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Resumen
El actual proyecto investigativo se guia bajo la necesidad de hacer visible, mediante una revisién
tedrica el proceso de farmacovigilancia, el cual se encuentra a cargo del regente de farmacia 'y
significa un aspecto de prevencion dentro de las entidades de salud o entidades prestadoras de
servicio, por lo cual se ha planteado como objetivo reconocer y determinar el papel del regente
farmacéutico en el proceso de farmacovigilancia. Se ha logrado de esta manera un consolidado
tedrico comprendido de generalidades, objetivos y definiciones sobre la farmacovigilancia,
obtenida de un recorrido historico, con antecedentes mundiales y la presencia de las leyes
colombianas, asi como identificando conceptos metodoldgicos y programas que permiten el
desarrollo de la farmacovigilancia. Todo lo anterior responde a la identificacion de conceptos
relacionados con el aspecto de interés, determinacion de eventos adversos, consolidacion del
papel del regente de farmacia en este proceso, analisis de la relacion entre la evaluacion de la
seguridad y el tratamiento de farmacos, reconocimiento de la importancia de vigilar los
medicamentos para promover seguridad y efectividad al paciente, y por ultimo identificar como
se favorece el uso adecuado de medicamentos de forma racional segura y efectiva bajo acciones
concretas; todo esto ha llevado a concluir que este proceso estudiado no solo es de suma
importancia en el &mbito de la salud si no que es indispensable el papel de regente de farmacia
para que la seguridad, disminucion de riesgos y promocion de uso adecuado de medicamentos se
lleve a cabo, con lo cual es una labor que integra distintos actores todos ellos importantes para el

aumento de calidad de vida en pacientes.

Palabras claves: Farmacologia, farmacovigilancia, medicamentos, politica de la salud,

técnico.
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Abstrac
The current research project is guided by the necesity to make visible, through a theoretical
review of the pharmacovigilance process, which is in charge of the pharmacy manager and
means an aspect of prevention inside health entities or service providers, so it has been proposed
as an objective recognize and determine the role of the pharmaceutical manager in the
pharmacovigilance process. In this way, a theoretical consolidation has been achieved, including
generalities, objectives and definitions on pharmacovigilance, obtained from a historical review,
with worldwide antecedents and the presence of Colombian laws, as well as identifying
methodological concepts and programs that allow the development of pharmacovigilance. All
previous responds to the identification of concepts related to the aspect of interest, determination
of adverse events, consolidation of the role of the pharmacy manager in this process, analysis of
the relationship between safety assessment and drug treatment, recognition of the importance of
monitoring drugs to promote safety and effectiveness to the patient, and finally identify how to
promote the proper use of drugs in a safe and effective rational manner under concrete actions;
All this has led to the conclusion that this process studied is not only of utmost importance in the
scope of health, is also important the role of the pharmacy manager for the safety, risk reduction
and promotion of appropriate use of medications, which is a task that integrates different actors,

all of them important for increasing the quality of life of patients.

Key words: Pharmacology, pharmacovigilance, medicines, health policy, technical
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Introduccion

La farmacovigilancia es una disciplina que engloba un conjunto de acciones, métodos o
estrategias encaminadas a controlar eficaz y efectivamente los problemas que se suceden cuando
se hace uso de medicamentos. Este control se ejecuta y/o se basa en: la determinacion,
evaluacion y prevencion de efectos no deseados o adversos, que pueden presentar los
medicamentos (EAM), cuando son utilizados por los pacientes; o alguna situacion desfavorable
que se generé respecto a su uso, Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM) y/o
Problemas Relacionados con la Utilizacion de Medicamentos (PRUM). Desde 1960 con el
suceso de la Talidomida ha habido una preocupacion constante por la seguridad de los farmacos
a nivel mundial, lo que ha generado que muchos paises desarrollen programas para promover
tanto la seguridad de estos como su uso adecuado. En el presente trabajo se aborda el tema de la
farmacovigilancia en cuanto a su origen, antecedentes historicos, generalidades de la misma, su
relacion con el servicio farmacéutico, el papel del regente de farmacia, evaluacién de la
efectividad y seguridad de tratamientos farmacoldgicos y muy importante el uso racional de
medicamentos, aspecto que permite generar acciones concretas de educacion y orientacion frente

a la comunidad.
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Justificacion

La importancia de considerar este control sobre los medicamentos que son distribuidos
por el regente de farmacia y consumidos por los diferentes pacientes quienes necesitan los
mismos radica en el beneficio que se genera para los consumidores en la medida en que se
detecta, evalta, comprende y previene los diferentes efectos que se pueden generar en el cuerpo
humano del paciente, entendiendo que los farmacos pueden producir reacciones adversas de
distintos tipos y por diversas razones, por lo cual es de suma importancia este trabajo de
deteccion y prevencion para minimizar los dafios que se pueden causar por el desconocimiento o

falta de estudio sobre un medicamento en especifico.

Entendiendo lo expresado anteriormente el desarrollo de este documento es valioso ya
que es un aporte tedrico que visibiliza la importancia del papel del regente de farmacia en un
proceso imprescindible como lo es la farmacovigilancia, y en ese sentido pretende a través de la
sintesis y exposicion de los aspectos que desarrolla la farmacovigilancia, el papel que se tiene
como farmacéutico en este proceso, y especificidades del estudio desprendido de la
farmacovigilancia cimentar bases tanto conceptuales como metodolégicas que sean una guia
clara para el regente farmacéutico que con el objetivo de beneficiar a su entorno laboral pueda

informar, educar y orientar al paciente que tiene a cargo.

