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Resumen

Los reportes espontaneos son la principal fuente de informacion para el programa de
farmacovigilancia, ademas de las revisiones, seguimiento y control de los casos reportados para

retroalimentar a la comunidad.

Todos los establecimientos de salud deben establecer mecanismos para facilitar el reporte
de los eventos adversos relacionados con la farmacoterapia y asi evitar la infra notificacion, aunque
se trate de establecimientos de primer nivel donde no es obligatorio la implementacién de un

programa de farmacovigilancia.

Este es el caso de la drogueria DROGAS CHAVARRIA S.A. donde es fundamental
reconocer la importancia de la implementacion de un programa de farmacovigilancia para mejorar
la seguridad del paciente y contribuir con la evaluacién de riesgo- beneficio que estos pueden
producir, ademéas de generar conciencia entre la comunidad sobre la farmacovigilancia y la

importancia de reportar cualquier evento adverso asociado con medicamentos.

Palabras clave: farmacovigilancia, farmacovigilancia activa, farmacovigilancia pasiva,

eventos adversos, riesgo-beneficio.
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Abstract

Spontaneous reports are the main source of information for the pharmacovigilance
program, in addition to the reviews, follow-up and control of reported cases to provide feedback to

the community.

All health facilities must establish mechanisms to facilitate the reporting of adverse events
related to pharmacotherapy and thus avoid under reporting, even if they are first level facilities

where the implementation of a pharmacovigilance program is not mandatory.

This is the case of the drugstore DROGAS CHAVARRIA S.A. where it is essential to
recognize the importance of the implementation of a pharmacovigilance program to improve
patient safety and contribute to the risk-benefit assessment that these can produce, as well as raising
awareness among the community about pharmacovigilance and the importance of reporting any

adverse event associated with medications.

Key words: pharmacovigilance, active pharmacovigilance, passive pharmacovigilance,

adverse events, risk-benefit.
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1. Introduccion

La farmacovigilancia es definida por la OMS como la ciencia y las actividades relacionadas
con la detencidn, evaluacion, comprension y prevencion de los eventos adversos relacionados con
medicamentos. Y el objetivo es determinar el riesgo que implica el uso de los medicamentos en el

ser humano.

Las redes de farmacovigilancia son herramientas importantes porque aportan cualquier
cantidad de beneficios para cumplir con los objetivos, pero siempre hay que contar con la
colaboracion del personal farmacéutico para que los reportes que se realicen sean muy completos

y reales.

Es importante determinar como la automedicacion y la auto prescripcion de los
medicamentos se usa de una manera tan irresponsable en el pais, por ello el proposito de este trabajo
estd en la elaboraciéon de un manual para implementar un programa de farmacovigilancia en la
drogueria CHAVARRIA S.A.S con el fin de minimizar los riesgos asociados al uso de los
medicamentos. Trabajando de la mano con los entes gubernamentales se logra entre todos
profesionales y pacientes tener conciencia y proteger la salud reportando todo evento o reaccion

que se presente.

El principal objetivo de tener un programa de farmacovigilancia es proporcionar seguridad

a los medicamentos protegiendo la salud de los pacientes.

Es por eso que en este trabajo realizado se consulté mucho sobre el tema de evento y
reaccion adversa a los medicamentos tratando de entender que tanto los farmacéuticos y las
entidades prestadoras de salud pueden contribuir para mejorar la salud en los pacientes. El principal
objetivo de tener un programa de farmacovigilancia es proporcionar seguridad a los medicamentos

protegiendo la salud de los pacientes.
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2. Planteamiento del problema

En la drogueria DROGAS CHAVARRIA S.A.S. con NIT. 900.749.594-3, ubicada en
Medellin, Antioguia en la direccion Cra. 38 # 54-44 barrio Boston, teléfono 5869401, no se tiene
definido un programa de farmacovigilancia, no se creia necesario ya que no se han recibido hasta
el momento ningun tipo de quejas o reportes de reacciones adversas a medicamentos por parte de
los usuarios, esto no quiere decir que no se hayan presentado reacciones adversas a medicamentos
(RAM), sino que no se informan por no facilitar e incentivar el reporte a los usuarios, ademas, el
Regente de Farmacia de la drogueria indica que no es un requisito de obligatorio cumplimiento de
los organismos de control, lo que no se habia visto la necesidad de contar con la notificacion de
eventos adversos asociados a los medicamentos y en la necesidad de incluir la farmacovigilancia

como un proceso especial dentro del establecimiento farmacéutico.
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3. Objetivos
3.1 Objetivo general

Disefiar un programa de farmacovigilancia en la drogueria DROGAS CHAVARRIAS.A.S,
para minimizar los riesgos causados por los medicamentos.

3.2 Objetivos especificos

e Identificar los factores de riesgo y los posibles mecanismos subyacentes de las
reacciones adversas a los medicamentos.

e Documentar el proceso de farmacovigilancia para la drogueria DROGAS
CHAVARRIA S.AS.
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4. Justificacion

La farmacovigilancia como proceso especial de los servicios farmacéuticos, se hace con el
fin de saber si un medicamento presenta riesgo para la salud, ya que estd comprometido con la
seguridad del paciente y mejorar las condiciones de vida en cuanto a calidad y respuesta a una
terapia medicamentosa. Es por esto que se ha venido socializando desde hace algunos afios la
importancia de implementar un programa que registre las necesidades y que responda a las

inquietudes que en materia de medicamentos se presenten en los servicios farmacéuticos.

Conocer que determinado medicamento desde su fase preliminar hasta la comercializacion
reconociendo los efectos adversos y las reacciones adversas que les pueden ocasionar a los
pacientes, crea un margen de seguridad en ellos, evitando riesgos innecesarios al consumirlos
paralelamente sin conocer sus interacciones. Ya que serd mas facil, disefiar una terapia

medicamentosa con pleno conocimiento dependiendo de las condiciones de cada paciente.

