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Resumen

En el &rea de la salud, la farmacovigilancia es un término que gana importancia dentro de la
comunidad en general porque procura por el cuidado de las personas con respecto a los

problemas adversos ocasionados por el uso de medicamentos.

Aunque Colombia posee un programa Nacional de Farmacovigilancia, el reporte de casos
adversos varia dependiendo del sector y de la entidad, sobre todo por la falta de participacion que
toman los establecimientos particulares para venta de medicamentos, dentro del proceso de
farmacovigilancia del pais. Es por ello por lo que se hace necesario activar planes de
farmacovigilancia en los diferentes sectores de la salud, sobre todo en establecimientos

farmacéuticos.

En respuesta a esta necesidad, este trabajo propone el disefio de un programa de
Farmacovigilancia y seguridad de paciente en el servicio farmacéutico Hojas verdes ubicado en
el Municipio de San Roque, Antioquia. Este programa se desarrolla de forma colaborativa como
herramienta para el uso racional de medicamentos y el rol que juega el regente de farmacia frente

a las responsabilidades propias de la manipulacion de medicamentos.

El desarrollo de un programa de farmacovigilancia para un establecimiento farmaceéutico,
como el mencionado en nuestro caso de estudio, no solo favorece el sector comercial, sino que
enriquece al sistema de salud en general al contribuir en la seguridad de los pacientes en nuestro

pais.
Palabras Claves

Farmacovigilancia, Salud, Medicamentos, Problemas adversos.



Abstract

In the area of health care, pharmacovigilance is gaining importance within the community in
general because accounts for taking care about people with respect to adverse problems caused

using medications.

Although Colombia counts with a National Pharmacovigilance program, reporting
adverse cases is a process that can vary depending on the sector and the entity, especially due to
the lack of participation of private establishments for the sale of medicines. For this reason, it is
necessary to activate pharmacovigilance programs in different health sectors, especially in

pharmaceutical establishments.

In response to this need, this work designs of a Pharmacovigilance program for the
patient safety, taking as study case the pharmacy Hojas Verdes, located in San Roque, Antioquia.
This program is developed collaboratively as a tool for the rational use of medicines. The
program also looks for encouraging the pharmacy regent to address the adverse case by bad use

of medicaments.

The development of a pharmacovigilance program for a pharmaceutical establishment,
such as the one mentioned in our case study, not only favors the commercial sector, but also

enriches the health system in general by contributing to the safety of patients in our country.

Keywords

Pharmacovigilance, Health care, Medicine, Adverse problems.
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Introduccion

La farmacovigilancia es un término genérico que se relaciona con la necesidad de
proporcionar seguridad a la poblacion en general frente a los riesgos asociados al uso de
medicamentos. En este mismo sentido, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) define la
farmacovigilancia como “la disciplina encargada de la deteccion, evaluacion, entendimiento y
prevencion de los efectos adversos y de cualquier otro problema relacionado con

medicamentos”.

Si bien, a nivel mundial el concepto de farmacovigilancia es cada vez mas acogido, la
implementacién de un plan de accion que propenda por estrategias de farmacovigilancia es uno
de los procesos relativamente nuevos en las diferentes instituciones que, de cara a los problemas
de salud, responden por el contacto con los pacientes, Calderén C. & Urbina (2011). Esta
situacion se hace mas evidente en paises subdesarrollados, y dentro de ellos, en sectores
farmacéuticos de caracter privado, como es el caso de la drogueria Hojas verdes ubicado en el

Municipio de San Roque, Antioquia.

Bajo este panorama, Colombia posee un programa Nacional de Farmacovigilancia que
propende por el seguimiento de los medicamentos luego de que estos estan siendo
comercializados para determinar la seguridad de los mismos, se reconoce el esfuerzo que
adelanta el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) en materia
de farmacovigilancia. No obstante, al enfatizar sobre sectores asociados a la salud, como los
establecimientos para venta de medicamentos, se encuentra que diversos factores afectan las
actividades relacionadas con la farmacovigilancia, entre ellos, la falta de compromiso por parte
del personal al momento de brindar informacidn oportuna al paciente acerca de la importancia de

hacer un buen uso de los medicamentos, la ausencia de protocolos y desconocimiento sobre el
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tema en cuestion, la desorganizacion estructural administrativa y la falta de capacitaciones
impiden que en este establecimiento se adelanten acciones con respecto a la farmacovigilancia y
seguridad de los pacientes y/o usuarios afectando no solo la salud de la poblacion sino poniendo
en riesgo la seguridad de la comunidad extendida y la pérdida de credibilidad en este tipo de

establecimientos.

Con la intencion de reducir los inconvenientes mencionados, este trabajo propone el
disefio de un programa de Farmacovigilancia y seguridad de paciente en el servicio farmacéutico
Hojas verdes ubicado en el Municipio de San Roque, Antioquia, permitiendo reconocer la
importancia de la farmacovigilancia en la evaluacion de la seguridad, efectividad de los
tratamientos farmacolégicos asociados a las enfermedades de mayor incidencia en el pais, éste se
desarrolla de forma colaborativa como herramienta para el uso racional de medicamentos y el rol

que juega el regente de farmacia frente a las responsabilidades propias de este proceso especial.