Con lo anterior no solo se aporta disciplinariamente al regente de farmacia quien como
tecnologo del area de salud necesita desarrollar sus tareas de apoyo y de servicio farmacéutico
reconociendo todas las leyes, disposiciones y conocimientos que necesita para desarrollar su
labor con el compromiso social de llevar a cabo procesos de farmacovigilancia, sino que también
es un aporte valioso para diferentes agentes del area de salud, quienes con el conocimiento

necesario sobre lo que un regente de farmacia necesita para actuar responsablemente en su
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puesto de trabajo pueden favorecer en el desarrollo de acciones de prevencién y de promocion de
salud en cuanto a la disminucion de efectos adversos con medicamentos, que pueden ser
promovidos desde el regente de farmacia y que necesitan que se apoye por los profesionales de
salud, las entidades prestadoras de servicio y que todos trabajen en conjunto para que esta
informacidn tan importante y de interés de salud publica beneficie a los pacientes quienes son los

directamente afectados si no se desarrolla un buen proceso de farmacovigilancia.

En este sentido lo preciado de este proyecto investigativo es la recoleccion de
informacion pertinente para el entendimiento del proceso de farmacovigilancia, necesario para
que tanto los regentes de farmacia como otros profesionales parte del area de salud se beneficien
de este conocimiento, y asi mismo se tome en cuenta este proceso como uno indispensable en la

atencion a pacientes que por su condicidn estan en contacto con diferentes medicamentos.
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Objetivos

Objetivo general

Reconocer y determinar el papel del regente de farmacia en la farmacovigilancia,
mediante la consolidacién de temas como: generalidades de la misma, eventos adversos
el quehacer del farmacéutico, su relacion con la farmacovigilancia y evaluacion de la
seguridad y efectividad de tratamientos farmacologicos, para tener unas bases

conceptuales y metodoldgicas adecuadas que permitan dentro del servicio farmacéutico

11

dependiente o independiente de baja complejidad ambulatorio u hospitalario una atencién

farmacéutica integral enfocada a promover la seguridad y el uso adecuado de
medicamentos desde la educacion, informacion y orientacion al paciente.

Objetivos especificos

Identificar los conceptos relacionados con las generalidades de la farmacovigilancia
Determinar aspectos relacionados con eventos adversos a medicamentos EAM y RAM
Establecer el papel del regente de farmacia y su relacién con la farmacovigilancia

Analizar y determinar los conceptos relacionados con evaluacién de la seguridad y

efectividad de tratamientos farmacoldgicos

Analizar y establecer que acciones permiten o favorecen la promocion adecuada sobre el

uso de los medicamentos en forma, racional, segura y efectiva.

Reconocer la importancia de la vigilancia de los medicamentos en cuanto a su seguridad

y la efectividad que brindan al paciente y su salud
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Generalidades Farmacovigilancia

El principal objetivo de la farmacovigilancia se basa en la identificacion de eventos
adversos de los medicamentos, la evaluacion clinica y la notificacion de sospechas de reacciones
adversas tienden a ser métodos eficaces y agiles para generar posible causa o indicios que sirvan
como base para realizar estudios especificos, farmacovigilancia activa, que permita distinguir el
perfil de seguridad de los medicamentos utilizados en diferentes poblaciones, el programa de
farmacovigilancia busca vigilar aquellos medicamentos que son comercializados, con el fin de
garantizar seguridad de estos, para ello la importancia de involucrar activamente a pacientes,
entidades de salud, junto con sus profesionales de salud, laboratorios farmacéuticos, con la
informacion que se recopila se logra descubrir las reacciones adversas y dificultades no
detectables presentes en la etapa de investigacion de los medicamentos, dicho programa lo
maneja directamente INVIMA (Narvéez et. al, 2020).

De acuerdo con el Decreto 2200 (2005), define la farmacovigilancia como “la ciencia y
actividades relacionadas con la, evaluacion, deteccion, entendimiento y prevencion de los
eventos adversos” (p. 3), o cualquier otra dificultad relacionada con farmacos.

INVIMA creo programa nacional de farmacovigilancia en 1998 desde entonces se han
presentado avances, investigaciones y actualizaciones de conceptos que contribuyen a la
farmacovigilancia.

La ejecucion de programas de farmacovigilancia ayuda a mejorar el uso adecuado de los
medicamentos empezando desde la parte interna de instituciones de salud, cuya deteccion de
reacciones adversas contribuyen a evaluar la forma adecuada de prescripcion, dispensacion y

administracion de medicamento, la ejecucion de estudios dirigidos a descubrir PRM o errores en
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la medicacion antes que RAM, podrian garantizar oportunidades de mejora en diferentes puntos
de cadena de medicamentos (Narvéez et. al, 2020).

Objetivos farmacovigilancia

e Mejorar salud publica y la seguridad en relacion con el uso racional de medicamentos

e “Mejorar el cuidado y la seguridad de los pacientes en uso de medicamentos e
intervenciones medicas”. (Narvéez et. al, 2020, p. 11)

e Contribuir con la evaluacion de los beneficios, dafios, efectividad y riesgos de los
medicamentos, conduciendo a la prevencion de los dafios y maximizacion de los
beneficios.

e “Identificar problemas relacionados con el uso de medicamentos e informar
oportunamente dichos problemas” (Narvéez et. al, 2020, p. 11).

e “Fomentar uso de medicamentos de forma segura, racional y eficaz”. (Narvaez et. al,
2020, p. 11)

Definiciones

e Base de datos de Farmacovigilancia.

