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RESUMEN

En este documento se busca profundizar en los aspectos generales de la
farmacovigilancia, brindando la informacion necesaria para conocer los efectos adversos de
un medicamento y su debida clasificacion, asi el que hacer farmacéutico y su relacion con
la farmacovigilancia busca brindar la seguridad y efectividad de tratamientos
farmacologicos.

La farmacovigilancia es un requisito para la deteccion temprana de los riesgos
asociados a medicamentos y prevencion de reacciones adversas a medicamentos. Ademas,
es una ayuda a los profesionales sanitarios y a los pacientes para conseguir la mejor
relacién beneficio/riesgo con una terapia segura y efectiva.

“Como se describe en el documento de la OMS, Alianza Mundial para la Seguridad
del Paciente, uno de los principales elementos de los programas para mejorar la seguridad
de los pacientes es tener la capacidad y la calidad de captar la informacion mas completa
posible sobre las reacciones adversas y errores de medicacion. Esto pasa por dos ejes
fundamentales: (1) la adecuada formacidn sobre farmacologia clinica y terapéutica a todos
los niveles, para lograr un uso mas apropiado de medicamentos, y (2) disponer de un

sistema de farmacovigilancia.

Palabras claves: farmacovigilancia, riesgos asociados a medicamentos, farmacologia

clinica, farmacologia terapéutica.



ABSTRACT
This document seeks to delve into the general aspects of pharmacovigilance,
providing the necessary information to know the adverse effects of a drug and its
proper classification, thus what to do as a pharmacist and its relationship with
pharmacovigilance seeks to provide the safety and effectiveness of treatments

pharmacological.

Pharmacovigilance is a requirement for the early detection of risks
associated with drugs and prevention of adverse drug reactions. Furthermore, it is an
aid to healthcare professionals and patients to achieve the best benefit / risk ratio with

safe and effective therapy.

“As described in the OMS document, Global Alliance for Patient Safety, one
of the main elements of programs to improve patient safety is having the ability and
quality to capture the most complete information possible about adverse reactions and
medication errors. This goes through two fundamental axes: (1) adequate training in
clinical and therapeutic pharmacology at all levels, to achieve a more appropriate use

of medications, and (2) having a pharmacovigilance system. "

Key words: pharmacovigilance, risks associated with drugs, clinical pharmacology,

therapeutic pharmacology.
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INTRODUCCION

En el documento a continuacion se busca mostrar todo lo correspondiente a las
generalidades de la farmacovigilancia, los eventos adversos de un medicamento con su
debida clasificacion, el que hacer farmacéutico y su relacion con la farmacovigilancia y la

evaluacion de seguridad y efectividad de tratamientos farmacoldgicos.

La farmacovigilancia es un requisito fundamental para la deteccion temprana de los
riesgos asociados a medicamentos y prevencion de reacciones adversas a medicamentos.
Ademas, es una ayuda a los profesionales sanitarios y a los pacientes para conseguir la

mejor relacion beneficio/riesgo con una terapia segura y efectiva.

La Farmacovigilancia juega un papel importante en la toma de decisiones en
farmacoterapia, tanto a nivel individual, regional, nacional e internacional, pese a que los
medicamentos modernos han cambiado la forma de tratar las enfermedades o diferentes
estados de salud alterados y nos ofrecen unas ventajas considerables, cada vez hay mas
pruebas de que las reacciones adversas a los medicamentos son una causa frecuente, aunque
a menudo prevenible, de enfermedad, discapacidad o incluso muerte. Se estima que las
reacciones adversas son entre la cuarta a sexta causa de mortalidad en algunos paises.

De aqui viene la importancia del regente ya que es clave para la seguridad del
paciente. Como el profesional sanitario especializado en el medicamento, su actuacion se
centra en el uso racional de los medicamentos y su mision es garantizar el uso seguro,
efectivo y eficiente de los medicamentos. En el entorno sanitario multidisciplinar, el
farmaceéutico aporta sus conocimientos y habilidades especificas para mejorar la calidad de

vida de los pacientes en relacion con la farmacoterapia y sus objetivos.



JUSTIFICACION

De acuerdo con las necesidades y a que la industria farmacéutica a grandes pasos
gracias a la red de farmacovigilancia, proceso que cada dia coge mas fuerza, el presente
documento se hace con el fin de describir y aprender todo lo relacionado con la
farmacovigilancia y el papel fundamental del regente para este proceso, como futuros
regentes. La farmacovigilancia como proceso especial de los servicios farmacéuticos es el
medio para reportar, prevenir, controlar todo lo relacionado con los medicamentos, pues
cuando un paciente es sometido a un tratamiento en este debe prevalecer la seguridad y la
salud del paciente para asi mejorar las condiciones de vida en cuanto a calidad y respuesta a

una terapia medicamentosa.

El programa de farmacovigilancia busca mediante sus objetivos lograr obtener un
uso seguro y racional de los medicamentos para asi poder obtener los maximos beneficios

de la farmacoterapia.



OBJETIVOS
Objetivo general:
Describir todo lo que abarca la farmacovigilancia para entender la importancia del
papel fundamental que juega el regente en este proceso para el uso seguro y racional de los

medicamentos.

Objetivos especificos:

Identificar conceptos basicos de farmacovigilancia

Definir que es un evento adverso y su debido seguimiento.