La elaboracion de este trabajo demuestra la viabilidad del programa de
farmacovigilancia, partiendo de las ventajas encontradas a partir de la interaccion del regente de
farmacia con los clientes y/o equipo de trabajo. Con esto, se infiere que la posible elaboracion
de una herramienta para el reporte de casos adversos, en este tipo de establecimientos, no solo
favorece el sector comercial, sino que enriquece al sistema de salud en general al contribuir en la

seguridad de los pacientes en nuestro pais.

Como organizacion del documento, las siguientes secciones presentaran un acercamiento
al marco teorico, planteamiento del problema, justificacion, planteamiento de objetivos,

desarrollo, anélisis de resultados y conclusiones.
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Planteamiento del Problema

Teniendo en cuenta que Colombia posee un programa Nacional de Farmacovigilancia
que propende la vigilancia a los medicamentos luego de que estos estan siendo comercializados
para determinar la seguridad de los mismos, se reconoce el esfuerzo que adelanta el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA en materia de

farmacovigilancia.

Segun la Resolucion 1403 de 2007, Titulo I/Capitulo 111, Numeral 5, donde se habla
sobre las condiciones esenciales del servicio farmacéutico y los procedimientos para los procesos
especiales como la farmacovigilancia, se sugiere de manera obligatoria que todo establecimiento
farmacéutico distribuidor minorista que sospeche de la existencia de un evento adverso debera
reportarlo al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA o quien
haga sus veces y a la entidad territorial de salud correspondiente. Si bien es cierto, para realizar
de manera adecuada dichos reportes que segun la Resolucion N° 2004009455 del 28 de mayo
deberan hacerse durante las 72 horas a partir de su conocimiento y a través de formatos y
plataformas establecidas se hace claro que es totalmente necesario la implementacién de
programas de farmacovigilancia en Colombia; dichos programas segin normatividad deberan
establecer los perfiles de seguridad y del uso de los medicamentos comercializados en el pais,
proponer estrategias para prevenir la aparicion de eventos adversos y problemas relacionados con
el uso de medicamentos y establecer mecanismos que ayuden a promover la construccion del uso
adecuado y seguro de los medicamentos, sin embargo cabe mencionar que la farmacovigilancia
es una labor que compete a diferentes actores, por lo cual es imprescindible vincular al maximo
de personas y entidades competentes con acciones que permitan salvaguardar la salud de la

poblacion a través del uso seguro y responsable de los medicamentos.
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Autores como Gouverneur, A. (2020), mencionan que la farmacovigilancia lleva consigo
tareas adicionales como la documentacion e investigacion de casos adversos asociados a
medicamentos en pacientes, de acuerdo con lo anterior se pretende velar por la seguridad de

nuevos pacientes basados en el historial de casos ya conocidos.

En Europa y en otros paises desarrollados se ha hecho un gran esfuerzo por documentar
de manera ordenada los casos adversos, y aunque en Colombia en su Decreto Unico del Sector
Salud (Decreto 780 de 2016) esta establecida la participacion 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, se
evidencia el desperdicio de informacion valiosa que los establecimientos de baja complejidad

podrian documentar y reportar para mejorar la seguridad de los pacientes.

Aunque los esfuerzos que se realizan por parte de las secretarias de salud y los diferentes
sectores implicados tales como instituciones, centros de salud, unidades hospitalarias, droguerias
o farmacias son rescatables, se hace notorio que aun existen diferentes servicios del sector salud
que no cuentan con programas o guias para llevar a cabo un sistema de farmacovigilancia, no
todas las entidades cumplen a cabalidad con esta labor de llevar los procesos necesarios para

controlar y evaluar las reacciones adversas a los medicamentos.

Es de suponerse que todo establecimiento bien sea de baja, mediana o alta complejidad,
dentro de sus muchas labores, debe darle prioridad a la seguridad de sus pacientes, para lo cual
es necesario que se identifiquen cada uno de los riesgos, eventos adversos o incidentes que
puedan causarles dafio, de ahi la importancia de la implantacion de la farmacovigilancia en los
diferentes niveles de la salud, lo que traduciria multiples beneficios como conocer la situacion

real sobre el uso racional de medicamentos, asi como la deteccion y control de RAMs, de modo
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que, estos descubrimientos sirvan para orientar no solo al personal de salud involucrado sino a
los pacientes y familiares, utilizando como herramientas de apoyo diferentes materiales como

protocolos, programas 0 manuales que permitan llevar a cabo dichas labores.

Asi pues, a partir del contexto anteriormente expuesto es donde esta propuesta de disefio
de un programa piloto de FV cobra valor y trascendencia; en el municipio de San Roque —
Antioquia se encuentra ubicada la Drogueria Hojas Verdes, un establecimiento farmacéutico que
enmarca sus servicios en el firme compromiso que tiene para con sus clientes, pero que a pesar
de sus intenciones para mantenerse en mejoramiento continuo y cumplir con las
responsabilidades que demanda el servicio, no cuenta con un programa de farmacovigilancia o

algln instrumento similar que les permita cumplir con este requerimiento.