Se pretende implementar el programa de farmacovigilancia en la drogueria Drogas
Chavarria S.A. por la importancia que tiene en cuanto a mejorar la seguridad del paciente al usar
los medicamentos y contribuir con la evaluacion de beneficio-riesgo que estos pueden producir,
ademas de generar conciencia entre la comunidad sobre la farmacovigilancia y la importancia de

reportar cualquier evento adverso asociado con medicamentos.
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5. Marco Legal

Tabla 1. Marco normativo de farmacovigilancia

NORMA FECHA OBJETO
RESOLUCION 14/05/2007 Su enfoque se encuentra en los procesos generales de un
1403 servicio farmacéutico.

En el capitulo 3 numeral 5 habla

* de los programas institucionales de farmacovigilancia,
*los formatos, reportes y el programa nacional de
farmacovigilancia y periodicidad del reporte.

*la responsabilidad en establecimiento farmacéutico.
*programa de divulgacion y capacitacion.

*procedimiento

DECRETO 780 6/05/2016
DEL 2016 capitulo
10

CONPES
155(POLITICA
FARMACEUTICA
2012

Su objetivo es de regular las actividades y procesos propios
del servicio farmacéutico. el ministerio de salud y proteccion
social expide el Decreto 780 del 2016 como reglamento
Unico del sector de salud y proteccion social donde se
recopilan todas las normas reglamentarias y existentes en el
sector farmacéutico.

Este documento presenta a consideracion del Consejo
Nacional de Politica Econémica y Social — CONPES Social
— la Politica Farmacéutica, en el marco de los principios
constitucionales asociados al derecho a la salud y al
desarrollo del sector industrial farmacéutico. La Politica se
encuentra articulada y responde a los objetivos planteados en
el Plan Nacional de Desarrollo 2010-2014 “Prosperidad para
Todos”.

Esta politica plantea diez estrategias que buscan mejorar el
acceso, oportunidad de dispensacion, calidad y uso adecuado
en funcion de las necesidades de la poblacion
independientemente de su capacidad de pago.

Estas 10 estrategias son:

1 disponibilidad de la informacién oportuna y publica de
acceso a precios, uso y calidad de los medicamentos.

2 construccion de una institucionalidad eficaz, eficiente y
coherente

3 adecuacion de la oferta y competencia del recurso humano
del sector farmacéutico

4 desarrollo de instrumentos para la regulacion de precios del
mercado

5 fortalecimiento del sistema de vigilancia

6 compromiso con la sostenibilidad ambiental

7 adecuacion de la oferta de medicamentos

8 desarrollo del programa especial de acceso.

9 disefio de redes de servicios farmacéuticos

10 promocion del uso adecuado de medicamentos
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6. Marco tedrico
Historia de la farmacovigilancia

Segln la OMS la farmacovigilancia es la ciencia que investiga, recoge, vigila, y evallia la
informacion sobre los efectos de los medicamentos, productos bioldgicos, plantas medicinales, y
medicinas tradicionales, cuyo objetivo es de identificar informacion de nuevas reacciones adversas
y prevenir dafios al paciente. Segun los antecedentes los primeros problemas relacionados con
medicamentos documentados fueron a finales del siglo XIX en 1864 donde se describen 109
muertes subitas asociadas al uso del anestésico cloroformo, creandose en 1867 un comité en el

Reino Unido para el estudio de este suceso.

La primera advertencia en el siglo XX seria sobre los riesgos de los medicamentos que
tienen lugar en Estados Unidos en 1937, cuando un elixir produce la muerte de 107 personas la
mayoria nifios esto debido al dietilenglicol, el cual era un excipiente de la preparacion. A partir de
esto dictan leyes que obligan a supervisar la seguridad de los medicamentos antes de
comercializarlos. Para lo cual se crea la Food and Drug Administration (FDA) la primera agencia

reguladora de los medicamentos en el mundo.

Un problema congénito causado por talidomida en principio de los 60 en Europa, en la que
nacieron en todo el mundo 10.000 nifios malformados, la OMS elabora un programa de promocion
de seguridad y eficacia de los medicamentos: vigilancia farmacéutica internacional en 1968, como
consecuencia la red se amplio tanto que paises de todo el mundo se iban dotando de centros

nacionales de farmacovigilancia, para registra las reacciones adversas de los medicamentos.

En Mexico la farmacovigilancia inicia en el afio 1995 cuando la secretaria de salud
implementa dentro del programa de control y vigilancia de medicamentos el programa permanente
de farmacovigilancia con el objetivo de fortalecer la racionalizacién y optimizacion de la
terapéutica mexicana, y detectar oportunamente, problemas potenciales relacionados con los
medicamentos. Asi, la farmacovigilancia es un programa de responsabilidad compartida entre
todos lo que utilizan medicamento y que se rige por la NOM- 220-SSA1-2002, instalacion y

operacion de farmacovigilancia.
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Todos los medicamentos causan efectos nocivos en el organismo, pero algunos se detectan
a tiempo otros en cambio no se ven si no cuando ya se ha producido a un gran nimero de pacientes

en un tiempo prolongado.

Origen de la farmacovigilancia en Colombia

Muchos paises crearon sistema de farmacovigilancia destinados a recoger, analizar y
distribuir la informacién de las reacciones adversas. En Colombia es un tema en desarrollo que
involucra a todos los profesionales de la salud y los organismos de control y vigilancia, donde es
un objetivo el seguimiento de farmaco terapéuticos de pacientes desde hospitalario y ambulatorio
a través de programas de farmacovigilancia que responda al modelo requerido; para dar
cumplimiento a estos programas se establecen sistema de vigilancia epidemioldgica en el que

participan profesionales farmacéuticos, médicos, sociedad cientifica y comunidad.

