suceso
médico desafortunado que
puede presentarse durante un
tratamiento con un
medicamento, pero que no
tiene necesariamente relacion
causal con el mismo”, se
hace énfasis en que no
necesariamente se presenta
una relacion causal del uso
del medicamento con el
suceso medico desafortunado.

4

¢Conoce qué es un
uso inapropiado de un
medicamento?

El regente de farmacia afirma
que son
“Automedicacion 0 Consumir
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medicamentos que no estén indicados
para ciertas patologias”, segun la
Resolucion 1403 del 2007 el uso
adecuado de medicamentos es “El
proceso continuo, estructurado y
disefiado por el Estado, que sera
desarrollado e implementado por cada
institucion, y que busca asegurar que los
medicamentos sean usados de manera
apropiada, segura y efectiva”. Se puede
afirmar que un uso inadecuado de los
medicamentos se da cuando son usados
de manera inapropiada, insegura y poco
efectiva, por lo que el uso inadecuado de
un

medicamento depende de mas elementos
que los que comenta el regente.

¢ Conoce la
plataforma dénde se
reportan los eventos
adversos
medicamentosos?

El regente de farmacia afirma que la
plataforma donde se reportan los eventos
adversos medicamentosos es en
“Plataforma digital”, lo cual es cierto
dado que el reporte se realiza en el
siguiente enlace
https://primaryreporting.whoumc.org/CO,

al cual se puede acceder directamente
desde la plataforma digital del
INVIMA

¢, Conoce cOmo se
reporta un evento
adverso

medicamentoso?

El regente de farmacia afirma que un
evento adverso se reporta “Por medio de
un correo”

. Los eventos adversos pueden ser
reportados por


https://primaryreporting.who-umc.org/CO
https://primaryreporting.who-umc.org/CO
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cualquier usuario a través de
un formulario digital al que
se accede a través de la
plataforma digital del
INVIMA.

Realiza la venta de
medicamentos
homeopaticos en su
establecimiento

X

El regente afirma que vende
medicamentos tanto
homeopaticos como
fitoterapéuticos.

Para realizar la venta
de un medicamento
homeopatico ¢indaga
por comorbilidades y
otros medicamentos
que esta tomando el
cliente?

El regente afirma que se
venden en este
establecimiento farmacéutico
jarabes para la tos, relajantes
musculares, pomadas.

De acuerdo con la Resolucién
1403 del 2007 en el capitulo V
paragrafo 1.3 indica “El
director de la Farmacia
Drogueria, o la persona que
este delegue, deberda ofrecer a
los pacientes y a la
comunidad informacion
oportuna, completa, veraz,
independiente y de calidad,
sustentada en evidencia
cientifica, sobre el uso
adecuado de medicamentos y
dispositivos médicos”. Esto
implica conocer por
comorbilidades.

Para realizar la venta
de un medicamento
homeopatico ¢revisa
efectos adversos que
se conocen para
informarlos al
paciente?

El regente afirma que por lo
general los medicamentos
que se venden en este
establecimiento no tienen
ninguna interaccion
medicamentosa con otros
medicamentos.

Un evento adverso puede
presentarse durante el
tratamiento con cualquier
medicamento.
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10

Segun el manual
técnico de la
Resolucion 1407 del
2007 el director del
establecimiento
farmacéutico debe
reportar los efectos
adversos conocidos
en los primeros 5 dias
habiles del mes a
INVIMA y si son
efectos adversos
serios se debe
reportar en las
primeras 72 horas de
conocer el evento.
¢Usted ha realizado
reporte de algun
evento adverso
medicamentoso?

El regente afirma que en esa
Drogueria no se ha
presentado ningln caso, por
lo cual no cumple con la
normativa del Instituto
Nacional de Vigilancia
INVIMA.

11

Segun el decreto 2200
del 2005 en el
articulo 6 paragrafo 3
indica que un
establecimiento
farmacéutico tiene
como objetivo
“Suministrar los
medicamentos y
dispositivos médicos e
informar a los
pacientes sobre su
uso adecuado”. ¢EN
su establecimiento se
le informa al cliente
el uso adecuado de
los medicamentos
homeopaticos o
fitoterapéuticos
expendidos?