Diversos factores afectan las actividades relacionadas con la farmacovigilancia en la
Drogueria Hojas Verdes de San Roque, la falta de compromiso por parte del personal al
momento de brindar informacién oportuna al paciente acerca de la importancia de hacer un buen
uso de los medicamentos, la ausencia de protocolos y desconocimiento sobre el tema en cuestion,
la desorganizacién estructural administrativa y la falta de capacitaciones impiden que en este
establecimiento se adelanten acciones con respecto a la farmacovigilancia y seguridad de los
pacientes y/o usuarios afectando no solo la salud de la poblacién sino poniendo en riesgo la

seguridad de la comunidad extendida y la pérdida de credibilidad en este negocio.

Por ende, es aqui donde nace la necesidad de establecer acciones que permitan a dicho
establecimiento cumplir con el objetivo misional de la empresa, introduciendo estrategias que
permitan la vigilancia y control sobre los eventos adversos que puedan presentarse en el ejercicio
de la actividad. Como bien se sabe, la FV abarca y analiza las diferentes consideraciones que se

deben tener en cuenta para formar y capacitar como el planificar, implementar y evaluar, si bien
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es cierto aln existe desconocimiento sobre el tema, por lo cual es necesario adelantar estrategias
que ayuden a mitigar poco a poco las falencias encontradas. Son muchos los actores que pueden
intervenir en la farmacovigilancia y las responsabilidades durante el desarrollo del proceso, asi
que elaborar estrategias que puedan ser compartidas, es un reto que implica el fortalecimiento
integral desde &mbitos accesibles como un establecimiento farmacéutico de baja complejidad, la
implementacion de herramientas de ayuda sobre el manejo de la informacidn, las notificaciones
de los eventos adversos a medicamentos y vigilancia local contribuirdn de forma significativa

con los objetivos de la farmacovigilancia.
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Justificacion

La salud pablica actualmente y con el paso del tiempo se ha convertido necesaria como
servicio y como derecho natural ante cualquier ser vivo; Como bien se sabe la salud publica es
considerada una ciencia y un arte de proteger, promover y conservar la vida, pero con un

determinante que es a través de las acciones de organizacion comunitaria.

La salud se comprende como un derecho humano fundamental que supone calidad, el
derecho a la salud deberia estar asegurado y garantizado por el Estado y algunos otros

mecanismos que den garantia de dicha facultad.

En Colombia se consagré como derecho fundamental la salud por medio de la
constitucidn politica del afio 1991, en la que el gobierno nacional se hace responsable de
organizar, dirigir, reglamentar el hecho de que todos los habitantes en la extension del territorio
nacional sin excepcion alguna de su raza, estirpe y condicion econdmica reciban una prestacion
de servicios de salud digna, eficiente, oportuna y de calidad, que a su vez suponga en lo posible,

el poder gozar de un alto nivel de salud fisica y mental.

Partiendo del contexto anterior y teniendo en cuenta que uno de los principales objetivos
de la salud publica es desarrollar politicas de salud que permitan garantizar la prestacion de este
servicio a todos los habitantes de las poblaciones se hace importante resaltar que dichas
actividades conllevan al involucramiento y al auge de las organizaciones comunitarias como eje

principal de la conservacion de la salud.

Asi pues, se introducira la farmacovigilancia y la seguridad del paciente como
herramientas para desarrollar dichas politicas de salud, enfocando el siguiente trabajo en una

estrategia de intervencion comunitaria que deja ver su alto nivel de importancia para el sistema
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de salud colombiano y mundial, debido a que es una actividad de las ciencias de la salud que
permite recolectar informacion, analizar, tomar decisiones y difundir informacion sobre

reacciones adversas derivadas por el uso de medicamentos. Gil et al. (2008).

La farmacovigilancia aparte de ser una garantia de seguridad para el uso correcto de los
medicamentos es un medio facilitador que permite el acceso al conocimiento y el uso seguro de
los medicamentos una vez comercializados, a su vez ofrece la oportunidad de generar alertas,
recomendaciones o retiro de medicamentos del mercado, permite detectar factores de riesgo
ademas de cooperar y trabajar mancomunadamente con el sector salud en pro del bienestar de la

poblacion.

Si bien la seguridad del paciente es considerada un indicador importante en la calidad de
la atencion en salud al prestar un servicio farmacéutico, dicha seguridad deberia formar parte de
las prioridades de los sistemas de salud en todo el mundo y buscar minimizar y prevenir eventos
adversos asociados a medicamentos durante la atencion a pacientes, asegurando asi el cuidado y

la preservacion de la salud.

Con el animo de prolongar estratégicamente los objetivos de la salud publica y teniendo
en cuenta la situacion que se presenta en Drogueria Hojas Verdes del municipio de San Roque -
Antioquia al no contar con un programa de farmacovigilancia, se ha propuesto disefiar un
programa piloto de farmacovigilancia para este establecimiento farmacéutico de baja
complejidad que dentro de su mision destaca ser una empresa enfocada en la salud y el bienestar
de la comunidad, por lo cual y en garantia de ello, la realizacion del disefio de un programa de
FV para la drogueria es bastante significativo, no solo para la empresa como tal, sino también
para la comunidad mas cercana y usuarios en general. Las droguerias suelen ser el primer punto

de contacto con el sistema de salud para la gran mayoria de poblacion, garantizar la seguridad en



19

todas las operaciones de trabajo debe ser una prioridad, por lo cual, el punto focal de este trabajo
consiste en disefiar estrategias de implementacion y vigilancia que le permitan a la Drogueria
Hojas Verdes realizar los procesos necesarios para detectar, prevenir y notificar reacciones

adversas derivadas del uso de medicamentos comercializados en este establecimiento.