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA (Articulo 245,
ley 100 de 1993, y el decreto 1290 de 1994) y la Direccion Territorial en Salud son responsables
de articular estos actores con programas de estado, donde de acuerdo a la politica Farmacéutica
Nacional, se debe disefiar y operacionalizar la Red Nacional de Farmacovigilancia dentro del
Sistema Nacional de vigilancia en Salud Publica, para lo cual el INVIMA en noviembre de 2004
hace el lanzamiento de la Red Nacional de Farmacovigilancia y el Ministerio de la Proteccion
Social, soportado en la Ley 715 de 2001 y la Resolucién 4288 de 1996 establece la vigilancia
sanitaria como prioridad en salud publica y define la ejecucion de los planes estratégicos y
operativos del Plan de Atencién Béasica 2004-2007 en la circular 18 de 2004. Asi mismo el Decreto
2309 de 2002, establece la obligatoriedad de realizar programas de evaluacion y seguimiento de

los riesgos asociados con los medicamentos que se presentan en cada institucion.

Es asi como se crea El Programa Nacional de Farmacovigilancia y define la
Farmacovigilancia como la ciencia y actividades relacionadas con la deteccién, evaluacion,
entendimiento y prevencion de los eventos adversos o cualquier otro problema relacionado con
medicamentos. La farmacovigilancia es el pilar fundamental para que el pais determine realmente

el perfil de seguridad de los medicamentos que son comercializados, de esta forma se pueden
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detectar entre otras: reacciones adversas, usos inapropiados, fallos terapéuticos y complicaciones

no detectadas durante la etapa de investigacion de los medicamentos.

El Programa Nacional de Farmacovigilancia busca generar lineamientos y directrices
nacionales que faciliten realizar la vigilancia de la seguridad de los medicamentos luego que estos
estdn siendo comercializados. En dicho programa, participan pacientes, familiares, médicos
tratantes, clinicas, hospitales, secretarias de salud y laboratorios farmacéuticos, entre otros. Todos
ellos conforman la Red Nacional de Farmacovigilancia, que buscan mantener contacto entre si a
través de reportes de eventos adversos, comunicaciones e informacion en relacion con problemas

de seguridad o uso correcto de medicamentos.

Del fortalecimiento y desarrollo de un proceso 6ptimo de farmacovigilancia se pueden
detectar, entre otras cuestiones, las posibles reacciones adversas de determinado medicamento, las
complicaciones que no son detectadas durante la etapa de investigacion y los usos inapropiados
que los pacientes hacen de algunos de estos productos.

Entonces, este programa permite al Instituto conocer los eventos adversos o problemas
relacionados con el uso de los distintos medicamentos que se comercializan en el pais, ampliar la

informacion de seguridad y promover el uso seguro y adecuado de estos productos.

De acuerdo con lo explicado por el INVIMA, existen dos tipos de farmacovigilancia, la
ACTIVA vy la PASIVA. En este sentido, la pasiva se refiere a la recoleccion de reportes
espontaneos, es el método primario en Farmacovigilancia; mientras que la activa a un esquema de

monitoreo para la deteccion temprana o previa de una reaccién anormal a los medicamentos.

En el caso de este proyecto, se trabajara la activa sobre el monitoreo permanente a los
procesos generales que se desarrollan en el establecimiento farmacéutico, con el fin de vigilar los
puntos criticos que pueden generar problemas de seguridad en la cadena de abastecimiento del
medicamento. Mientras que en la pasiva se aplicara el proceso establecido en la resolucion 1403
del 2017.
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7. Metodologia

El presente trabajo es de tipo cualitativo — descriptivo ya que los datos y/o la informacion
que se obtienen en el programa de farmacovigilancia de la drogueria DROGAS CHAVARRIA
S.A.S se obtienen de las propias palabras de las personas, habladas o escritas. Todos los usuarios
de la drogueria DROGAS CHAVARRIA S.A.S. podran reportar cualquier sospecha de evento
adverso asociado a medicamentos al director técnico de la drogueria mediante entrevista, durante
la cual se indagara toda la informacion necesaria para el diligenciamiento del FOREAM,
constituyendo asi un sistema de vigilancia pasiva donde la notificacion se realiza mediante el
diligenciamiento por parte del reportante de un formulario de eventos adversos institucional de

facil diligenciamiento. Toda notificacion que se haga sera confidencial.

Mediante la aplicacion del programa de farmacovigilancia, se puede determinar la relacion

de causalidad mediante la Determinacion de la Causalidad segin Karch y Lasagna:

Cuadro 1. Determinacion de la Causalidad segun Karch y Lasagna

VALORACION DE LA

RELACION CAUSAL PROBADA PROBABLE  POSIBLE DUDOSA

1  Secuencia temporal | Si Si Si No
razonable

2 La respuesta al farmaco es | Si Si SioNo No
conocida

3 La reaccion mejord al | Si Si ? ?

retirar el medicamento

4 La reaccion reaparecié al | Si No ? ?

repetir el medicamento

5 Existe una relacion causal | No No Sio No Si

alternativa para la reaccion
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Nota: Fuente https:/ docplayer.es/23319422-Implementacion-de-un-programa-de-
farmacovigilancia-en-establecimientos-farmaceuticos-minoristas-de-la-ciudad-de-

bogota-d-c.html

Para lograr el cumplimiento de los objetivos planteados en el programa de
farmacovigilancia es de gran importancia el compromiso con el andlisis y evaluacion del resultado
de la farmacoterapia en la fase de distribucion y comercializacion, ya que esta fase es critica para

la farmacovigilancia.