Describir la relacion del que hacer farmacéutico con la farmacovigilancia.

Explicar en qué consiste la evaluacion de seguridad y efectividad de tratamientos

farmacoldgicos.



DEFINICIONES DE FARMACOVIGILANCIA
Accidn insegura: son acciones u omisiones que tiene el potencial de generar dafio o evento
adverso. Es una conducta que ocurre durante el proceso de atencion en salud por miembros
del equipo misional de salud (enfermeras, médicos, regente de farmacia, fisioterapeuta,
bacteriologos, auxiliares de laboratorio, auxiliar de enfermeria, odontélogos etc.). Fondo
bienestar social, (2017)
Automedicacion: consumo de medicamentos sin la intervencion de los profesionales de la

salud. Pfizer, (2005)

Auto prescripcion: es la venta directa al paciente de medicamentos regulados como de

“Venta Bajo Formula Médica” sin la prescripcion correspondiente. Salud capital, (2011)

Comité de farmacia y terapéutica: Es el grupo de carécter permanente al servicio de la
Institucion Prestadora de Servicios de Salud que brinda asesoria en el &mbito de sus
funciones.

Comité de seguridad del paciente: EI comité de seguridad del paciente es un érgano
asesor de alta importancia en la Clinica cuyo objetivo principal es la planeacion de
actividades orientadas a garantizar la seguridad del paciente y su familia durante todo el

proceso de atencion.

Efecto secundario: Efecto que no surge como consecuencia de la accién farmacoldgica
primaria de un medicamento, sino que constituye una consecuencia eventual de esta accion.

(Anmat,2012)

Efecto colateral: Cualquier efecto no intencionado de un producto farmacéutico que se

produzca con dosis normales utilizadas en el hombre, y que esté relacionado con las
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propiedades farmacoldgicas del medicamento. Los elementos esenciales en esta definicion
son la naturaleza farmacoldgica del efecto, que el fendmeno no es intencionado y que no

existe sobredosis evidente. Anmat, (2012)

Error de medicacion: cualquier incidente prevenible que pueda causar dafio al paciente o
dé lugar a una utilizacion inapropiada de los medicamentos, cuando éstos estan bajo el
control de los profesionales sanitarios o del paciente o consumidor. Estos incidentes pueden
estar relacionados con la practica profesional, con los procedimientos o con los sistemas,
incluyendo fallos en la prescripcion, comunicacién, etiquetado, envasado, denominacion,
preparacion, dispensacion, distribucién, administracion, educacion, seguimiento y
utilizacion. Instituto para el uso seguro de los medicamentos, (2015)

Evento adverso: Es el resultado de una atencion en salud que de manera no intencional
produjo dafio. Los eventos adversos pueden ser prevenibles y no prevenibles. (Resolucion,
2007)

Evento adverso serio: Evento no intencionado que pudo haber llevado a la muerte o al
deterioro serio de la salud del paciente, operador o todo aquel que se vea implicado directa
o indirectamente, como consecuencia de la utilizacion de un dispositivo médico.
(Gobernacién de atlantico, 2016)

Evento adverso prevenible: Resultado no deseado, no intencional, que se habria evitado
mediante el cumplimiento de los estandares del cuidado asistencial disponibles en un
momento determinado. (Fondo bienestar social, 2017)

Evento adverso no prevenible: Resultado no deseado, no intencional, que se presenta a

pesar del cumplimiento de los estandares del cuidado asistencial. Es importante hacer notar
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que al hablar de ERROR se hace referencia al proceso y la palabra EVENTO ADVERSO
hace referencia al resultado. (Fondo bienestar social, 2017).

Factor contributivo: condiciones que facilitaron o predispusieron a una accion insegura.
(Fondo bienestar social, 2017).

Fallo terapéutico: Falta de Eficacia, inefectividad terapéutica: Falla inesperada de un
medicamento en producir el efecto previsto. (Boletin farmacovigilancia, 2005).

Incidente: Evento o circunstancia que sucede en la atencion clinica de un paciente, y que

no le genera dafio, pero en cuya ocurrencia se incorporan fallas en los procesos de atencion.

(Fondo bienestar social, 2017).

Invima: El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA es un
establecimiento publico del orden nacional adscrito al Ministerio de la Proteccion Social,
gue como Agencia Sanitaria de los colombianos ejecuta las politicas en materia de

vigilancia sanitaria y control de calidad. (INVIMA, 2014).

Intoxicacion: es una reaccion fisioldgica causada por un compuesto xenobi6tico

denominado toxina. Se produce por exposicion, ingestidn, inyeccién o inhalacion de una
sustancia tdxica siempre y cuando sea de composicion quimica ya que si el compuesto es
natural se le llamara ingesta excesiva y esto por cualquier sustancia sea natural, quimica,

procesada o creada. Intoxicacion. (LOPEZ, 2006).