El ejercicio de poner en practica y realizar los reportes y notificaciones de los eventos
adversos asociados con los medicamentos, es una forma de lograr y/o potencializar el alcance de
la farmacovigilancia, las campafias de formacion al usuario o paciente, los estudios sobre
farmacologia, el monitoreo de los procesos genérales y basicos, el asesoramiento a la comunidad
teniendo como base las actividades propias de la farmacovigilancia, en la promocion y
prevencion de la enfermedad, el uso adecuado de los medicamentos de acuerdo con la
normatividad vigente, son procesos definidos en el Decreto 780 de 2016, Capitulo 10, donde se
hace mencion de los objetivos de un servicio farmacéutico, que apuntan a la prevencién de
factores de riesgo derivados del uso inadecuando de los medicamentos, lo anterior es un trabajo
que debera hacer el profesional en salud de forma ligada a los usuarios, es un deber en conjunto
que permitira a mediano y largo plazo implantar habitos adecuados en la poblacion sobre el uso

correcto de los medicamento a partir de una correcta administracion, dispensacion y orientacion.

Sin duda alguna es importante y necesario un replanteamiento sobre la forma en que se
prestan los servicios en la Drogueria Hojas Verdes, el uso inapropiado e irracional de los
medicamentos ha conllevado a una accién no planificada conocida como eventos adversos e
incidentes que pueden afectar de alguna forma la seguridad e integridad de un paciente en la
prestacion de un servicio de salud, el desconocimiento del tema aumenta la probabilidad de que
se presenten riesgos asociados al uso medicamentos, la importancia de conocer sobre reacciones

adversas a grupos de medicamentos es una responsabilidad que no puede dejarse de lado si se
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trabaja en el sector salud, los regentes de farmacia como lideres de los procesos generales que se
cumplen en las droguerias deberan estar en la capacidad de detectar numerosas RAM
(Reacciones Adversas a medicamentos) y disponer de la formacidn necesaria y actualizada para
considerar de forma acorde el tratamiento que se le debe dar a las notificaciones recibidas de

parte de los usuarios.

Adicional a las necesidades de contribuir en la farmacovigilancia de manera general, y al
tratamiento que debe déarsele a la notificacion de los eventos adversos, Colombia posee una
ventaja cultural debido a que los pacientes y/o usuarios reportan de manera informal las
reacciones adversas en las farmacias locales donde adquieren sus medicamentos, esto representa
una gran oportunidad de integrar a establecimientos farmaceuticos locales como actores claves
en farmacovigilancia y seguridad del paciente y permite también el desarrollo de estrategias en

droguerias locales con respecto a la gestién y documentacién de casos adversos.

Finalmente, este proyecto esté justificado en la posibilidad de incentivar al sector
farmacéutico local para que se integren en actividades de farmacovigilancia y asi ganar un rol
funcional mas alla de la actividad econdmica, propendiendo prioritariamente por la salud y

seguridad de los pacientes y usuarios.



21

Objetivos
Objetivo General

Disefiar un programa de Farmacovigilancia y de seguridad del paciente en un servicio
farmacéutico de baja complejidad denominado Drogueria Hojas verdes en el municipio de San

Roque — Antioquia.
Objetivos Especificos

o Identificar a través de una revision bibliografica la normatividad vigente en Colombia en
materia de farmacovigilancia y reportes de eventos adversos asociados a medicamentos en

establecimientos farmaceéuticos tipo Drogueria.

o Elaborar un diagndstico situacional sobre el manejo de reportes de eventos adversos
asociados a medicamentos y estrategias que posee la Drogueria Hojas Verdes frente a las

actividades propias de la farmacovigilancia.

o Construir un programa de Farmacovigilancia para el reporte de casos adversos asociados
a medicamentos, tomando como base los lineamientos establecidos por la ley para los

establecimientos farmacéuticos de baja complejidad.



22

Metodologia

Para la realizacion de este programa de farmacovigilancia, se utilizé un enfoque
cualitativo ya que “utiliza datos sin medicion numérica para descubrir o afinar preguntas de
investigacion.” (Sampieri, Fernandez & Baptista, 2014) y se enmarcé dentro de un estudio
observacional de tipo descriptivo el cual pretende describir un fendmeno dentro de una poblacion
de estudio y conocer su distribucion en la misma en funcién de los objetivos que persigan y el

disefio para alcanzarlos. Veiga et al. (2008).

En una manera mas detallada, la metodologia que respalda este trabajo se propone desde
diferentes etapas. Donde, cada una de ellas se articula con el cumplimiento de cada uno de los

objetivos especificos.
A continuacion, se presentan las etapas que garantizan el desarrollo del trabajo propuesto:
Etapa 1

Para la identificacion de las normas que rigen la farmacovigilancia en Colombia, y que se
encuentran vigentes, este trabajo propone una revision exhaustiva de literatura tomando como
fuente de partida los recursos bibliograficos reportados por el Invima dentro de sus sitios

informativos.