Después de la verificacion de la informacion y la calificacion de la relacion de causalidad
por parte de quien reporta o a quien corresponda, el reporte debe ser notificado simultaneamente
al titular del registro sanitario y a la autoridad sanitaria competente, en este caso el INVIMA, ésta
compilaré los reportes nacionales y notificara asi mismo al WHO Uppsala Monitoring Centre, el
conjunto de reportes permitird configurar una sefial sobre la cual se originardn estudios
epidemioldgicos mas especificos para comprobar o rechazar la relacion causal y poder tomar las
decisiones regulatorias pertinentes que pueden ir desde la modificacion de la informacién para

prescribir hasta la suspensién o retiro de la molécula del mercado.
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8. Manual de Procedimientos de Farmacovigilancia Drogueria Drogas Chavarria

MANUAL DE
PROCESOS Y
PROCEDIMIENTOS DE
DROGAS CHAVARRIA
S.AS

CODIGO:
900794594

VERSION:

PROCEDIMIENTO DE |1
FARMACOVIGILANCIA | 12/08/2018

Paginas: 1

Con este manual queremos brindar informacidn necesaria y clara para la realizacion en el
proceso de registro, evaluacion y notificacion de sospecha a reacciones adversas que se presenten
durante el cumplimento del servicio brindado a los usuarios de la drogueria CHAVARRIA SAS y
asi contribuir con una mejor atencion a los pacientes cuidando su salud y bienestar.

8.1. Introduccioén

Con el desarrollo de esta actividad se pudo conocer la importancia de la farmacovigilancia
que seguin la OMS es la ciencia encargada de vigilar, evaluar e investigar la calidad de los productos
farmacéuticos una vez son comercializados con el fin de determinar la seguridad de estos,
detectando las posibles reacciones adversas, usos inapropiados y complicaciones no detectadas
durante la etapa de investigacion de los medicamentos, el INVIMA busca concientizar a la
comunidad sobre los peligros para la salud con el uso de determinado medicamento para lo cual
publica las alertas en su pagina, e invita a reportar cualquier evento adverso, diligenciando el

FOREAM (Formato de sospecha de eventos adversos).

El grupo colaborativo creo un programa de farmacovigilancia para la drogueria Drogas
Chavarria S.A.S., ubicada en el barrio Boston en la ciudad de Medellin, el cual se implementa para
mejorar la seguridad del paciente al usar los medicamentos y contribuir con la evaluacion

beneficio—riesgo que estos pueden producir.
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8.2. Objetivo

Promover las buenas précticas que se deben adoptar para el consumo de los medicamentos
implementando estrategias para incentivar tanto a los usuarios para que reporten cualquier evento
adverso que suceda con un tratamiento que se esté realizando o medicamento que se haya tomado,
como a los empleados del establecimiento para detectar, registrar, notificar y evaluar los
efectos no deseados en la Farmacoterapia contribuyendo asi al sistema de notificacion
espontdnea de Eventos Adversos a Medicamentos (EAM) y Reacciones adversas al
medicamento (RAM), a nivel ambulatorio, fortaleciendo de esta manera el programa de
Farmacovigilancia de la Secretaria de Salud y el INVIMA.

8.3. Alcance

Aplica para el personal farmacéutico que labora en el establecimiento DROGAS
CHAVARRIA S.AS

Desarrollando el programa de farmacovigilancia para el establecimiento farmacéutico
Drogas Chavarria S.A.S 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 todos los
pacientes que visiten la drogueria, donde reconozcan la buena calidad de los medicamentos y
dispositivos médicos que se solicitan y la manera responsable como se dispensan, dando fe de ello
el sello favorable que imponen las entidades encargadas, generando mayor seguridad y respaldo a
la labor realizada por el establecimiento.

8.4. Definiciones relacionadas con el proceso

La farmacovigilancia tiene como objetivo la seguridad de los medicamentos y promocionar
el uso adecuado de ellos y es responsabilidad de todos los profesionales del sistema de salud, como
médicos, enfermeras, droguistas, establecimientos farmacéuticos y todos los que esten relacionados
con medicamentos y dispositivos médicos. El manual de farmacovigilancia pretende direccionar el

desarrollo del programa en una institucion y como se ejecuta:
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Farmacovigilancia: es la ciencia y actividades relacionadas deteccion, evaluacion,
entendimiento y prevencion de los eventos adversos o cualquier otro problema relacionado con los

medicamentos.

Evento adverso grave: Cualquier situacion médica desfavorable que a cualquier dosis causa
la muerte, amenaza la vida, causa la hospitalizacion o la prolonga. Da como resultado
incapacidad/discapacidad persistente o significativa; por ejemplo, una anomalia congénita o
defecto de nacimiento, o cualquier otra situacion que se clasifique como médicamente significativa.
Todos los deméas eventos adversos que no cumplen con las anteriores caracteristicas seran

clasificados como no serios.

Evento adverso a medicamento (EAM): Cualquier episodio médico desafortunado que
puede presentarse durante el tratamiento con un medicamento, pero no tiene relacion causal
necesaria con ese tratamiento. Si bien se observa coincidencia en el tiempo, no se sospecha q exista

relacion causal. Ejemplo: dolor de cabeza, mareos, vomitos, prurito, hipertension, etc.

Establecimiento farmacéutico: Todo establecimiento dedicado a la produccion, el
almacenamiento, la distribucion, la comercializacién, la dispensacion, el control o el aseguramiento
de la calidad de los medicamentos, los dispositivos médicos o las materias primas necesarias para
su elaboracion, y los deméas productos autorizados por ley para la comercializacion en dicho

establecimiento.

Establecimientos farmacéuticos mayoristas: Son los laboratorios farmacéuticos, las

agencias de especialidades farmacéuticas y los depdsitos de drogas.
Establecimientos farmacéuticos minoristas: Son las farmacias-droguerias

Automedicacion: medicamento que consume una persona por iniciativa propia sin consejo

médico.