Medicamento: Es aquel preparado farmacéutico obtenido a partir de principios activos,
con o sin sustancias auxiliares, presentado bajo forma farmaceutica que se utiliza para la
prevencion, alivio, diagnostico, tratamiento, curacion o rehabilitacion de la enfermedad.
Los envases, rotulos, etiquetas y empaques hacen parte integral del medicamento, por

cuanto estos garantizan su calidad, estabilidad y uso adecuado. (Resolucion, 2007)
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Normatividad: conjunto de leyes o reglamentos que rigen conductas y procedimientos
segun los criterios y lineamientos de una institucion u organizacién privada o estatal.(

Significados, 2018)

Problema relacionado con el uso de medicamentos, (PRUM): Cualquier incidente
prevenible que puede causar dafio al paciente o dar lugar a un uso inadecuado del
medicamento cuando estos estan bajo el control del profesional sanitario, paciente o
consumidor. Pueden estar relacionados con la practica profesional, con los productos, con
los procedimientos o los sistemas de dispensacion, incluyendo fallos en la prescripcion,
comunicacion, etiquetado, envasado, denominacion, preparacion, dispensacion,
distribucion, administracion, educacion, seguimiento y utilizacion del farmaco.
(Resolucion, 2007)

Problemas relacionados con medicamentos (PRM): Es cualquier suceso indeseable
experimentado por el paciente que se asocia 0 se sospecha asociado a una terapia realizada
con medicamentos y que interfiere o potencialmente puede interferir con el resultado

deseado para el paciente. (Resolucion, 2007)

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. Amariles Mufioz, Hincapié Garcia, Jiménez Estrada, Gutiérrez, Giraldo

Alzate, 2011).

Reaccion idiosincratica: es una respuesta anormal cualitativamente distinta de los efectos

farmacologicos caracteristicos de la droga y que no se observa con frecuencia en la mayoria
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de los pacientes. Por lo general, esas respuestas idiosincraticas son causadas por diferencias

genéticas en el metabolismo del farmaco o por mecanismos inmunolégicos. (Salazar, 2000)

Reaccion adversa a medicamentos (RAM): Es cualquier respuesta a un farmaco que es
nociva, involuntaria y que ocurre a las dosis habituales de uso del farmaco utilizado con
fines diagnosticos, o con el fin de prevenir una enfermedad o una complicacion o
simplemente para el tratamiento de una patologia determinada. (Amariles Mufioz, Hincapié

Garcia, Jiménez Estrada, Gutiérrez, Giraldo Alzate, 2011)

Seguridad del paciente: ausencia de lesiones innecesarias asociadas a la atencion en salud.

(Amariles Mufioz, Hincapié Garcia, Jiménez Estrada, Gutiérrez, Giraldo Alzate, 2011)
Sistema de notificacion: Método de farmacovigilancia, basado en la comunicacion,
recogida y evaluacion de notificaciones realizadas por un profesional sanitario, de
sospechas de reacciones adversas a medicamentos, dependencia de medicamentos, abuso y

mal uso de medicamentos.

Toxicidad: es el grado en el que una sustancia quimica o biolégica puede dafiar un

organismo vivo. (EUPATI, 2015)
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MARCO NORMATIVO

La farmacovigilancia y la industria farmacéutica en Colombia es regida por varias

normas las cuales se relacionan a continuacion:

Tabla 1

Marco normativo en Colombia de farmacovigilancia

NORMA OBJETIVO
Decreto 677 de Por el cual se reglamentan parcialmente el régimen de registros y licencias y el
1995 control de calidad, asi como el régimen de vigilancias sanitarias de medicamentos,
cosméticos, preparaciones farmacéuticas a base de recursos naturales, productos de
aseo, higiene y limpieza y otros productos de uso domestico, y se dictan otras
disposiciones sobre la materia.
Decreto 3518 de Por el cual se crea y se reglamenta el Sistema de Vigilancia en Salud Publica y se
2006 dictan otras disposiciones.

Resolucion 9455

Se establece el reglamento relativo al contenido y periodicidad de los reportes de los

de 2004 fabricantes de medicamentos
Decreto 2200 de Por el cual se reglamenta el servicio farmacéutico y se dictan otras disposiciones.
2005 Este decreto tiene por objeto regular las actividades y/o procesos propios del servicio

farmacéutico entre los que se encuentra la creacion y desarrollo de los programas

relacionados con los medicamentos y dispositivos médicos.

Resolucion 1403
de 2007

Se adopta el manual de condiciones esenciales y procedimientos del servicio
farmacéutico, la farmacovigilancia capitulo Il numeral 5. Se menciona sobre los
programas institucionales de farmacovigilancia los formatos de reporte de dichos
programas el programa Nacional de Farmacovigilancia y la periodicidad de los

reportes.

Resoluciéon 2003
de 2014

Por la cual se definen los procedimientos y condiciones de inscripcién de los

Prestadores de Servicios de Salud y de habilitacion de servicios de salud.

Decreto 780 de
2016

Por medio de la cual se expide el Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud y
Proteccion Social.
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Circular 600- Inscripcion a la Red Nacional de Farmacovigilancia en linea a través de la nueva
10273-14 plataforma disponible en el sitio web del INVIMA.
de 2014

Circular 600- Reporte de No eventos Adversos a Medicamentos (Reporte en cero)
1330-15 de
2015

Circular 600- Reporte en linea Eventos Adversos a Medicamentos a través de la plataforma.
7758-15 de
2015