El regente informa que se
brinda la informacién sobre
dosis, almacenamiento y
horario.

Cumple con el decreto 2200
del 2005.

12

Segun el decreto 2200
del 2005 en el

El regente afirma que ha
participado de las



articulo 7 paragrafo 6
una de las funciones
de los
establecimientos
farmaceuticos es
“Participar en la
creacion y desarrollo
de programas
relacionados con los
medicamentos y
dispositivos médicos,
especialmente los
programas de
farmacovigilancia,
uso de antibioticos y
uso adecuado de
medicamentos” iHa
participado en un
programa de
farmacovigilancia?
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capacitaciones que da la
secretaria de salud en los
programas de
Farmacovigilancia

Cumple con el Decreto 2200
del 2005

13

Segun el decreto 2200
del 2005 en el
articulo 19
“Obligaciones en la
dispensacion” el
paragrafo 6 menciona
la obligacion de
“Informar al usuario
sobre los aspectos
indispensables que
garanticen el efecto
terapéutico y
promuevan el uso
adecuado de los
medicamentos, tales
como: condiciones de
almacenamiento,
cdémo reconstituirlos,
cémo medir la dosis,
qué cuidados debe
tener en la

administracion,
interacciones con
alimentos y otros

El regente responde que si el
usuario pregunta si.

Es Responsabilidad del
regente de Farmacia informar
al usuario  sobre los
aspectos indispensables que
garanticen el efecto
terapéutico y promover el uso
adecuado de los
medicamentos.



medicamentos,
advertencias sobre
efectos adversos,
contraindicaciones y
la importancia de la
adherencia a la
terapia.

Frente a los
medicamentos
homeopaticos y
fitoterapéuticos que
se expenden en este
establecimiento ¢Se
informa al paciente
las condiciones de
almacenamiento del
medicamento
homeopatico o
fitoterapéutico?
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14

Segun el decreto 2200
del 2005 en el
articulo 19
“Obligaciones en la
dispensacion” el
paragrafo 6 menciona
la obligacion de
“Informar al usuario
sobre los aspectos
indispensables que
garanticen el efecto
terapéutico y
promuevan el uso
adecuado de los
medicamentos, tales
como: condiciones de
almacenamiento,
cdémo reconstituirlos,
cémo medir la dosis,
qué cuidados debe
tener en la
administracion,
interacciones con

El regente responde que en la
mayoria de los casos No.

Esta respuesta no es correcta
cualquier interaccion se debe
informar, cualquier influencia
de un

medicamento, alimento u otra
sustancia puede influir en la
eficacia del medicamento.



alimentos y otros
medicamentos,
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advertencias sobre
efectos adversos,
contraindicaciones y
la importancia de la
adherencia a la
terapia.

Frente a los
medicamentos
homeopaticos y
fitoterapéuticos que
se expenden en este
establecimiento ¢, Se
informa al paciente
las condiciones de
almacenamiento del
medicamento
homeopatico o
fitoterapéutico?
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15 ¢ Se advierte al El regente afirma que desde
paciente de los efectos su perspectiva no se hace
adversos conocidos necesario a menos que el
del medicamento usuario indague.
homeopético o Es responsabilidad de
fitoterapéutico? nosotros como regentes de

Farmacia informar al usuario
/ paciente los posibles efectos
adversos que puede presentar
con el medicamento ya sea
homeopético, fitoterapéutico o
alopatico.

16 ¢Se informa al El regente de farmacia afirma

paciente las
contraindicaciones
del medicamento
homeopatico o
fitoterapéutico?

que en la mayoria de los
casos No.