Centro nacional de farmacovigilancia: organismo de farmacovigilancia dependiente de la
secretaria de salud, la cual organiza y unifica programas de Farmacovigilancia en el pais y participa

en el programa internacional de farmacovigilancia de la OMS.
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Formato oficial de notificaciones de sospechas de reacciones adversa: documento empleado

para recopilar datos clinicos e informacion relacionada con el medicamento sospechoso.

Medicamento: toda sustancia o mezcla de sustancia de origen natural y sintético que tenga
efecto terapéutico o preventivo que se presente en forma farmacéutica que se identifique por su

actividad farmacoldgica.

Notificacion: informe a un paciente que ha desarrollado una manifestacion clinica.
Notificacion espontanea: consiste en el reporte voluntario que hacen los profesionales de la salud

en lo que se refiere a las sospechas de RAM.

Profesionales de la salud: personas con titulo legalmente expedidos y registrados por las
autoridades educativas.

8.5. Descripcion del proceso

La farmacovigilancia es caracterizada por ser voluntaria, espontanea y confidencial,

herramientas Utiles para encontrar sefiales graves, raras o inesperadas.

La informacidn debe ser muy clara y concisa para agilizar el proceso de investigacion a los

entes a quien se le envia el reporte (Invima).

PROCEDIMIENTO DESCRIPCION RESPONSABLES | DOCUMENTO
DE LA
ACTIVIDAD

FARMACOVIGILANCIA

ACTIVA

1 PROVEEDORES Registro de manejo | Duefio o encargado | Lista de registros

de proveedores | de  manejar  las | de proveedores
vigente que se|compras en el
manejan  en el | establecimiento
establecimiento,
verificando
documentacion
legal vigente:

RUT actualizado
Camara de
comercio
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Certificado sanitario
Acta de visita de la
Secretaria Seccional
de Salud.

Portafolio de
medicamentos
actualizado

2 RECEPCION Se revisan | EI Regente de la | Actade lacopiade
mensualmente las | Farmacia se | alertas que se
alertas  expedidas | encargara de revisar | realicen en el mes
por el INVIMA en | las alertas y
la pagina | reportarlas a su

WWW.invima.gov.co
y si hay alertas se
pondrén el reporte
en un lugar visible al
lado de la recepcion
de  medicamentos
para que la persona
encargada esté
atento y lleve el
control y asi evitar
problemas con un
medicamento

equipo de trabaja
que son encargados
de recepcionar todo
los productos que
Ilegan al
establecimiento

3 ALMACENAMIENTO

Verificar
mensualmente el
correcto
almacenamiento de
los medicamentos,
revisando que se
cumpla lo siguiente:
El almacenamiento
se esté realizando
por laboratorio y en
orden alfabético.

Verificar si estd
realizando la
revision los

medicamentos

proximos a vencer y
su correcta rotacion.
Verificar que se
estén sacando los
medicamentos con
un mes anticipado
para ser devueltos al

La responsabilidad
es de todo el
personal que labora,
teniendo en cuenta
que la verificacion y
control es
responsabilidad de
Regente encargado
del establecimiento

Manual de
almacenamiento
del
establecimiento.
Actas o reportes de
devoluciones
realizadas por
vencimiento, 0
averias

Registros de
control de
temperatura y
humedad
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proveedor  segun
convenio o0 en su
defecto ser
desechados.
Verificar la
realizacion del
control de humedad
y temperatura del
establecimiento y la
nevera de
medicamentos y se
lleva registro
mensual por medio
de una tabla de
Excel

4. DISPENSACION

Verificar por lo
menos una vez en la
semana, mediante
observacion la
aplicacion de la
Practica de los cinco
correctos en el
proceso de
dispensacion:

1. paciente correcto
2. medicamento
correcto

3 dosis correcta

4, via de
administracion
correcta

5. horario correcto
Esto se debe
verificar tanto en la
dispensacion como
en la préactica de la
inyecto logia

Regente de farmacia

Manual de
dispensacion
Informacion visual
por medio de un
cartel con los cinco
correctos

Reporte de
servicio de inyecto
logia con datos
necesarios

FARMACOVIGILANCIA

PASIVA

Notificacién

Se activa la
Notificacion cuando
llega un usuario de
la drogueria a
informar que esta
presentando un
posible evento

Regente encargado

Formato
FOREAM
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adverso a un
medicamento
adquirido en esta
drogueria.

Se inicia entonces el
diligenciamiento del
Formato de Reporte
de sospecha a
evento adverso a
medicamentos
(FOREAM)

REPORTE

Realizar el reporte
del evento adverso
notificado, de forma
inmediata si el
evento es
clasificado  como
urgente o antes de
las siguientes 72
horas después de
haber sido
notificado. Esta
notificacion debera
realizarse
ingresando  a la
pagina del INVIMA
en el link de reporte
en linea.
Bimestralmente el
Regente de
Farmacia  debera
realizar el reporte de
eventos  adversos,
aunque no haya
habido ninguna
notificacién. Debera
entonces realizar el
reporte en ceros.

Regente y auxiliares
del establecimiento

Formato de
reportes del
INVIMA.
Consultar el anexo
de reporte en linea
del INVIMA

Tutorial de
Reporte en linea
del Invima.

EVALUACION DE LOS
REPORTES

EDUCACION
USUARIO

AL

Mediante  folletos
que se colocaran
visualmente  para
que el usuario lea y
tenga conocimiento

Regente y auxiliares
del establecimiento

Folletos
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de que puede hacer
un reporte cuando le

suceda alguna
reaccion con su
tratamiento 0
medicamento
utilizado.