Circular 600- Del reporte electronico de Eventos Adversos en Farmacovigilancia.
1031-2016

de 2016




GENERALIDADES DE LA FARMACOVIGILANCIA

Farmacovigilancia es la ciencia y actividades relacionadas con la deteccion,
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 detectar entre otras: reacciones adversas, usos
inapropiados, fallos terapéuticos y complicaciones no detectadas durante la etapa de
investigacion de los medicamentos™. (INVIMA, 2012). Es por eso que 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 estan
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
relacién con problemas de seguridad o uso correcto de medicamentos. (INVIMA, 2012); La
farmacovigilancia como disciplina médica es crucial para prevenir los efectos adversos
relacionados con los medicamentos en los seres humanos, para promover la seguridad del
paciente y para un uso racional de los medicamentos; por eso podemos decir que la
farmacovigilancia es un proceso propio del servicio farmacéutico cuyo objetivo final es la
seguridad de los pacientes mediante la deteccion, valoracion, entendimiento y prevencion
de eventos adversos, reacciones adversas a los medicamentos (RAM) e incidentes adversos
durante todas las etapas de la vida del medicamento: elaboracién, distribucion, adquisicion,

almacenamiento, dispensacion, administracion, usando herramientas como la atencion
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farmacéutica (AT) y el seguimiento farmacoterapéutico (SFT). Existen diferentes tipos de
farmacovigilancia, las cuales son:

Farmacovigilancia activa: esta rama se enfoca en la parte de la prevencion buscando las
causas Yy los farmacos que produzcan efectos desfavorables en los pacientes y a la vez poder
reducir el riesgo que estos representan al momento de suministrar un tratamiento.
Farmacovigilancia pasiva: se orienta en los reportes de alertas que arrojan los programas
0 estudios de farmacovigilancia para tomar los correctivos que corresponda referentes a los
medicamentos que estan presentando dichas fallas y hacer el adecuado proceso que exige la
seccional de salud; por otra parte los problemas relacionados con medicamentos implican
para la sociedad costos muy altos en el gasto de salud publica, “todos los esfuerzos que se
hagan para disminuir la aparicion de problemas relacionados con medicamentos, eventos
adversos y reacciones adversas se veran ampliamente recompensados, inicialmente con
vidas humanas y mejoramiento en la calidad de vida, y posteriormente en ahorro monetario
en los gastos de salud publica” (Farmacovigilancia 2014) y ademas las redes de
farmacovigilancia son por lo tanto algunas de las herramientas mas valiosas y aportan
beneficios innumerables para cumplir este objetivo, siempre y cuando cuenten con la
colaboracion de profesionales idoneos que notifiquen las posibles reacciones adversas a

medicamentos en reportes con informacion veraz, completa y objetiva.
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La farmacovigilancia es guiada y esta fundamentada bajo unos objetivos los cuales son:

OBJETIVOS DE LA FARMACOVIGILANCIA
o Velar por el cuidado y seguridad de los pacientes con relacion al uso de los
medicamentos.
o Detectar los problemas relacionados con el uso de medicamentos y comunicar los
hallazgos oportunamente.
« Evaluar los beneficios y riesgos de los medicamentos, permitiendo prevenir los dafios y
maximizar los beneficios.
o Fomentar el uso de los medicamentos en forma segura, racional y mas eficaz.
o Promover la educacién en farmacovigilancia al area de la salud y publico en general,
entendiendo que el conocimiento que se adquiere en este tema conduce al uso racional de
los medicamentos.
Encolombia, (s.f)

La farmacovigilancia para poder llevarse a cabo debe ser responsabilidad de todas aquellas

personas que estén relacionadas con medicamentos pues es una actividad compartida de los

siguientes actores:
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PARTICIPANTES EN LA FARMACOVIGILANCIA

e Fabricante

¢ Integrantes del Sistema General de Seguridad Social en Salud.
e establecimientos farmacéuticos.

e profesionales de la salud.

e personal técnico que maneje medicamentos.

e Pacientes.

e autoridades de control y del sector.

e la comunidad en general.

Resolucion 1403, (2007).
El alcance de la farmacovigilancia ha crecido notablemente en los Gltimos tiempos y ahora se

considera gue incluye los siguientes alcances:

ALCANCES DE LA FARMACOVIGILANCIA

* RAM o eventos adversos

* Errores de medicacion

» Medicamentos falsificados o de calidad inferior o subestandar

« Falta de efectividad de los medicamentos

+ Uso indebido y/o abuso de medicamentos

« Interaccion entre medicamentos.
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OMS, (2019).

Al hablar de farmacovigilancia debemos abordar e identificar un tema que es de gran
importancia en este sistema como lo son eventos adversos.

Los eventos adversos son cualquier suceso médico desafortunado que puede presentarse
durante un tratamiento con un medicamento, pero que no tiene necesariamente relacion causal
con el mismo. Resolucion 1403, (2007). Para entender mas el tema podemos dar como ejemplo a
un paciente que sufre un accidente de trafico mientras estaba con un tratamiento farmacolédgico
especifico, pudo haber sido culpa del tratamiento como pudo ser culpa del paciente, se sospecha
del medicamento mas no se confirma. Puche Cafias, E., & Luna del Castillo, J. D. (2007).

Cabe resaltar que un evento adverso no es lo mismo que una reaccion adversa, ya que una
reaccion adversa es cualquier respuesta nociva y no intencionada a un medicamento, no solo
incluye efectos nocivos e involuntarios derivados del uso autorizado de un medicamento en dosis
normales, sino también relacionados con errores de medicacion y usos al margen de los términos
de la autorizacion de comercializacion, efecto adverso, efecto indeseable, efecto colateral, entre
otros. Podriamos dar como ejemplo de reaccion adversa a un paciente que experimenta anafilaxia
poco después de tomar el medicamento.