Es responsabilidad del
Regente informar al usuario
cualquier contraindicacion,
del medicamento para evitar
dafios en la salud.
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Andlisis de resultados

Se realizd una encuesta al regente de farmacia de la drogueria Economix ubicado en el
barrio Bosa, en la ciudad de Bogot, evaluando los conocimientos del plan nacional de
farmacovigilancia en Colombia, y los conceptos basicos en farmacovigilancia como son evento
adverso a medicamento, uso adecuado del medicamento y correcta notificacion al ente regulador;
con una segunda seccion de la encuesta que indag6 acerca de la correcta dispensacion de

medicamentos homeopaticos segun la normativa

La tabla 1 y el Grafico 1 evidencian que el regente afirma conocer los conceptos basicos
en farmacovigilancia y como realizar un reporte de un evento adverso a medicamento
adecuadamente. Por otro lado, en la segunda seccidn, dispensacion del medicamento, el regente
es consciente de no cumplir con la informacion minima y necesaria que necesita el cliente para
hacer uso adecuado del medicamento como lo exponen las normas citadas en cada item. Es asi
que los elementos que el regente afirma no cumplir son: Indagar por comorbilidades al realizar
dispensacion de medicamentos homeopaticos, revisar e informar los eventos adversos conocidos
de un medicamento homeopatico que se esta entregando a un cliente, realizar el reporte de un
evento adverso en los primeros cinco dias habiles, indagar por otros medicamentos que utiliza el
cliente e informar de interacciones medicamentosas conocidas entre estos medicamentos, y por

ultimo informar contraindicaciones del medicamento homeopatico.

La Tabla y Grafico 2 nos indican que el regente de farmacia afirma no cumplir con el

37,5% de los items evaluados.

El segundo instrumento se aplico para evaluar, desde nuestra mirada y la aplicacion de la

Resolucion 1403 de 2007 y el Decreto 2200 de 2005, la veracidad de las afirmaciones del
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regente de farmacia de la drogueria Economix. Con este instrumento logramos realizar un analisis
de las respuestas del regente descritas en la seccion de observacion de la Tabla 1. En la Tabla 3
exponemos en la caja de observacion de cada ftem el por qué “Cumple” o “No cumple” cada una
de las preguntas. Este analisis nos permitié determinar, cémo lo expone muy bien el Grafico 3,
que en la primera seccién el regente de farmacia se equivoca al responder acerca de los conceptos
basicos en farmacovigilancia. Cuatro de los primeros seis items, los cuales indagaban por los
conceptos basicos en farmacovigilancia, estaban equivocados y se calificaron como “No cumple”.
Es de resaltar que el regente no conoce la plataforma de reporte de los eventos adversos de
medicamentos, también es interesante la respuesta de la pregunta 8 que indaga por la busqueda
comorbilidades del paciente que contraindiquen el uso de determinados medicamentos
fitoterapéuticos y homeopaticos a lo cual el regente responde que vende “jarabes para la tos,
relajantes musculares, pomadas”, dando a entender que estos medicamentos son inofensivos y no
presentaran en evento adverso medicamentos ni tienen contraindicaciones, esto es un error
conceptual grave dado que todo medicamento tiene el potencial de desarrollar un evento adverso
a medicamento dado que como bien los explica la Resolucidn 1403 del 2007 no existe una relacion

causal y directa entre el evento adverso y el medicamento.

En la segunda seccion, dispensacion de medicamentos fitoterapéuticos y homeopaticos,

evidenciamos las falencias que afirma el regente de farmacia en la Tabla 1.

En el resultado observacional analisis porcentual Grafico 1 y Tabla 4, el regente de
farmacia “No cumple” con el 68,75% de los items evaluados, alertandonos de la incorrecta
dispensacion de medicamentos homeopaticos Yy fitoterapéuticos asociado con la débil base
conceptual del regente de farmacia con respecto al plan nacional de farmacovigilancia. Con

respecto a nuestro objetivo general: Determinar cuéles son las medidas de



Farmacovigilancia que sé que se estan aplicando actualmente a medicamentos homeopaticos
y fitoterapéuticos en el establecimiento farmacéutico (Drogueria Economix) del barrio Bosa
de Bogota. Podemos concluir que las medidas en farmacovigilancia son pobres, con una
base conceptual errada y una dispensacion de medicamentos que se limita a informar el uso
terapéutico y el almacenamiento del medicamento homeopético y fitoterapéutico. El
establecimiento requiere, por tanto, de capacitacion del personal frente al plan nacional de
farmacovigilancia y la correcta dispensacion de medicamentos fitoterapéuticos y
homeopaticos. Hilando con nuestro primer objetivo especifico: Fortalecer el sistema de
Farmacovigilancia en medicamentos homeopaticos en el establecimiento farmacéutico
(Drogueria Economix) del barrio Bosa de Bogota. Podemos concluir la necesidad de que el
personal se actualice en la normatividad vigente para una correcta dispensacion de los
medicamentos, brindando la informacion suficiente y necesaria a los usuarios, asi como una
actualizacion constante en contraindicaciones y uso adecuado de los farmacos homeopaticos