Flujograma de proceso

C

FARMACOVIGILANCIA ACTIVA )

¥

¥
v
v

PROVEEDOEES:

vigente RUT actualizado
Camara de comercio
Certificado sanitario
Acta de visita de la Secretaria Seccional de

Salod.

Docomentacion legal

RECEPCION: Revisar las alertas expedidas por el
INVIMA mensuabmente a través de la pagha

wWww.ivina.gov.co v alimentar la base de datos con

LANAs

myectologia:
Paciente correcto
Medicamento correcto

Doszis correcta

Via de admmizstracion correcta
Horarnio Correcto.

ATMACENAMIENTO: Verficar durante v despues
del almacenamiento gue los medicamentos cumplan
con la metodologia FEFO, ademas. llevar un control

DISPENSACION: Entregar mformacion bazados en
loz cmco correctos tanto para la dispensacion de las

formulas medicaz como para el szervicio de

EESPONSABLES:
Perzonaldel
establecimiento

farmaceutico
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Flujograma de farmacovigilancia pasiva

DILIGENCIAMIENTD
DE U FORMULARIO DE
EVENTOS
ADVERSOS
INSTITIACIOMAL

USUARIO CON SOSPECHA DE

REACCIONES ADVERSAS A —p SERVICIO FARMACEUTICO

MEDICAMENTOS O PROBLEMAS

COM MEDICAMENTOS /

N

REPORTE INMEDHATO SEGUN
GRAVEDAD (HASTA 72 HORAS)

REPORTE LOS PRIMEROS 5
DIAS DE CADA MES

.

IRNWTRLA

)

NOTIFICACIONES

EVALUACION, ANALISIS Y
CLASIFICACION DE LAS

'
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RESULTADOS, INFORMES,
EMISION DE CONCEFTOS

RETROALIMENTACION,

CONTROL
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8.6. Responsables

DIRECTORA: responsable del establecimiento (DROGUERIA CHAVARRIA S.A. S), se
encargara de establecer las politicas y llevar un seguimiento del programa de farmacovigilancia

que se realizaré en la drogueria CHAVARRIA.

FUNCIONARIOS DEL ESTABLECIMIENTO: Que se encargaran de reportar los eventos

adversos que lleguen al establecimiento y brindar la asesoria necesaria para el seguimiento.
Quienes colaboraran con la estructuracion de programa de farmacovigilancia.
Promoveran el desarrollo del programa sobre el uso adecuado de los medicamentos.

Garantizaran que los medicamentos que se despachen cumplan con todos los estandares de

calidad para su uso.
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9. Conclusiones

. Desarrollando el programa de farmacovigilancia para el servicio farmacéutico
Drogas Chavarria S.A.S 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 todos los clientes
que visiten la drogueria, donde reconozcan la buena calidad de los medicamentos y dispositivos
médicos que solicitan y la manera responsable como se dispensan dando fe de ello, el sello
favorable impuesto por las entidades encargadas generando mayor seguridad y respaldo a nuestra

labor.

. Por su importancia en la salud de la comunidad y la labor tan importante que tienen
las farmacias en la distribucion de medicamentos y la automedicacion de sus clientes, la
implementacién de la farmacovigilancia es de suma importancia ya que permite obtener
informacion de primera mano para la implementacién de alertas y controles de la distribucion y

utilizacion de medicamentos peligrosos para la comunidad y su salud.

. 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 (FOREAM).

. 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 e invita a reportar.
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10. Recomendaciones

Es necesario que después de la implementacién del programa de farmacovigilancia en la
drogueria DROGAS CHAVARRIA S.A.S., todo el personal este comprometido con la notificacion
de toda sospecha de reaccion adversa de las que tengan conocimiento durante su practica habitual,
deben mantenerse informados sobre los datos de seguridad de los medicamentos que habitualmente

dispensan.
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Anexo 2.
Formato de inscripcion FOREAM
Formato reporte de sospecha de eventos adversos a medicamentos
1. INFORMACION DEL REPORTANTE
Origen del reporte T
Fecha de De gartaments Nombre de la Institucion donde Codico PNF
notificacion p' .. ocurrio el evento g
Municipio
Profesion del | Correo electronico
Nombre del Reportante primario reportante institucional del reportante
primario primario
2. INFORMACION DEL PACIENTE
Edad del
aciente en el Documento de %
P identificacion del| -5 |Sexo Peso | Talla
Fecha  de|Mmomento del paciente S
nacimiento |EA 2
del paciente Afos/ &
Eda — S/
Meses/ al.lo L IM|F (Kg) |(cm)
d . Ol-|lOo|D|81E|= 2 I
dias |O|F|x|/zZ|0|0 |»| £
Diagnéstico principal y otros diagndsticos:

3. INFORMACION DE LOS MEDICAMENTOS
Registre todos los medicamentos utilizados y marque con una “S” el (los) sospechoso(s), con una
“C” el (los) concomitantes y con una “I” las interacciones.