Segun la pagina Argentina.gob, (s.f.) la base de datos de Farmacovigilancia es un
“sistema informatico que permite el registro de notificaciones de sospechas de reacciones
adversas una vez evaluadas y codificadas. Es el instrumento fundamental para la generacion de
sefiales y, posteriormente, posibles alertas” (parr. 2)
https://www.argentina.gob.ar/anmat/farmacovigilancia/glosario

e 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 propiedades


http://www.argentina.gob.ar/anmat/farmacovigilancia/glosario
http://www.argentina.gob.ar/anmat/farmacovigilancia/glosario
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farmacologicas del medicamento. Los elementos esenciales en esta definicion son la
naturaleza farmacolodgica del efecto, que el fenémeno no es intencionado y que no existe
sobredosis evidente. (Argentina.org, s.f. parr. 14).

Efecto adverso serio.

Se lo define como un efecto que Puede ocasionar muerte, complicaciones de salud que

requiere intervencién médica ambulatoria u hospitalizacién, dejando secuelas o anomalias

permanentes

Efecto secundario.
Segun el Ministerio de salud argentino (2012) el efecto secundario:

No surge como consecuencia de la accion farmacoldgica primaria de un medicamento,
sino que constituye una consecuencia eventual de esta accién, por ejemplo, la diarrea
asociada con la alteracion del equilibrio de la flora bacteriana normal que es producto de
un tratamiento antibidtico. En sentido estricto, este término no debe emplearse como
sinénimo de efecto colateral. (p. 3)

Evento adverso.

Segun el Ministerio de salud argentino (2012), es “cualquier suceso médico

desafortunado que puede presentarse durante el tratamiento con un medicamento pero que no

necesariamente tiene una relacion causal con dicho tratamiento. En este caso ocurre la

coincidencia en el tiempo sin ninguna sospecha de una relacion causal” (p. 4)

Excipiente.
Segun el Ministerio de salud argentino (2012)

Es una sustancia desprovista de actividad farmacoldgica previsible que se afiade a un
medicamento con el fin de darle una forma, consistencia, olor, sabor o cualquier otra
caracteristica que lo haga adecuado para su administracion. En ocasiones los excipientes

son causa de efectos indeseados, sobre todo de tipo alérgico. (p. 4)
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e Falta de eficacia

Segun el Ministerio de salud argentino (2012) es la “ineficacia del medicamento el cual

no produce efecto farmacoldgico esperado, pese a investigaciones posteriores” (p. 4)
e Farmacoepidemiologia.

Segun el Ministerio de salud argentino (2012) es el “estudio del uso y los efectos de los
medicamentos en grandes poblaciones. Epidemiologia del medicamento. Incluye estudios de
utilizacion de medicamentos, ensayos clinicos y farmacovigilancia”. (p. 4).

e Farmacovigilancia activa o estimulada.

Segun el Ministerio de salud argentino (2012) “son las actividades orientadas a alentar a
los profesionales de la salud a notificar reacciones adversas. Estas acciones pueden estar
incluidas dentro del PGR como actividad de Farmacovigilancia adicional” (p. 4).

e Farmacovigilancia intensiva.
El Ministerio de salud argentino (2012) explica lo siguiente

Es el monitoreo sistematico de la aparicion de eventos adversos de un principio activo
durante toda la etapa de prescripcion , Método de la Farmacovigilancia que consiste en
obtener informacidn de sospechas de reacciones adversas a medicamentos de manera
sistematica, de calidad y completa, caracterizada por su elevada sensibilidad y fiabilidad,;
especialmente cuando se hace necesario determinar la frecuencia de las reacciones
adversas, identificar factores predisponentes, patrones de uso de medicamentos, entre
otros. (p. 4)

e Reaccion adversa a medicamentos (RAM).
Segun la OMS, como se cito en (Ministerio de salud argentino, 2012) afirma lo siguiente
respecto a la reaccion adversa a medicamentos (RAM):

La reaccidn nociva y no deseada que se presenta tras la administracion de un

medicamento, a dosis utilizadas habitualmente en la especie humana, para prevenir,
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diagnosticar o tratar una enfermedad, o para modificar cualquier funcion bioldgica”.
Notese que esta definicion implica una relacion de causalidad entre la administracién del
medicamento y la aparicion de la reaccion. En la actualidad se prefiere “efecto no
deseado atribuible a la administracion de...” y reservar la definicion original de la OMS
para el concepto de acontecimiento adverso, el cual no implica necesariamente el
establecimiento de una relacion de causa a efecto. Notese ademas que esta definicion
excluye las intoxicaciones o sobredosis. Respuesta a un medicamento que es nociva y no
intencionada, y que se produce con las dosis utilizadas normalmente en el hombre. En
esta descripcion es importante ver que se involucra la respuesta del paciente, que los
factores individuales pueden tener un papel importante y que el fenémeno es nocivo (una
respuesta terapéutica inesperada, por ejemplo, puede ser un efecto colateral pero no ser
una reaccion adversa). (p. 5)

Reaccion adversa inesperada.
El Ministerio de salud argentino (2012) afirma que:

Reaccion que no ha sido descrita en el rétulo y prospecto del producto o que no ha sido
reportada a la autoridad sanitaria por el laboratorio que obtuvo el registro del producto al
momento de solicitarlo. Reaccién adversa, cuya naturaleza o intensidad no es consistente
con la informacion local o la autorizacion de comercializacion, o bien no es esperable por
las caracteristicas farmacoldgicas del medicamento. El elemento predominante en este

caso es que el fendmeno sea desconocido (p. 6).