Las reacciones adversas pueden clasificarse de varias maneras, incluyendo la
categorizacion de acuerdo a la gravedad y seriedad, el grado de causalidad (relacion causa —
efecto entre la exposicion al medicamento sospechoso y la RAM/EAM) y el mecanismo de
generacion. Asi mismo, las RAM se pueden clasificar clinicamente de acuerdo a la relacion que
guardan con la dosis, su tiempo de presentacion y la presencia o no de factores de susceptibilidad
que puedan condicionar el desarrollo de la misma. Ocampo, J. M., Chacén, J. A., Gémez, J. F.,

Curcio, C. L., & Tamayo, F., J. (2008)
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“Se dividen en dos grandes grupos: 1) Las RAM de efectos farmacologicos normales
(esperados) pero aumentados (Tipo A) y las de efectos farmacologicos anormales (inesperados)
teniendo presente la farmacologia del medicamento. Dicha clasificacion fue hecha en 1991 por
Rawlins y Thompson, y agruparon a las RAM en dos grandes categorias, las
A (Aumentadas) y las B (Bizarras, raras). Actualmente, a estas dos categorias se les han sumado
la C (cronica), D (diferida), E (fin de tratamiento) y F (fallo terapéutico o extrafia, segun algunos
autores).

Se clasifican en:
Reacciones tipo A (aumentada):

Estas se presentan por la ingesta no adecuada de la dosis y pueden aparecer
sintomas no deseas en el tratamientos de las diferentes enfermedades, es decir en su gran
mayoria exceder o minimizar las dosis de los medicamentos pueden presentar reacciones
como diarreas que son efectos indirectos, 0 somnolencia, boca seca que ya en estos casos
serian efectos colaterales, entre otras mas reacciones solo por mencionar algunas; por eso se
hace indispensable seguir al pie de la letra las indicaciones del médico tratante del cuadro
clinico en la formula medica entregada.

Reacciones tipo B (extrafio):

Las reacciones Tipo B hacen referencia a las reacciones inesperadas que presenta el
paciente ya sea por hipersensibilidad a los componentes del farmaco, en este caso es muy
importante realizar pruebas antes de administrarlo para comprobar que el paciente no

presente reacciones imprevisibles como por ejemplo alergias.
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Reacciones tipo C (extrafio):

Este tipo de reacciones se presentan cuando por continuos periodos de tiempo se
administra un farmaco, y este disminuye la intensidad de los efectos, es decir se pierde la
tolerancia al medicamento.

Reacciones tipo D (retrasada):

Este tipo de reacciones son muy poco probables, las reacciones no aparecen en el
paciente que las ingiere sino que son transmisibles: ejemplo: suceden en periodos de
gestacion o de lactancia; si la madre ingiere por ejemplo isotretinoina, las reacciones al
medicamento pueden afectar al bebe produciéndole malformaciones craneo faciales.
Reacciones tipo E (suspension de tratamiento):

Suspender de una manera abrupta el medicamento produce este tipo de reacciones, en
pacientes con enfermedades coronarias pueden presentar reacciones como anginas de
pecho, o pacientes con enfermedades renales pueden aumentar mas su insuficiencia renal.

Reacciones tipo F (fracaso):

Estas reacciones son ajenas a los compuestos del farmaco y se pueden presentar por
inadecuado almacenamiento, inadecuada administracion u uso o inadecuado transporte.
Cabe resaltar que en cualquiera de los casos se debe acudir al médico para que cualquier
reaccion adversa no provogue un problema mayor en la salud de los pacientes

Los Fallos terapéuticos por condiciones directamente relacionadas con el principio activo, son
objeto de la farmacovigilancia en algunos paises, pero no pertenecen a las reacciones adversas.
Las RAM tipo F tiene como origen aspectos prevenibles como las interacciones, inadecuado
almacenamiento, inadecuada administracion o uso, inadecuado transporte, y demas aspectos que
no atafien directamente al desarrollo farmacéutico del medicamento, sino a su uso inadecuado.”(

farmacoseguridad, farmacovigilancia y seguimiento farmacoterapeutico. 2011, p29)
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Ante cualquier signo de alergia ya sea de Tipo C D E, lo mas indicado es suspender el uso
del farmaco que se esté ingiriendo y se debe acudir al médico para que este tome las medidas
correspondientes para seguir con el tratamiento, no debemos olvidar que una consecuencia
peligrosa de la alergia a los medicamentos es la anafilaxia, que provoca que los sistemas del
cuerpo dejen de funcionar con normalidad y que de no atenderse de manera inmediata puede
causar la muerte. Excélsior, 2020.

Muchas de las RAM) reaccién adversa a medicamentos) y de los PRM (problema
relacionado con medicamentos) no se pueden prevenir y estan condicionados por factores no
modificables como la edad o el sexo del paciente. En consecuencia, es muy poco lo que se puede
intervenir directamente sobre ellos. Mirandolo de otro punto de vista, en ocasiones, las RAM y
los PRM pueden manifestarse como EAM evento adverso a medicamentos, los cuales tiene el
potencial de ser prevenibles. Por lo tanto, los EAM tienen la capacidad de ser abordados con el
fin de evitar que sigan presentando en el futuro. Por lo tanto, al vigilar eventos adversos,
ponemos en practica la farmacovigilancia como lo contempla la definicion de la O.M.S.