Comun

Nombre

SIC/I

Medicamento
(Denominacion

Internacional o

genérico)

Indicacion

(<8}
©

Unidad
medida

Via

Dosis

(<5}
©

Frecuencia
administracion

de

Fecha
de
inicio

Fecha de
finalizacion
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Informacién comercial del medicamento sospechoso

Nombre

Titular del Registro sanitario .
Comercial

Registro sanitario Lote

3. INFORMACION DEL EVENTO ADVERSO

Fecha de |Inicio del|Evento adverso:
Evento Adverso

Descripcion y analisis | Desenlace del evento (Marcar con una X)
del Evento Adverso: | o Recuperado / Resuelto sin secuelas

o0 Recuperado / Resuelto con secuelas

o0 Recuperando / Resolviendo

0 No recuperado / No resuelto

O Fatal

o Desconocido

Seriedad (Marcar con X)

o0 Produjo o prolong6 hospitalizacion

o0 Anomalia congénita

0 Amenaza de vida

0 Muerte (Fecha: )

O Produjo discapacidad o incapacidad permanente / condicion médica
importante

Descripcion y analisis | Desenlace del evento (Marcar con una X)
del Evento Adverso: | o Recuperado / Resuelto sin secuelas

o0 Recuperado / Resuelto con secuelas

o Recuperando / Resolviendo

o No recuperado / No resuelto

O Fatal
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o Desconocido

Seriedad (Marcar con X)

o0 Produjo o prolong6 hospitalizacion

0 Anomalia congénita

0 Amenaza de vida

0 Muerte (Fecha: )

0 Produjo discapacidad o incapacidad permanente / condicion médica
importante

Si No |No sabe

(El evento se
presento

después  de
administrar el
medicamento?

¢Existen otros factores que puedan explicar el evento
(medicamento, patologias, etc.)?

¢El evento desaparecio al disminuir o suspender el
medicamento sospechoso?

¢El paciente ya habia presentado la misma reaccién
al medicamento sospechoso?

¢Se puede ampliar la informacién del paciente
relacionando con el evento?

Instructivo de diligenciamiento de formato de reporte de sospecha de reaccion adversa
a medicamento (FORAM)

ORIGEN DEL REPORTE
FECHA DE NOTIFICACION: Indicar la fecha en la que se diligencia el formato.

ORIGEN: Indicar el Departamento y el Distrito o Municipio donde se encuentra la IPS.
INSTITUCION: Indicar el nombre de la institucion que genera el reporte (IPS, EPS, Profesional
Independiente, etc. SERVICIO: Registrar el servicio asistencial de la IPS donde se presenta el

evento.
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CODIGO DE HABILITACION: Indicar el codigo de habilitacion de la IPS.
INFORMACION DEL PACIENTE

REGIMEN DE AFILIACION: Indique el régimen de afiliacion en el que se encuentra el
paciente como: Régimen subsidiado, contributivo, medicina prepagada, excepcional (fuerzas

militares- policia, magisterio etc....)
EPS: Indique del nombre de la Entidad Promotora de Salud.

ETNIA: Mencione la etnia del paciente: Blanco, mestizo, afrocolombiano, indigena, rom

(gitanos), arabe, otro grupo.
INICIALES: Indique las iniciales correspondientes al nombre y apellidos del paciente.

FECHA DE NACIMIENTO: Indique la fecha de nacimiento del paciente de la siguiente
manera: AAAA-MM-DD.

IDENTIFICACION: indique con una X en la casilla correspondiente: Cédula de

ciudadania, cedula de extranjeria, tarjeta de identidad, registro civil o menor sin identificacion.

No. DE IDENTIFICACION: Indique el nimero correspondiente al documento de

identidad. SEXO: Marque con una X en la casilla correspondiente: M (masculino) o F (femenino).
PESO: Indique el peso del paciente en Kg.
ESTATURA: Registrar la estatura del paciente.

DIAGNOSTICO, CONDICIONES MEDICAS RELEVANTES, RESULTADOS DE
EXAMENES Y ANTECEDENTES: Describir el diagnostico principal y datos de importancia
como: Falla hepatica, renal, alergias, antecedentes, embarazo, resultados de examenes clinicos y

paraclinicos, entre otros,

DESCRIPCION DEL EVENTO



Programa de farmacovigilancia — Drogas Chavarria
37

FECHA DE INICIO DE LA REACCION ADVERSA: Indique la fecha exacta en la cual

inicio la reaccion de la siguiente manera: AAAA-MM-DD.

DESCRIPCION DE LA REACCION ADVERSA: Describa detalladamente cuales fueron
los signos y sintomas de la(s) reaccion adversa. Si se cuenta con resultados de pruebas o0 examenes

diagnosticos o de procedimientos médicos, es preciso anexarlos al reporte.

EVOLUCION: Marque con una X, segun la casilla correspondiente, la evolucion del
evento. SEVERIDAD: Marque con una o varias X la(s) opcion(es) correspondiente(s), si el evento

produjo la muerte, indique la fecha de defuncion, si produjo otro tipo de condicién describala.
INFORMACION DE LOS MEDICAMENTOS

MEDICAMENTOS: Registre todos los medicamentos utilizados y marque con una X, el o
los que considera sospechoso(s). En Denominacion Comun Internacional (DCI) o nombre
“Genérico”. DOSIS: Indicar la dosis suministrada en cantidad y unidades de medida, segin la

casilla correspondiente (por ejemplo: 500 mg).

FRECUENCIA: Indique la frecuencia o intervalos de administracion del medicamento (por

ejemplo: cada 4-6-8-12 horas).

VIA DE ADMINISTRACION: Describa la via de administracion del medicamento (por
ejemplo: VO, IM, IV). VELOCIDAD DE INFUSION: En caso de que el medicamento haya sido

administrado por infusién, indique la velocidad de la misma
MOTIVO DE PRESCRIPCION: Describa la indicacion del medicamento.
FECHA DE INICIO: Indique la fecha en que inicio el tratamiento con el medicamento.

FECHA DE FINALIZACION: Indique la fecha en que termino el tratamiento con el

medicamento. Informacién Comercial Del Medicamento Sospechoso

MOTIVO DE PRESCRIPCION: Describa la indicacion del medicamento.
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FECHA DE INICIO: Indique la fecha en que inicio el tratamiento con el medicamento.