Historia de la Farmacovigilancia en Colombia

En sus primeros afios de creacion del programa se implement6 y se elabor6 el formato de

reporte de eventos adversos de medicamentos conocido como FOREAM o tarjeta azul.

Durante el afio 2004, el programa anteriormente mencionado fue reconocido como una iniciativa

de caréacter nacional por el centro de farmacovigilancia de la OMS y es llamado (Uppsala monito

ring centre) el cual significa la obtencion de la membresia para Colombia como pais miembro

del programa mundial de farmacovigilancia, a partir de este momento se inicié él envio de
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reportes de casos de RAM de pacientes colombianos a este centro colaborador de la OMS
(Andrade, et. al. 2020).

Antecedentes mundiales

En 1960 como resultado de la epidemia en Europa de focomelia en recién nacidos
originada por la talidomida varios paises empezaron manifestarse en cuanto al realizar una
vigilancia de los medicamentos. A partir de ello la organizacién mundial de la salud OMS con
ocasion del programa de internacional de Internacional para el Monitoreo de Medicamentos,
sugirid crear un centro para la farmacovigilancia internacional, establecido actualmente en
Uppsala, Suecia (Centro de Monitoreo de Uppsala, UMC, por su abreviatura en inglés). Este
Programa esta conformado por 86 paises con la incorporacion de Barbados y kasajustan. (Pérez y
Lara, 2007).

En el continente americano se estan llevando a cabo multiples acciones para documentar
los eventos adversos presentados en consecuencia al uso de medicamentos, sin bien podriamos
decir gque estas acciones son relativamente recientes. A partir de los afios noventa alrededor de 12
paises implementaron procedimientos de farmacovigilancia articulados con sus entidades de
regulacién, estos fueron reconocidos como miembros del Centro Internacional de Monitoreo de
la organizacion mundial de la salud OMS.

A nivel mundial existen diferentes sistemas de notificacion tanto por su alcance,
complejidad y naturaleza. En un estudio realizado en el afio 2002 mediante una encuesta
realizada a los 19 paises participantes en el programa internacion de farmacovigilancia de la
OMS, de los cuales 13 respondieron en los cuales encontramos a (Alemania, Australia, Bélgica,
Canada, Dinamarca, Espafia, Estados Unidos, Francia, Holanda, Irlanda, Nueva Zelanda, el

Reino Unido y Sudéfrica). Arrojo como resultado al comparar las caracteristicas de los diferentes
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sistemas de notificacion que para los profesionales del area de la salud la notificacion es
voluntaria en la mayoria de los paises, a excepcion de Espafia y Francia en los cuales la ley la
estable de manera obligatoria. Algunos paises tienen un sistema descentralizado como Francia y
Espafia, el primero cuenta con 21 centros regionales y el segundo con un centro coordinador y 17
centros autonomos. A diferencia de Canada y reino unido los cuales tiene un sistema
parcialmente descentralizado. De igual manera podemos mencionar que otros paises cuentan con
un Unico centro regional (Organizacion Panamericana de la salud, 2010).

Dentro de esta diversidad de sistemas de informacion, cabe resaltar que algunos paises
consideran dentro de sus programas de farmacovigilancia la notificacion de reacciones adversas
a productos destinados al consumo humano diferentes a los medicamentos. Por ejemplo, en
Estado Unidos a los dispositivos de uso médico. De igual manera otros paises realizar sistemas
de monitoreo especifico donde registran las reacciones adversas que se puede presentar con el
uso de antimalaricos, antieméticos, retrovirales e incluso vacunas. estos programas apoyados por
los estudios realizados con el método de cohorte son un ejemplo por seguir y extenderse en los
paises en desarrollo para lograr una farmacovigilancia activa.

Legislacion colombiana

Segun Decreto 677 - abril 26 de 1995: El articulo 146 relata la responsabilidad que tiene
el Invima de reglamentar y hacer seguimiento a los laboratorios farmacéuticos y los fabricantes
de los medicamentos para reportar en el tiempo que este establezca, para realizar y analizar la
informacidn que estos le den y conformar los equipos de farmacovigilancia.

El Decreto 1290 de 1994 determina las funciones del INVIMA y de forma especifica

establece que se debe impulsar y dirigir en todo el pais las funciones publicas de control de


https://paginaweb.invima.gov.co/images/pdf/medicamentos/decretos/decreto_677_1995.pdf

Diplomado de profundizacion en Farmacovigilancia 19

calidad, vigilancia sanitaria y de vigilancia epidemioldgica de resultados y de efectos adversos de
los productos de su competencia.

El articulo 5 de la presente resolucion nos indica que las reacciones adversas deben ser
reportadas al Invima a traves del formato Unico llamado FORAM o CIOMS incluyendo
Unicamente la informacion por el deportante primario.

Segun Decreto 2200 - junio 28 de 2005: En el articulo 7 del presente decreto dicta las
funciones del servicio farmacéutico entre estas esta 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.