y fitoterapeéuticos.
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En relacion con nuestros dos objetivos especificos: identificar el nivel de conocimiento de

la normatividad en relacion a medicamentos homeopaticos y conocer mecanismos de dispensacion

de medicamentos homeopaticos en establecimiento farmacéutico (Drogueria Economix) del barrio

Bosa de Bogota, podemos afirmar que la aplicacion de los dos instrumentos nos dio un panorama

del nivel de conocimiento de la normatividad y la aplicacion de esta normatividad con una correcta

dispensacion de los farmacos homeopaticos y fitoterapéuticos. Por tanto, queda en evidencia el

escaso entendimiento del plan nacional de farmacovigilancia acompafado de los errores en los

mecanismos de dispensacion.



64

Concluimos que es necesario implementar programas de capacitacion sobre reportes en la

pagina del Invima en caso de presentarse efectos adversos durante el tratamiento farmacoldgico,
ya que no se tiene claro la importancia de realizar los reportes y el objetivo de estas intervenciones,
ya que a partir de estos informes se pueden generar estrategias para garantizar la salud de la

comunidad.
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Conclusiones

Es necesario implementar programas de capacitacion sobre reportes en la pagina del
Invima en caso de presentarse efectos adversos durante el tratamiento farmacologico, ya que no
se tiene claro la importancia de realizar los reportes y el objetivo de estas intervenciones, ya que

a partir de estos reportes se pueden generar estrategias para garantizar la salud de la comunidad.

Disefiar un elemento comunicativo efectivo es fundamental para transmitir informacion,
crear conciencia y fomentar el habito del informe frente a los posibles reacciones adversas 0
interacciones no esperadas de los medicamentos tanto homeopéaticos como tradicionales a base

de plantas

Una de las conclusiones de analisis con respecto a la dispensacion de medicamentos es
que los pacientes tienen derecho a que en el momento en que el regente entrega los
medicamentos, este debe mostrarle el producto, contarlos nuevamente indicarle a cual
corresponde de la formula y repetirle la preinscripcion en cuanto a dosificacion horarios y vias de
administracion el paciente tiene el deber de asegurarse que los pacientes conozcan el nombre del
medicamento la concentracion, las indicaciones terapéuticas emitidas por el médico, la dosis
prescritas. La frecuencia y via de administracion, las precauciones que debe tenerse durante el

tratamiento farmacologicos.

Desarrollando el programa de farmacovigilancia para el servicio farmacéutico de la
drogueria economix de la localidad de bosa en Bogota se visualiza la importancia de
implementarlo ya que este proceso especial esta disefiado para mejorar las condiciones de
seguridad que se le deben brindar a los pacientes que visiten la drogueria Economix, donde se

reconozca la buena calidad de los medicamentos homeopaticos y la manera responsable como se
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dispensan dando fe de ello el sello favorable impuesto por las entidades encargadas generando

mayor seguridad y respaldo a la labor del regente de farmacia.

Por su importancia en la salud de la comunidad y la labor tan importante que tienen las
farmacias en la distribucién de medicamentos, la implementacién de la farmacovigilancia es de
suma importancia ya que permite obtener informacién de primera mano para la implementacién

de alertas y controles de la distribucion y utilizacion de medicamentos peligrosos

La farmacovigilancia es de suma importancia ya que sirve para realizar un seguimiento a

los eventos adversos medicamentosos mediante el formato dispuesto para ello por el INVIMA

La farmacovigilancia contribuye a mejorar la salud y seguridad de los pacientes después
de ser utilizados por los pacientes y fomentar entre la comunidad el uso adecuado de los

medicamentos homeopaticos.
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