Asi mismo, se contempla la busqueda de informacion relacionada con el tema en

mencién dentro de recursos académicos publicos dentro de revistas indexadas.

En este caso, la expectativa metodoldgica esta orientada hacia la recoleccién de recursos
bibliograficos que reglamentan los procesos dentro de los establecimientos tipo farmacéuticos de
baja complejidad. Aqui la informacion recolectada sera registrada en rubricas tipo tablas

descriptivas.
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Etapa 2

Posterior a la consignacién de la informacion legal en la tabla descriptiva, este trabajo
propone la elaboracion de un informe situacional que valore la existencia de un programa de
farmacovigilancia dentro del establecimiento farmacéutico seleccionado, utilizando como

instrumento de evaluacion la entrevista.
Etapa 3

Este trabajo propone el desarrollo de un programa de farmacovigilancia para el reporte de

casos adversos asociados a medicamentos, tomando como estrategia clave los siguientes pasos:

1. Recoleccion y verificacion de informacion por parte de los empleados de la farmacia,

tomando como referentes casos reportados en la literatura sobre farmacovigilancia.

2. Reconstruccion de informacion recolectada mediante la gestion de los formatos
disefiados para este tipo de procesos, por ejemplo, los recomendados por la seccional de salud, y

los establecidos por ley.

3. Realimentacion del proceso mediante el seguimiento de los casos reportados a través

de la consulta con los entes reguladores designados para este tipo de problematicas.
Tiempo Estipulado e Instrumentos

Se confeccion6 una entrevista abierta semiestructurada dirigida a la administracion,
director técnico, y auxiliares de farmacia del establecimiento farmacéutico denominado
Drogueria Hojas Verdes en San Roque — Antioquia. El periodo de estudio y de creacion del

programa se adelantara entre el 15 de abril de 2022 y el 29 de mayo del mismo afio.

Este trabajo estd encaminado a lograr el cumplimiento de las actividades propias de la

farmacovigilancia estipuladas por la normatividad vigente en Colombia para los establecimientos
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farmacéuticos minoristas de baja complejidad a partir del disefio de un programa de

farmacovigilancia y seguridad del paciente para la Drogueria Hojas verdes.

Diagrama Metodoldgico

Construccion del programa de
farmacovigilancia

bibliografica farmacovigilancia

Recursos académicos
en rubricas tipo
diagramas descriptivos

Informe situacional que
valora la existencia de

un programa de
farmacovigilancia

Recoleccién de
informacién, gestién de
formatos y seguimiento,
de casos

llustracién 1. Diagrama metodoldgico segun objetivos especificos y resultados esperados.
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Marco Tedrico
Farmacovigilancia

Para entender mejor lo que es la farmacovigilancia y toda la actividad que se ejercen a
partir de ella, se puede decir en un sentido amplio que la farmacovigilancia es un término
genérico que aflora de la necesidad de proporcionar seguridad a la poblacién en general frente a

los riesgos asociados al uso de medicamentos.

Segun la Organizacién Mundial de la Salud, la farmacovigilancia se define como “la
disciplina encargada de la deteccion, evaluacion, entendimiento y prevencion de los efectos

adversos y de cualquier otro problema relacionado con medicamentos”.

Desde un punto de vista un poco mas amplio, Villegas & Souto (2006) sefialan que la
farmacovigilancia puede definirse como el estudio de la seguridad de los farmacos en las

condiciones de uso de la préctica clinica en grandes comunidades.

Afaden también a dicha definicion el lugar que ocupa el desarrollo clinico y preclinico de
los farmacos, distinguen la farmacovigilancia como una actividad de salud publica destinada a

analizar y gestionar los riesgos de los medicamentos una vez comercializados.
Existen dos tipos de farmacovigilancia activa y pasiva.

La primera se basa en salir a buscar tendencias, factores de riesgo y contar con
metodologias que establezcan un disefio que se aplique a una muestra
representativa de una poblacion, por ejemplo. Cohortes, ensayos clinicos, casos

y controles o estudios de prevalencia.

Mientras, la segunda en la deteccion espontanea de eventos adversos a

medicamentos la cual no se esta buscando de metodologias establecidas, pero
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que ocurre y es notificada por el profesional a cargo de hacerlo. (Roldéan,
2015).

Breve Historia sobre Farmacovigilancia

Como bien se ha expuesto, uno de los propositos generales de la farmacovigilancia es
procurar el cuidado y aumentar la seguridad de los pacientes con respecto a el uso de
medicamentos; No obstante, aunque se suele pensar que la finalidad de un medicamento es curar,
aliviar sintomas y prevenir enfermedades, el uso de estos puede provocar en los consumidores
efectos adversos inesperados, razén de ello, lo develan los diversos desastres historicos que
tuvieron lugar en algun tiempo atras y que favorecieron el desarrollo de esta ciencia.