Segun Resolucion 1403 -mayo 14 de 2007: En el articulo 4 principio de la resolucion en
mencion dice Seguridad. El servicio farmacéutico contara con un conjunto de elementos
estructurales, procesos, procedimientos, instrumentos y metodologias, basados en evidencia
cientificamente probada, que minimicen el riesgo de los pacientes de sufrir eventos adversos,
problemas relacionados con medicamentos (PRM) o problemas relacionados con la utilizacién
de medicamentos (PRUM) en el proceso de atencion en salud.

Meétodos de Farmacovigilancia

Estos métodos contribuyen a farmacovigilancia, como medios que permitan identificar y
evaluar el efecto adverso presentado para garantizar la eficacia y seguridad de medicamento,
para ello empela métodos tales como:

+ Reportes de casos, depende de médico tratante para realizar actividades clinicas es

de bajo costo se utiliza para identificar o detectar Reacciones Adversas de

Medicamentos ya sean bajas, raras o frecuentes


https://paginaweb.invima.gov.co/images/pdf/medicamentos/decretos/decreto_2200_2005.pdf
https://paginaweb.invima.gov.co/images/pdf/medicamentos/resoluciones/resolucion_1403_2007.pdf
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+ Farmacovigilancia intensiva se realiza cuando el personal de salud o farmacéutico
busca informacion sobre reacciones adversas que pueden centrarse en:
- Pacientes, identificar pacientes susceptibles a una reaccion adversa dependiendo de
factores tales como sexo, edad, polimedicacion
- sobre un medicamento: se enfocan en seguimiento a pacientes que utilizan un
determinado medicamento ya sean de estrecho margen terapéutico, perfil de
seguridad poco definido o nuevos
+ Estudios de cohortes son estudios observacionales que implican un seguimiento en el
tiempo en el cual hay 2 grupos:
- Grupo de control, no se identifica o no existe estudio relacionados a aparicion de RA
- Grupo intervencion, en el cual se identifica la RA la cual permite identificar los
factores por los cuales se da la RA
+ Casos y controles son estudios observacionales, se enfoca en el periodo que se utiliz6 el
medicamento para poder relacionar la aparicion de RAM, se divide en 2 grupos los cuales
son sometidos a exposicion de medicamento sospechoso que permita comparar
frecuencia de uso, identificar incidencia de consumo y aparicion de RAM, estos grupos
se dividen de la siguiente manera
- Grupo control son aquellos donde no se presentaron RAM
- Grupo casos los cuales presentan RAM
+ Ensayo clinico controlado aleatorizado se realizan seguimientos en tiempo
determinado a un grupo de personas gque presenten la misma condicion clinica o que
consuman el mismo medicamento, esta conformado por dos grupos que se estudian al

azar se dividen de la siguiente manera:
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- Grupo de control, en el cual no se evaltan aspectos relevantes
- Grupo de intervencion, grupo se realizan intervenciones que permitan evaluar un
medicamento determinado para identificar si existe aparicion de RAM o no presentan
ningun tipo de reaccion
+ Meta analisis este se basa en estudios estadisticos que permite mediante sus resultados
sacar conclusiones y tomar decisiones clinicas con respecto a aparicion de RAM de un
medicamento
+ Notificacion espontanea permite establecer RAM en los diferentes pacientes y
condiciones de uso, esta notificacion es la mas usada, sencilla y econdmica ya que estas
notificaciones son faciles de hacer mediante el formulario que se encuentra en pagina de
Invima llamado FOREAM

Programas de Farmacovigilancia

El programa de farmacovigilancia permite contribuir a la seguridad y vigilancia de los
medicamentos mediante la deteccién temprana y oportuna de reacciones adversas u cualquier
problema que se presente en el uso del medicamento, para ello cuenta con un ente de control
como lo es el INVIMA el cual se encarga de recoger informacion, estudiarla y comunicarla ya
sea sus reacciones adversas o la seguridad que presenta el medicamento (INVIMA, 2006).

Dentro del programa de farmacovigilancia intervienen todas las personas que se
relacionen con el medicamento desde su elaboracion, distribucion, formulacion, dispensacion,
manipulacion, es por ello que se creo la red nacional de farmacovigilancia como complemento
del programa, el cual mediante un trabajo en equipo y comunicacion permanente mediante los

diferentes medios de comunicacion tradicionales y tecnoldgicos comparten informacion de
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medicamentos ya sea eventos adversos, seguridad, uso racional, realizar reportes o proponer
estrategias de uso adecuado.

La red cuenta con nodos que lo conforman entidades o instituciones que mantengan
comunicacion constante con INVIMA ya sea de manera escrita o via telefonica.
Figura 1.

Nodos de red de farmacovigilancia
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Fuente: el autor
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Eventos Adversos

Reacciones adversas

Estos son eventos médicos desafortunados que pueden ocurrir durante el tratamiento
farmacoldgico, pero no son necesariamente causales.
Clasificacion de las reacciones adversas a medicamentos segun la propuesta por

Rawlins y Thompson (1991).

Segun el mecanismo
e Reacciones adversas tipo A
v’ Se caracterizan por tener un efecto exagerado al medicamento los mas comunes son
v Toxicidad:
v' Efecto colateral:
v' Efecto secundario:
e Reacciones adversas tipo B
v No tienen relacién con el medicamento y pueden ser presentadas por algunas personas
sensibles al medicamento, y se encuentran las siguientes reacciones.
v" Intolerancia
v" Reaccion por la idiosincrasia propia
v Alergias
e Reacciones adversas tipo C
el uso continuo de un farmaco y tenemos como ejemplo
v’ farmaco dependencia
v" el sindrome de Cushing por corticoides.

e Reacciones adversas tipo D
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Estas se pueden presentar al comienzo del tratamiento y se manifiestan al finalizar el

mismo. Un ejemplo de estas son las siguientes enfermedades, la teratogénesis y la

carcinogeénesis.

e Reacciones adversas tipo E

Estas las encontramos cuando se suspende de un momento a otro el medicamento,

ejemplo la insuficiencia suprarrenal.