¢ Qué se reporta?

Se debe tener en cuenta todo evento clinico desfavorable que se presente en un paciente,
ante cualquier sospecha, por insignificante que sea, para que dicho evento pueda estar
relacionado con el uso de un medicamento; sin importar que no se disponga de toda la
informacion necesaria para realizar un anélisis de causalidad. Avila Pérez, J., Jiménez Lopez, G.,
Gonzélez Delgado, B, Mordn Rodriguez, F., & Fernandez Arguelles, R. (2008).

Teniendo en cuenta, todas las complicaciones que se presenten o sean relacionadas con
medicamentos, como aquellos relacionados con la calidad, el almacenamiento, la distribucion, la
prescripcion, el uso y la falta de acceso a los mismos, entre otros, deben ser reportados al Invima

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



EL QUE HACER FARMACEUTICO Y SU RELACION CON LA
FARMACOVIGILANCIA

El papel del farmacéutico ha evolucionado desde un elaborador y dispensador de
farmacos hacia un proveedor de servicios y de informacion y, dltimamente, como
proveedor de cuidados de salud. En concreto, la tarea del farmacéutico consiste en asegurar
que la terapia que recibe el paciente sea la mejor indicada, la mas efectiva disponible, la
mas segura posible y comoda para el paciente de las disponibles. Asumiendo la
responsabilidad directa de las necesidades farmacoldgicas de cada paciente, el farmacéutico
puede ofrecer una contribucidn Unica a la obtencion de resultados de la farmacoterapia, y a
la calidad de vida de sus pacientes. Este nuevo enfoque se ha dado en llamar "Atencion
farmacéutica"

Siendo la farmacovigilancia una actividad de salud publica que tiene por objeto la
identificacion, cuantificacién evaluacion y prevencion de los riesgos derivados del uso de
medicamentos aun seguimiento de sus posibles efectos adversos; por lo que el regente de
farmacia juega papel importante en esta rama por lo que debe ser aplicada al nivel del
establecimiento farmacéutico partiendo que sus procesos estan decretados 2200 del 2005,
dirigidos a aumentar la seguridad del paciente tanto en el ambito hospitalario como en el
ambito ambulatorio, lo que les permite dar cumplimiento a la normatividad aplicada para la
farmacovigilancia.

El farmacéutico la clave para brindar la seguridad del paciente como un profesional
sanitario especializado en el medicamento mas, siendo su mecanismo habitual y su

actuacion central el uso adecuado o racional de los medicamentos siendo la mision
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fundamental de garantizar el uso seguro, efectivo, y eficiente de los medicamentos, el
regente sigue aportando sus conocimientos y habilidades especificas para mejorar la calidad
de vida de los pacientes en relacion con la farmacoterapia y sus objetivos llevando a cabo
un seguimiento riguroso de este perseverando la seguridad y dando practica a cada uno de
los procesos como lo son: seleccion, adquisicion; la actuacion centrada especifica en el
medicamento favoreciendo el cumplimiento de las obligaciones farmacologicas
garantizando la existencia y la disponibilidad de estos dada al uso de los listado (stocks e
inventarios) estas permitiendo analizar las ofertas y adaptar los criterios y politicas
definidas por las legislacion colombiana.

En la Recepcion; se reportan y se gestionan las inconsistencias como: averiados,
faltantes; en el Almacenamiento: se debe realizar por orden alfabético segun forma
farmacéutica y principio activo, adecuada organizacion, estableciendo métodos de gestion
de inventarios como el FEFO (primeros en entrar — primeros en salir), marcacion de
cajones, estantes, Stokes para los medicamentos de alto riesgo y técnicas de marcacion para
medicamentos LASA(medicamentos con similitudes en empaque o en fonética); dado la
organizacion y orden del establecimiento nos permite contribuir a la educacion y
orientacion del paciente mediante el uso adecuado de los medicamentos. La Organizacién
Mundial de la Salud apoya el Uso Racional de los Medicamentos como una estrategia de
primer orden en materia sanitaria. Segun la propia Organizacién Mundial este uso racional
implica que los pacientes reciban los medicamentos adecuados a sus necesidades clinicas,
con las dosis precisas segun sus caracteristicas y durante el periodo de tiempo apropiado.

Todo ello con el menor coste posible para ellos y para la comunidad; En ocasiones,
un proceso patolégico puede ser tratado con diferentes tipos de medicamentos. Hay que

recordar que lo que es bueno para un paciente, puede no serlo para otro.



Otro factor determinante es el coste, que esta relacionado con su disponibilidad. Se
debe procurar proporcionar el medicamento mas barato entre las diferentes alternativas. En
este sentido la forma de administrar el medicamento es un elemento importante para
garantizar su actividad y los resultados del tratamiento.

La dosis y duracion del tratamiento también son fundamentales, ya que el
medicamento esta disefiado para curar, aliviar o prevenir enfermedades, siempre que se
administre segun la pauta sefialada. En cualquier otro caso puede ser ineficaz o producir
efectos adversos.