Los inicios de la farmacovigilancia se sitan historicamente en junio de 1848
con la historia de la joven Hannah Greneer de 15 afios de edad quien fue
sometida a un procedimiento bajo anestesia general con cloroformo, donde
muere durante la anestesia debido a un episodio de fibrilacién ventricular. Con
el paso del tiempo se fueron dando a conocer 109 casos de muerte subita
asociadas al uso de cloroformo. Frente a estos hechos, The lancet la revista
britanica invita a los médicos a reportar las muertes relacionadas con este

anestésico, convirtiéndose en el primer intento de notificacion voluntaria ante

sospecha de una reaccion adversa (Gil, 2008).
Entre los afios 30 y 40 se da la introduccion de la Penicilina y las Sulfonamidas, que a su
vez vinieron acompariadas por tragedias debidas al desconocimiento y a la falta de consideracion

de los efectos dafiinos potenciales de las sustancias usadas con fines terapéuticos.

El segundo caso tuvo lugar en 1937 con la comercializacion de una solucién de
sulfanimamidas denominada “Elixir de Suldamilamidas”. Este jarabe dio lugar a mas de 100

muertes en nifios debido al efecto tdxico del excipiente utilizado, el Dietilenglicol.
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Posteriormente a estos hechos, en Francia, el uso del principio activo a base estafio
conocido como Stalinon, indicado en esos dias para el manejo de los fortnculos, derivd en méas

de 100 muertes.

Uno de los ultimos eventos histdricos sucede entre los afios 1961 y 1962, la Talidomida
es promocionado como hipnético y antiemético, provocando mmas de 10.000 casos conocidos de

focomelia, hechos ocurridos en la Alemania federal (Benjumea,2007).
El desastre de la Talidomida, trajo consigo las siguientes consecuencias positivas:

e Los gobiernos empezaron a exigir a las compafiias farmacéuticas pruebas
de toxicidad en animales méas exhaustivas.

e Losensayos clinicos controlados se propugnaron como herramienta basica
para que los nuevos medicamentos demostraran eficacia y seguridad.

e  Se propusieron diversas estrategias para evitar accidentes similares, que
tomaron cuerpo en lo que hoy se conoce como farmacovigilancia. Gil et al.
(2008).

Conceptos Relacionados con la Farmacovigilancia

Alerta: Sefial que se considera lo suficientemente importante como para ser comunicada

con cierta rapidez.

Beneficio: Normalmente se considera como el efecto terapéutico demostrado que tiene
un producto, aunque también debe incluir la valoracidn subjetiva del paciente acerca de esos

efectos.

Dafio: Lesion o perjuicio que afecta la salud de las personas, puede ser transitoria o

permanente, y causar enfermedad o muerte.
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Defectos de Calidad: Cualquier caracteristica fisica o quimica del Dispositivo Meédico
que esta en contra de las especificaciones definidas por el fabricante y por las que obtuvo el

Registro Sanitario por parte del INVIMA.

Beneficio: Normalmente se considera como el efecto terapéutico demostrado que tiene
un producto, aunque también debe incluir la valoracion subjetiva del paciente acerca de esos

efectos.

Causa alternativa: en la evaluacion de la causalidad, la existencia de una explicacion,
una patologia de base u otra medicacion simultdneamente, mas verosimil que la relacién causal

con el medicamento evaluado.

Causalidad: resultado del analisis de imputabilidad y de la evaluacion individual de la
relacion entre la administracion de un medicamento y la aparicién de la reaccion adversa. Lleva a

determinar una categoria de causalidad.

Evento adverso: Dafo no intencionado al paciente, operador o medio ambiente,
provocado en la atencion en salud a causa de la utilizacion de medicamentos o dispositivos

médicos, que puede ser prevenible o no prevenible. Los eventos adversos incluyen:
RAM: Reacciones Adversas a Medicamentos.
PRM: Problemas Relacionados con Medicamentos.
PRUM: Problema Relacionado con la Utilizacion del Medicamento.

Factor de riesgo: Situacion, caracteristica o atributo que condiciona una mayor

probabilidad de experimentar un dafio a la salud de una o varias personas.
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Formato de reporte: Es el medio por el cual un paciente notifica a la institucion
hospitalaria, el fabricante y/o la autoridad sanitaria, sobre un evento o incidente adverso asociado

a un medicamento y/o dispositivo médico.
Definiciones

Los requerimientos y el uso de medicamentos no dejan de generar expectativas, los
nuevos productos, los avances en medicina, el descubrimiento de nuevos farmacos, los
medicamentos retirados del mercado, derivan algunas preguntas, entre los pacientes,
prescriptores, dispensadores y demas actores relacionados. El conocimiento sobre la toxicidad
proveniente de los medicamentos puede ser tan variable, que no deja de ser una preocupacion, es
por ello que es importante tener la capacidad y la calidad de captar la informacién mas completa
sobre las reacciones adversas y errores de medicacion para que puede ser usada como fuente de

conocimiento y como base para establecer acciones preventivas en el futuro.