Clasificacion de la gravedad de las RAM segun la OMS

v

v

v

v

Letales: son aquellas que estan relacionada con la muerte del paciente

Graves: el paciente requiere de hospitalizacion ya que peligra la vida de la persona.
Moderadas: esta requiere hospitalizacion y la persona pierde algunas habilidades
causando falta al trabajo o al colegio sin afectar la vida del paciente.

Leves: no requieren hospitalizacion ya que los sintomas no son grabes por lo regular son
tolerables.

Clasificacion de las RAM segun causalidad propuesta por Seidletal

RAM probada: cuando los efectos adversos se notan mientras se esté administrando el
medicamento y deja de sentirse cuando se interrumpe el tratamiento y aparece cuando se
ingiere de nuevo.

RAM probable: es igual que la anterior pero no se reinicia el tratamiento se suspende.
RAM posible: cuando es asociado con otros medicamentos que esté tomando el paciente.

RAM dudosa: no cumple con los criterios para relacionarlos con la cualidad

Notificacion de las RAM

v

v

Todos somos responsables de notificar cualquier reaccion adversa a medicamentos

Los médicos
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v" Las enfermeras

v" Las IPS

v" Los hospitales y clinicas

v" Los servicios farmacéuticos

v" Los pacientes, familiares o cuidadores.

v" Secretaria de salud

v" Laboratorios farmacéuticos

Tabla 1.

Formato para reportar RAM

25

vima

INSPECCION, VIGILANCIA Y

CONTROL

VIGILANCIA

MEDICAMENTOS - FOREAM

FORMATO REPORTE DE SOSPECHA DE EVENTOS ADVERSOS A

Cadigo: IVC-VIG-FM026 Versién: 01

Fecha de Emisién: 05/04/2016

Pagina 25 de 38

1. INFORMACION DEL REPORTANTE

Fecha de

notificacién

Origen del reporte

Departamento — Municipio

Nombre de la Institucion donde ocurrié el evento

Caédigo PNF

Nombre del Reportante primario

Profesion del reportante

primario

Correo electrénico institucional del

reportante primario

2. INFORMACION DEL PACIENTE

Fecha de
nacimiento del

paciente

Edad del paciente

Documento de identificacién del

en el momento del Sexo Peso Talla
paciente Iniciales
EA
del

Cod
Eda | Afilos/Meses | C | T| R | NUI Otr paciente

. S/ M| F | S/II| (Kg) (cm)
d / dias cll]|C P o

Lab
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Diagnéstico principal y otros diagnésticos:

&

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.
Medicamento . . .
Unidad Viade Frecuenciade | Fecha | Fechade
s/c/ (Denominaciéon Comun . » . L ., . L, L
Indicacion Dosis de administracié | administracio de finalizacié
I Internacional o ; o
medida n n inicio n
Nombre genérico)
Informacién comercial del medicamento sospechoso
Titular del Registro sanitario Nombre Comercial Registro sanitario Lote

4.

INFORMACION DEL EVENTO ADVERSC

Fecha de Inicio

del Evento

Adverso Evento adverso:

Descripcion y andlisis del Evento Adverso:

Desenlace del evento (Marcar con una X)

o Recuperado / Resuelto sin secuelas

o Recuperado / Resuelto con secuelas

o Recuperando / Resolviendo

o No recuperado / No resuelto

o Fatal
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o Desconocido

Seriedad (Marcar con X)
o Produjo o prolong6 hospitalizacion
o Anomalia congénita

o Amenaza de vida

o Muerte (Fecha: )

o Produjo discapacidad o incapacidad permanente /

condicién médica importante

Si

No

No sabe

¢ El evento se presentd después de administrar el medicamento?

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

¢ El evento desapareci6 al disminuir o suspender el medicamento sospechoso?

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

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

Fuente: INVIMA, s.f.




Diplomado de profundizacion en Farmacovigilancia 28

El que hacer del farmacéutico y su relacion con la farmacovigilancia

Después de los acontecimientos en 1960 con la Talidomida en 1968 la OMS, establece un
centro en comun para recopilacion de informacion y analisis de eventos adversos a farmacos,
denominado Centro Internacional de Monitoreo de Medicamentos, que involucran a 128 paises.
En Colombia nace a raiz de esto como en otros paises una iniciativa para la vigilancia de los
farmacos en 1997, denominado Programa Nacional de Farmacovigilancia, a cargo del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, tiempo después, junto con este,
se habilita la Red Nacional de Farmacovigilancia, para robustecer este mismo programa y
mediante esta, que haya una mejor comunicacion, informacion y vigilancia de los medicamentos
en relacion con Eventos Adversos a Medicamentos (EAM), Reacciones Adversas a
Medicamentos (RAM) y Problemas Relacionados con Medicamentos (PRUM) (Papale, et. al.
2018).