Tampoco se debe olvidar que el paciente necesita informacion para hacer un uso
adecuado del medicamento. Recibir informacion complementaria adicional, clara 'y
comprensible es un derecho, asi como la manera de utilizar el farmaco, su dosis, el
intervalo de administracién y la duracion del tratamiento. Por Gltimo, el farmacéutico debe
verificar el cumplimiento terapéutico y le aconsejara la mejor manera de llevarlo a la
practica.

Recalcando la funcion del regente que es brindar paciente (cliente) la informacion
relevante de los medicamentos para que este haga buen uso de ellos sin generar
expectativas erréneas que pongan en peligro su seguridad, y la efectividad del producto
ademas de que adquiera un producto innecesario y a costos injustificados. El proceso de
Farmacovigilancia, se logra reportando eventos adversos y problemas relacionados con los
medicamentos ademas de contribuir en programas de educacion a pacientes y profesionales
en salud.

Dentro de las responsabilidades que recaen en el Regente de Farmacia en materia de

Farmacovigilancia.
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¢ Facilitar herramientas para la actuacion del farmaceuta en el campo donde se valla
aplicar

e Obtener informacion contantemente actualizada y veridica

¢ Recibir mensajes de alertas de los medicamentos bien sea genéricos o de marca

¢ Recibir informacion sobre posibles errores de dispensacion lo que permite actuar para
evitar incidir directamente con el paciente.

¢ Reporte de detencion y sospecha de eventos adversos de medicamentos

¢ Reportes de calidad de los medicamentos

¢ Disponer con listado actualiza de las alertas emitidas por el invima

e Contar con areas estrictamente designadas para productos préximos a vencer y
cuarentena

e Estar atentos con las alertas de calidad emitidas por parte de los diferentes laboratorios
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EVALUACION, SEGURIDAD Y EFECTIVIDAD DE TRATAMIENTOS
FARMACOLOGICOS

El beneficio que se adquiere al tomar un medicamento siempre debe ser superior a
los efectos adversos que este trae consigo, los riesgos al consumir un medicamento siempre
varian, entre edad, patologias, y otras, por esto lo importante de evaluar la seguridad de los
medicamentos despues de ser comercializados, para ello, existe la farmacovigilancia que
tiene como objetivo contribuir con el uso racional y adecuado de los medicamentos, esta
asociada con la deteccion, evaluacién y prevencion de los eventos adversos o cualquier otro
problema relacionado con medicamentos (PRM) En la actualidad, antes de que un
medicamento se comercialice, son sometidos a pruebas durante un periodo limitado, a pesar
de esto, la eficacia y seguridad a largo plazo del farmaco debe vigilarse y evaluarse

permanentemente mientras que est comercializado, es decir, en condiciones "reales"

Con la vigilancia que se hace a los farmacos, y la informacién recibida de los pacientes, se
obtiene una nueva informacion de efectos secundarios, que en las precauciones y
advertencias del medicamento no se habian indicado, gracias a esto se evalla de nuevo la
seguridad y efectividad del medicamento y dependiendo de los efectos secundarios que esté

presente, se toma decisiones si el medicamento se queda en el mercado
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POLITICA DE FARMACIA

Este documento plantea la politica del sector farmacéutico actual en Colombia, que
tienen por objetivo desarrollar procesos PVHA (planear, verificar, hacer y actuar) lo que
permitiria contribuir al mejoramiento del estado de la salud de la poblacién, por otro lado,
plantean estrategias que disponen a cumplir durante 10 afios, de acuerdo al Plan de
Desarrollo Territorial del afio 2010 al 2021, con apoyo de entidades publicas;
De acuerdo a lo anterior, se presentas las siguientes estrategias:
Informacion confiable, oportuna y publica sobre acceso, precios, uso y calidad de
Medicamentos:

Para comodidad del gobierno y de los usuarios, y de mayor trasparencia abran

sistemas de informacion confiable y oportuna en el Sistema Farmacéutico Nacional

Institucionalidad eficaz, eficiente y coherente:

El objetivo de esta estrategia es la articulacion de las instituciones publicas y
privadas, con universidades, redes de expertos, entidades (CRES, INVIMA, INS, INC) con
un mismo sistema para llevar a cabo el seguimiento y vigilancia de la politica farmacéuticas

y del plan de beneficios, que ayuden a su creacion, puesta en operacion y desarrollo.

Adecuacion de la oferta y las competencias del recurso humano del sector
Farmaceutico:

El objetivo de esta estrategia y sus actividades es crear bases de datos con el DANE
y el MSPS para registro de droguerias, farmacias y servicios farmacéuticos con el fin de

promover una dispensacion segura, asi mismo con su personal de salud, debidamente
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registrado y acreditado con competencias laborales de alta calidad definidas por MSPS en
coordinacion con SENA.

Instrumentos para la regulacion de precios de medicamentos y monitoreo del
mercado:

En las actividades de la politica farmacéutica, se busca el fortalecimiento del
SISMED, que incluyen metodos de definicion de precios, internacionales de referencia,
promociones en negociaciones de los mismos en importaciones, estudio del sistema de
propiedad intelectual, si influye en Colombia en la colocacion de precios y buscar
establecer un sistema pablico de monitoreo, que permitan hacer seguimiento de esta
actividad.