La experiencia ha demostrado que existen factores de riesgo que no salen a flote hasta
afios posteriores a la comercializacion de un medicamento, lo cual puede desencadenar un gran
namero de efectos adversos provenientes de interacciones con alimentos u otros farmacos, por lo
cual se ha establecido en este apartado un espacio para definir de manera clara lo que es un

efecto adverso.
Efectos Adversos

Segun Gouverneur (2020), un efecto adverso medicamentoso se define como una
reaccion nociva y no deseada a un medicamento o a un producto. Esto incluye a los

medicamentos que han obtenido una autorizacion de comercializacion, por ejemplo, los
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productos de diagnostico (productos de contraste yodado) y los medicamentos derivados de la

sangre.

Adicionalmente, Gouverneur (2020) resalta que la seguridad de los medicamentos es una
preocupacion importante tanto de los profesionales de la salud como de los pacientes, cada vez
mas sensibilizados. No existen medicamentos sin riesgo de efectos adversos; el medicamento no
actlia inicamente alli donde se desea, aunque se haya prescrito de forma apropiada, al paciente
adecuado, y se administre de manera Optima. Por eso, en cuanto se sospecha una relacion entre
un medicamento y un efecto adverso, sin que necesariamente sea cierta, debe pensarse en una

causa medicamentosa.
Pino (2019) sefiala que los efectos adversos se discriminan en dos categorias:

Evento adverso a medicamentos (EAM)

e  Efecto negativo y no deseado.

e  Sedatras la administracion de un medicamento, en dosis utilizadas
habitualmente en la especie humana.

e  Para prevenir, diagnosticar o tratar una enfermedad o para modificar
cualquier funcién biologica.

Reaccion adversa a medicamentos (RAM)

Una RAM es cualquier respuesta nociva y no intencionada a un medicamento.
e Efecto negativo y no deseado.

e Se le atribuye a la administracion de un medicamento, en dosis utilizadas
habitualmente en la especie humana, es decir el medicamento fue el causante
de dicha reaccion adversa.

e  Para prevenir, diagnosticar o tratar una enfermedad o para modificar
cualquier funcion bioldgica.

Nota: Cabe resaltar que dichas reacciones suceden bajo dosis especificamente
para humanos, en caso de utilizarse dosis supraterapéuticas seran efectos que

tratara directamente la toxicologia.
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Conceptos Relacionados con los Efectos Adversos

Los términos que pueden incluirse en los efectos adversos y su relacion pueden generar

algo de confusion, sin embargo, aunque existe mucha cercania, se destacan algunas diferencias.

Un efecto adverso, es un problema médico inesperado que sucede durante el

tratamiento con un medicamento u otra terapia.

El concepto anterior se desprenden nuevos términos que van muy de la mano.

Calderon & Urbina (2011) Definen el efecto secundario como cualquier efecto
inesperado de un producto farmacéutico que ocurre a dosis normalmente usadas en el hombre y

que esta relacionado con las propiedades farmacologicas de la molécula”.

De esta forma, a diferencia de las RAM y las EAM, el efecto secundario no

necesariamente es dafiino.

Otro término que vale la pena definir es el efecto indeseable, Cualquier efecto producido
por un medicamento, distinto del efecto buscado mediante su administracion. Los efectos
indeseables se clasifican como efecto por sobredosificacién, efectos colaterales secundarios,

idiosincrasias, sensibilizaciones, reacciones alérgicas, habituacion y adiccion.

Del mismo modo un efecto colateral se refiere a una consecuencia no buscada que forma

parte de la propia accion farmacolégica de un medicamento.

Dentro de las diferencias de términos, encontramos que las Reacciones adversas y los
Eventos adversos no siempre son lo mismo. La diferencia estriba en la relacion de causalidad,
pues mientras no se demuestre una relacion causa efecto entre el consumo de un medicamento y

la ocurrencia del evento clinico, toda RAM debe considerarse un EAM. Por tal razon se afirma,
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que en principio una RAM es también un EAM; sin embargo, no todos los EAM pueden

considerarse RAM hasta que sea demostrada la imputabilidad. Calderén & Urbina (2011).

En relacién a lo anterior, cabe mencionar que aunque los medicamentos son sometidos a
diferentes procesos de control y calidad durante su fabricacidn y desarrollo, no es un garante que
permita afirmar que durante su comercializacion, dispensacion y uso no se presentaran
problemas o incidentes que puedan desencadenar dafios para la salud de los pacientes, en
consecuencia de esto y con miras hacia la seguridad del paciente, un programa de
farmacovigilancia se convierte en una alternativa practica que puede ayudar notablemente al

monitoreo de los eventos adversos que puedan presentarse por el uso de medicamentos.

Para hacer un primer abordaje sobre lo que es un programa de farmacovigilancia se

expondra la definicion y la importancia del alcance del mismo.
Programas de farmacovigilancia

Un Programa de Farmacovigilancia es una actividad que se debe implementar en todas
las instituciones prestadoras de servicios de salud a nivel nacional como requisito de calidad y de
habilitacion, para poder tener prevencion, deteccion, investigacion, analisis y difusion de
informacion sobre incidentes y eventos adversos con Medicamentos y Dispositivos Médicos
durante su uso, atendiendo a los programas Nacionales de Farmacovigilancia dispuestos para

Colombia. Sepulveda (2013).
Importancia del programa de farmacovigilancia para SF y establecimiento F

La farmacovigilancia es una actividad de salud publica donde no solo interviene el sector
salud, aungue su objetivo principal es identificar, evaluar y prevenir los riesgos del uso de los

medicamentos, no toda persona que reciba un tratamiento farmacoldgico presentara una reaccion
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adversa, existen factores como la edad, el peso, el sexo, estado de gestacion o patologias

asociadas, que pueden modificar o alterar la respuesta esperada de un medicamento.