A partir de alli, la Red Nacional de Farmacovigilancia hace participes de sus acciones
tanto a pacientes, familiares, médicos, farmacéuticos, como también a instituciones como:
secretarias de salud, clinicas, hospitales, laboratorios farmacéuticos, entre otros. Estos deben
estar en contacto permanente en cuanto a reporte de EAM/RAM y/o promocién sobre el uso
apropiado de medicamentos (INVIMA, s.f.).

Un afio mas tarde de establecerse el Programa Nacional de Farmacovigilancia en 1998 y
la Red Nacional de Farmacovigilancia, se reglamenta la profesion de Regente de Farmacia; con
la Ley 485 del 21 de diciembre del mismo afio, en la que establece, que este puede desempefiarse
en tareas de apoyo en cuanto a la prestacion del servicio farmacéutico y administracion de
establecimientos farmacéuticos mayoristas y minoristas de productos alopaticos, homeopaticos,

veterinarios, dispositivos médicos y preparaciones magistrales de uso topico, asi como la
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direccion del servicio farmacéutico de instituciones prestadoras de servicios de salud de baja
complejidad o primer nivel de atencion ambulatoria u hospitalaria El articulo 6, establece los
objetivos del servicio farmacéutico entre los cuales estan generar estilos de vida saludables,
prevencion de riesgos relacionados con el uso inadecuado de medicamentos, dispensacion de
medicamentos y dispositivos médicos e informacion adecuada sobre su uso y atencion
farmacéutica correcta para los pacientes, asi mismo el articulo 7 determina las funciones del
servicio farmacéutico en cuanto a: promover estilos de vida saludables y uso adecuado de
medicamentos y dispositivos médicos, seleccion, adquisicion, recepcion, almacenamiento,
distribucion y dispensacion de los mismos, atencion farmacéutica para pacientes que la
necesiten. Dentro del capitulo 11, en el articulo 15 de los procesos del servicio farmacéutico se
aborda en el numeral 2 como procesos especiales la atencion farmacéutica y la
farmacovigilancia, entre otros. Asi entonces el primer paso para la consolidacion y regulacion
del funcionamiento de la farmacovigilancia como actividad en las instituciones y demas entes, se
inicia bajo esta norma (Decreto 2200, 2005).

La resolucion 1403 del 14 de mayo (2007), en el capitulo 11 del servicio farmacéutico
articulo 4 de los principios en sus numerales 11 y 12 establecen que dentro del servicio
farmacéutico se fomentara el uso apropiado de medicamentos, prevencion de su utilizacién
inadecuada y PRM, asi como también procedimientos encaminados a prevenir y minimizar
EAM, PRM y Problemas Relacionados con la Utilizacion de Medicamentos (PRUM),
respectivamente. Asi mismo en el articulo 5 de las funciones del servicio farmacéutico en el
numeral 7, se establece la participacién y/o desarrollo en programas de farmacovigilancia, uso de

antibidticos, y recalca nuevamente el uso adecuado de medicamentos y dispositivos médicos.
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Cabe anotar que el decreto 2200 de 2005 ya no esta vigente, fue reemplazado por el
decreto 780 del 6 de mayo de 2016 capitulo X, en el cual se establece los mismos lineamientos,
en cuanto al servicio farmacéutico, farmacovigilancia y uso correcto de medicamentos y
dispositivos médicos.

En este orden de ideas el quehacer del Regente de Farmacia, no solo radica en ofrecer un
servicio farmaceutico, en relacion con técnicas de seleccidn, adquisicion, recepcion,
almacenamiento, distribucion y dispensacion, para el cuidado de la salud y la atencion
farmacéutica o la preparacion de férmulas magistrales de uso topico, sino por el contrario
requiere un manejo y desemperio integral sobre varios aspectos entre los que cabe mencionar la
aplicacion de las normas establecidas en cuanto a la regulacién de la profesion, el manejo de
medicamentos (en cuanto a propiedades fisicas y quimicas, accion, uso, caracteristicas, y
normatividad) y dispositivos médicos, la gestion y administracion del servicio farmacéutico
dentro de establecimientos de baja complejidad ya sea ambulatorios u hospitalarios, los cuales
seras los campos de accién en los que podra desempefiarse, manejo adecuado de la informacion
que se le brinda al paciente, cuando recibe orientacion sobre algtn tipo de farmaco o tratamiento
farmacoldgico, coordinacién de diferentes actividades para el control dela calidad de los
medicamentos y dispositivos médicos, es parte de un equipo multidisciplinario de profesionales
de la salud con un objetivo en comun en la atencion en salud y el servicio farmacéutico el uso de
medicamentos y lo que esto conlleva. Ahora bien, desde la creacion del Programa Nacional de
Farmacovigilancia y la Red Nacional de Farmacovigilancia, el farmacéutico pasa a formar parte
de la evaluacidn de la seguridad de los medicamentos, después de su comercializacién, para
disminuir riesgos asociados a los mismos y prevencién de EAM/RAM, asi como también

pacientes, otros profesionales de la salud e instituciones afines con la atencion en salud. Por ende
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el quehacer del regente de farmacia esté intimamente ligado a garantizar la calidad, la eficacia, la
aplicacion de la normatividad nacional vigente y la seguridad y seguimiento de los
medicamentos de manera integral y con la rigurosidad de la ética profesional durante toda su
labor dentro del servicio farmacéutico, la atencion farmacéutica, y la atencion primaria en salud.