Fortalecimiento de la rectoria y del sistema de vigilancia con enfoque de gestion de
riesgos:

Esta estrategia nos da a entender que hay vacios en regulatorios en Registros y

vigilancia de medicamentos, y propone reglamentaciones y redisefiando nuevos sistemas de

vigilancia de estos mismos.
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REFLEXION

Terminado el documento presente, podemos llegar a las siguientes reflexiones; la
farmacovigilancia es la ciencia y actividades relacionadas con la deteccidn, evaluacion,
entendimiento y prevencion de los eventos adversos o cualquier otro problema relacionado
con los medicamentos, Colombia cuenta con un programa Nacional de farmacovigilancia,
cuyo objetivo es realizar la respectiva vigilancia a los medicamentos luego que estos estan
siendo comercializados para determinar la seguridad de estos, este programa esta a cargo
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA.

El proceso de farmacovigilancia se inicia con la deteccidn de un evento adverso o
problema relacionado con la utilizacion de los medicamentos, frente a los cuales se deberan
tomar medidas de intervencion de prevencion de efectos secundarios, y se realizara el
reporte correspondiente a los entes de vigilancia y control quienes se encargaran de generar
las acciones pertinentes para el resto de la poblacion, cabe resaltar que cualquier ciudadano
colombiano, asi no sea profesional de la salud puede realizar reportes relacionados con los
eventos adversos a un medicamento, solamente debe seguir al pie de la letra el proceso
descrito por el INVIMA.

Un efecto adverso es un problema médico inesperado que sucede durante el
tratamiento con un medicamento u otra terapia, los efectos adversos pueden ser clasificados
como leves, moderados o graves.

Gran porcentaje de los ingresos a urgencias en clinicas y hospitales se debe a
efectos adversos de los medicamentos y que en la mayoria de los casos pudieron ser
prevenibles, estos efectos varian segun la edad, el sexo del paciente y factores genéticos.
Los efectos adversos en muchos de los casos estan relacionados con la dosificacion,

sensibilidad al medicamento que por consiguiente produce una alergia; en muchos de los



casos los sintomas de los efectos adversos son sutiles y en otros casos pueden provocar
deterioro funcional. Los médicos deben notificar la mayoria de los casos en los que se
sospecha una reaccidn adversa a farmacos, la vigilancia posterior a la comercializacion es
muy importante para el seguimiento de las reacciones adversas de baja incidencia, ademas
es una herramienta de busqueda que mejora el acceso a los datos sobre reacciones adversas
a medicamentos.

En sociedades desarrolladas y con un nivel de educacién responsable importante, las
personas entienden que mantener el estado de salud requiere de cuidado, lo cual implica
asumir ciertas responsabilidades y compromisos a nivel individual, familiar y social. Asi,
una educacion responsable en términos de salud significa que los individuos conocen y
entienden que para mantener el estado de salud se debe: realizar ejercicios en forma
regular, evitar el alcohol en exceso, evitar el habito de fumar, no abusar de ciertos
alimentos y ejercer a conciencia la automedicacion responsable.

Se ejerce una automedicacion responsable, cuando el consumidor es capaz de
reconocer signos y sintomas asociados a dolencias tipicas 0 comunes tales como: dolor de
cabeza, resfrio comun, pediculosis, dolor de garganta, malestar estomacal, sintomas
menstruales, dolor muscular producto del ejercicio fisico. Ademas, en estos casos, el
consumidor tiene acceso facilmente a informacion adecuada acerca de las indicaciones de
ciertos medicamentos para mejorar su situacion de no-salud “pasajera” y también conoce
los efectos adversos del medicamento. En estas condiciones es permitido, legal e
inobjetable que un ciudadano ejerza su derecho a adquirir, protegido por una autoridad
sanitaria, un medicamento sin receta médica para el tratamiento de una dolencia pasajera.
Por el contrario, si una persona adquiere medicamentos que, segun la autoridad sanitaria

solo pueden ser adquiridos con receta médica, estamos frente a la auto prescripcion, la que
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siempre sera considerada irresponsable. La auto prescripcion implica que una persona
comun pretende ejercer las funciones que solo estan permitidas a profesionales médicos con

titulo habilitante y matricula otorgada por la autoridad sanitaria.

“La profesion farmacéutica no solo involucra en entregar medicamentos y recibir
dinero a cambio, sino que implica comprometerse de lleno en el sector salud buscando el

mejoramiento en la calidad de vida”



CONCLUSIONES

Este trabajo pretende ser un referente, siendo la farmacovigilancia uno de los
procesos mas importantes en todo lo relacionado con la seguridad y el uso adecuado de los
medicamentos, se identificaron los conceptos mas importantes y los procesos que implican
pertenecer a una red de farmacovigilancia.

Al concluir este trabajo nos damos cuenta de que, el que hacer farmacéutico esta
relacionado con la farmacovigilancia en todos y cada uno de los procesos que se realizan en
un establecimiento o servicio farmacéutico pues en todo momento se debe garantizar la
cadena de calidad y uso seguro de los medicamentos.

En conclusién, los medicamentos comercializados necesitan una vigilancia continua
y debemos tener muy presente que esta vigilancia debe empezar desde su estudio y
fabricacion hasta su comercializacion y consumo.

Para la salud y los diferentes pacientes se deben crear estrategias que profundicen el
uso adecuado del medicamento, generando la adaptacién del uso racional y preventivo ya
sea capacitando a las personas para manejar y afrontar aquellos procesos que limitan su

bienestar.
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