FECHA DE FINALIZACION: Indique la fecha en que termino el tratamiento con el

medicamento. Informacion Comercial Del Medicamento Sospechoso

TRATAMIENTO FARMACOLOGICO: indicar si el evento requiri6 de manejo

farmacoldgico y de ser positivo, indicar cudl.
INFORMACION DEL NOTIFICANTE PRIMARIO

NOTIFICANTE: Nombre de la persona que diligencia el formato; PROFESION,
DIRECCION (de la Institucion), TELEFONO y CORREO ELECTRONICO (de contacto de la
persona). El objetivo de esta informacion es contar con los datos del notificante para solicitar mayor
informacion, cuando se requiera y/o para el envio de la respuesta o retroalimentacion sobre el

resultado del analisis.

NOTA: Si el notificante primario es el paciente o un familiar de este, indicar ademas la

informacion del médico tratante.

RECOMENDACIONES GENERALES PARA LA NOTIFICACION REPORTE
SOSPECHAS DE REACCION(ES) ADVERSA(S) CON: Medicamentos: (Tradicionales y
Homeopaticos), medicamentos a base de productos naturales (Fito terapéuticos), medios
diagnosticos o de contraste, productos especiales de nutricion (Suplementos, Formulas Infantiles),

gases medicinales; reporte aun cuando usted no esté seguro de que el producto causo el evento.

REPORTE TODA SOSPECHA DE EVENTO ADVERSO A MEDICAMENTO: Eventos
0 reacciones esperadas o conocidas, inesperadas o desconocidas, leves, no serias y serias. De igual
forma los eventos relacionados con posibles errores de medicacion (Prescripcion, dispensacion,

preparacion, administracion, adherencia).

REPORTE LOS PROBLEMAS DEL PRODUCTO RELACIONADOS CON: Calidad e
integridad de la presentacion, sospecha de contaminacion, inestabilidad, defectos en sus

componentes.
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INFORMACION ADICIONAL: En caso de no contar con el espacio suficiente para el
registro de la informacidn, utilice hojas adicionales. De igual forma puede anexar el resultado de
causalidad y severidad, asi como de discusiones sobre las posibles causas del evento; llevadas a

cabo al interior de la IPS.

INFORMACION PARA EL ENVIO DE LOS REPORTES Y UBICACION PUBLICA
DEL FORAM: Direccidon: Carrera 68 D No. 17 — 11/21 Bogotéa D.C. Teléfono: (1) 2948700, ext.
3917; Fax: ext. 3867 Correo electrénico: invimafv@invima.gov.co Ubicacién de este formato en
la pagina web: www.invima.gov.co - Farmacovigilancia La informacion contenida en este reporte
es informacidén epidemiologica, por lo tanto, tiene caracter confidencial y se utilizard Gnicamente
con fines sanitarios. EI Ministerio de la Proteccion Social y el INVIMA son las Unicas instituciones

competentes para su divulgacion. (Ley 9 de 1979).
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Anexo 3.
Formato Interno de Reporte de Incidentes o Evento
Adverso a Medicamentos.
FARMACOVIGILANCIA
Caodigo Version 0.1 | Noviembre 2018 Paginaldel

Fecha del Reporte

INFORMACION INICIAL

Nombre de quien reporta

Cargo en la ESE

Sede donde labora

Servicio

Iniciales del paciente

DESCRIPCION DEL INCIDENTE O EVENTO ADVERSO

MEDICAMENTO SOSPECHOSO

Principio activo, concentracion y forma farmacéutica

Via de administracion

Fecha de aparicion del EAM o IAM

Dosis y frecuencia de administracion

MEDIDAS TOMADAS

40
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Anexo 4.
FORMATO REPORTE INTERNO
MANUAL DE | CODIGO:
PROCESOS Y | 900794594
PROCEDIMIENTOS D[E
DROGAS CHAVARRIA
S.AS.
VERSION:
1.
PROCEDIMIENTO DE | 12/08/2018
FARMACOVIGILANCIA
Paginas:
1. Datos del paciente:
Nombre completo y apellidos:
Edad: peso: SEXO0:
Ha tenido antecedentes con algun
medicamento:
Estado de salud
actual:
Antecedentes de enfermedades en
familiares:

2. Describa si ha presentado antes alguna reaccién adversa con un medicamento:
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3. Datos de medicamentos involucrados:
Nombre del medicamento:

Fecha de vencimiento:

NUmero de lote:

Fabricante:

Registro sanitario:

4. Medicamentos actualmente
usados:

5. Datos del profesional que atendié el reporte:
Nombre completo:

Profesion:
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Anexo 5.

Registro condiciones ambientales

Anexo 6.

Registro de residuos
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Tabla 2. Proveedores

duque

CODIGO PROVEEDORES | CONTACTO | TELEFONO | DEVOLUCION
1 Copidrogas Manuel dlzate | 4449829ext. | 1 mes
4101-4118
2 Modnaco Patricia 6043535 ext. | 3 meses
Hincapié 9
3 Dismedvital Alexander 4480001-ext. | 4 veces
Davila 102
4 Alcost Paula 4440411 1 mes
Montoya
5 Yoma Yolanda 2532834 3 meses
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Anexo 7.

Folleto informativo Farmacovigilancia

REPORTE AQUI

5869401

¢QUE ES FARMACOVIGILANCIA?
Es la ciencia y actividades relacionadas
con la deteccion, evaluacion,
entendimientos y prevencion de los
eventos adversos o cualquier otro
problema relacionados con el uso de los
medicamentos.

Si presenta un efecto no deseado con el
uso de un medicamento, reportelo en
esta drogueria y acuda al centro de salud
mas cercano

CUALES SON LAS REACCIONES
ADVERSAS QUE SE LE PUEDEN
PRESENTAR

e Alergias, Brotes
. Dolor de cabeza
. Caida del cabello
* Manchas en la  piel
. Mareos
. Malestar general

* Cualquier evento adverso
Linea reporte al Invima
WWW.invima.gov.co

Farmacovigiiancio
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