Promocion del uso racional de medicamentos

Los medicamentos tienen como objetivo prevenir, curar una enfermedad o calmar un
dolor o sintomas asociados a esta, no obstante, a pesar de esto producen reacciones adversas que
finalmente, pueden llegar a producir lo contrario a lo que se espera, que es preservar y/o mejorar
la salud del paciente; hasta pueden llegar a ser peligrosas. Por lo tanto, es necesario e
indispensable, que se realice la vigilancia adecuada, cuando se utiliza un farmaco, asi mismo
promover su uso racional y de esta manera contribuir en la educacion del paciente para que este,
sepa los riesgos asociados y asi disminuya la practica de la automedicacion y autoprescripcion.

Promover el uso apropiado de medicamentos es una tarea del farmacéutico, de la misma
importancia que su vigilancia, es generar actitudes de autocuidado, responsabilidad, tanto a nivel
individual como colectivo, esto con el fin de mejorar el tratamiento farmacoldgico, y por ende
que la salud del paciente se restablezca. Se busca una relacion adecuada entre riesgo y beneficio,
asi como también, minimizar los riesgos de sufrir EAM/RAM o PRM cuando existe una
inadecuada dispensacién y/o prescripcion, ademas de la automedicacion y la autoprescripcion, o
utilizacién inapropiada de los mismos, buscando con ello aportar farmacoterapias eficientes y un
uso apropiado de medicamentos. Es importante tener en cuenta que el farmacéutico tendra que
estar lo suficientemente capacitado y de esta manera pueda hacerlo también con su comunidad,
en cuanto a la orientacion y educacion que podréa ofrecer, para desarrollar actividades en procura

de un uso apropiado de medicamentos.
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Asi entonces, el quehacer del farmacéutico tiene como objetivos primordiales, buscar la
efectividad, la seguridad y el uso adecuado de medicamentos dentro del servicio farmacéutico, la
atencion farmacéutica y la atencion en salud de cada paciente que asi lo requiera y debe estar
capacitado dentro de los sistemas publicos y privados de baja complejidad, para desarrollar las
acciones inherentes a su profesion, ademas regirse por las regulaciones normativas nacionales y

de esta manera alcanzar el objetivo o la meta del uso adecuado de medicamentos.
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Evaluacion de seguridad y efectividad tratamientos farmacoldgicos

Los errores asociados a la prescripcion, preparacion, envasado, etiquetado, distribucién,
dispensacion, administracion, seguimiento y uso inadecuado de medicamentos en su mayoria
esta relacionados con la principal causa de un evento adverso. Estos incidentes pueden
presentarse tanto en el ambito institucional relacionado con el personal de la salud, como en los
pacientes con el uso inadecuado de estos al automedicarse (Ministerio de Salud, s.f.).

La farmacovigilancia en el sistema de salud colombiano y mundial busca establecer el
perfil de seguridad de los medicamentos para procurar el uso adecuado de los mismos, y tomar
medidas de intervencién o prevencion de efectos secundarios. Implementando practicas seguras
para minimizar los errores en el uso de medicamentos estandarizando y desarrollando protocolos
de seguridad y efectividad en tratamiento farmacolégicos, capacitando a cada uno de los actores
involucrados en este proceso, mejorando la practica diaria y fortaleciendo asi la seguridad en el
adecuando uso de los medicamentos. De esta forma, la farmacovigilancia representa un
verdadero sistema de proteccion, fortaleciendo la seguridad del paciente mediante la
identificacion, analisis, disminucion y control de los riesgos que pueden llevar a incidentes y/o
eventos adversos asociados al uso de los medicamentos. Al igual que contribuye en el
seguimiento y control para los entes de Inspeccion, Vigilancia y Control de medicamentos.
(INVIMA, 2019).

El uso adecuado de medicamentos es fundamental en la seguridad y efectividad de los
tratamientos farmacoldgicos ya que estos son primordiales para lograr un resultado satisfactorio
en el tratamiento y mejora de la salud del paciente.

La conferencia de Expertos convocada por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS),

en Nairobi el afio 1985 lo definié como la situacion en la que la utilizacion del medicamento



Diplomado de profundizacion en Farmacovigilancia 34

cumple un conjunto de requisitos. EI Uso racional de medicamentos (URM) requiere que los
pacientes RECIBAN las medicaciones APROPIADAS a sus necesidades clinicas, a

una DOSIFICACION que satisfaga sus requerimientos individuales por un periodo
adecuado de TIEMPO y al COSTO mas bajo para ellos y para su comunidad (Organizacién
panamericana de la salud, s.f.).

Figura 2.

Uso adecuado de medicamentos
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Fuente: el autor
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Conclusiones

La farmacovigilancia es indispensable dentro del que hacer del regente de farmacia
porque permite el seguimiento de los medicamentos para garantizar su seguridad, disminuir
riesgos y promover su uso adecuado.

la normatividad legal vigente en el &mbito nacional permite tener unas bases conceptuales
y metodoldgicas para sustentar y ejercer tanto el servicio farmacéutico, como la atencién
farmacéutica y asi mismo contribuir en la atencion primaria en salud y calidad de vida de los
pacientes.

La farmacovigilancia es una labor que Integra a distintos actores como: los profesionales
de la salud, pacientes, familiares, instituciones prestadoras de servicios de salud tanto como
instituciones oficiales, con una meta en comun el seguimiento de los medicamentos para apoyar
los tratamientos farmacol6gicos

El uso racional de medicamentos permite disminuir riesgos asociados a medicamentos

como también y reducir el gasto del sistema de salud.
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