De lo anterior se deriva la importancia de velar por la seguridad del paciente y la atencion
en salud en las diferentes circunstancias que puedan presentarse, lo que representa en cierto
modo una obligacion creciente de controlar durante las diferentes etapas de los medicamentos,
creacion y fabricacion, seguridad y eficacia preclinica, comercializacion, con la finalidad de
evitar al maximo se presenten problemas que puedan desencadenar dafios potenciales para la

salud de la poblacion.

Asi pues, dentro de las herramientas que tiene a su alcance la farmacovigilancia, se
desarrollan los Programas de Farmacovigilancia, los cuales contribuyen a mejorar el cuidado

presente y futuro de los pacientes.

Seguln Sepulveda (2013), se ha demostrado que la monitorizacion de los eventos
adversos, disminuye su incidencia y gravedad, asi como el tiempo de estancia hospitalaria, lo que

se traduce en un mejor cuidado individual del paciente.

Asi mismo, los programas de Farmacovigilancia a nivel hospitalario, apoyan al uso

racional de medicamentos y el manejo seguro de dispositivos.

En si los objetivos que se persiguen con un programa de farmacovigilancia son:

. Deteccion temprana de las reacciones adversas e interacciones desconocidas.
. Deteccidn de aumentos de las frecuencias de reacciones adversas (conocidas).
. Estimacion de los efectos cuantitativos de la relacion beneficio/riesgo y difusion de la

informacidn necesaria para mejorar la regulacion, uso y prescripcion de Medicamentos y/o

Dispositivos Médicos.



34

. Educacion e informacion a los pacientes y personal asistencial.

Maza et al. (2019). Afirman que Las actividades de farmacovigilancia como esfuerzo
mundial procuran la mejora de la seguridad de los medicamentos mediante la monitorizacion de
las reacciones adversas que se presentan post-comercializacion en poblacién abierta. Con el
pasar de tiempo y los avances historicos que ha habido transcurriendo entorno a la ciencia
médica se ha visto la necesidad obligatoria de implementar mecanismos para disminuir el
potencial error humano, asi como identificar y gestionar los riesgos y problemas relacionados
con los medicamentos; ha sido importante, también, impulsar la cultura del reporte a fin de
percibir la problematica y analizar su causalidad, y con el esfuerzo de todos, establecer
mecanismos que influyan en la mejora del perfil de seguridad del sistema de medicacion de las

naciones.

De igual forma se hace imprescindible mencionar que la seguridad del paciente es una de
las ciencias que brindara los lineamientos y la fundamentacion para evaluar y analizar los
eventos adversos que se puedan presentar en la atencion en salud, previendo las herramientas

para identificar las causas y establecer acciones para intervenir.

El disefio del programa de farmacovigilancia se sustentara en la siguiente

fundamentacion referencial.
Bases Tedricas
Seguridad del paciente

La seguridad del paciente es una disciplina de la atencion de la salud que surge con la
evolucion de la complejidad de los sistemas de la atencién de la salud, por ende, el aumento de

los dafios a los pacientes en centros sanitarios.
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La seguridad del paciente se define como el conjunto de elementos estructurales,
procesos, instrumentos y metodologias basadas en evidencias cientificamente probadas que
propenden por minimizar el riesgo de sufrir un evento adverso en el proceso de atencion de salud
o0 de mitigar sus consecuencias. Implica la evaluacién permanente de los riesgos asociados a la
atencion en salud para disefiar e implantar las barreras de seguridad necesarias.

Su objetivo es prevenir y reducir los riesgos, errores y dafios que sufren los
pacientes los eventos adversos y disminuir los riegos a los que se expone el

paciente al recibir un servicio en salud, a través de métodos estandarizados que

garanticen su seguridad.

Esta disciplina se fundamenta en los ciclos de mejora continua, en el

aprendizaje a partir de los errores y eventos adversos. (OMS, 2019, p.809)

Factores que afectan la seguridad del paciente

Los factores sefialados a continuacién pueden afectar notablemente la seguridad del
paciente, es importante identificarlos ya que, a partir de ello, se puede realizar o implementar

acciones correctivas.
Zavala, (2021) relaciona los siguientes factores que afectan la seguridad del paciente:

e Falencias en los sistemas de organizacion y planificacion de actividades.

e Falta de comunicacion, entrenamiento y formacién incorrecta, e
interrelaciones de trabajo inadecuado dentro del personal de salud y

administrativo.

e Intercambio de papeles y funciones entre individuos que no forman parte

del personal sanitario.

e Ausencia de autoridades y recursos humanos que supervisen y garanticen

la seguridad del paciente.
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e Alteracion de la calidad en atencion sanitaria a causa de las condiciones

desfavorables en el ambiente o lugar de trabajo.

e Capacidad de enfrentar imprevistos, los métodos tradicionales de
ensefianza se enfocan en aumentar los conocimientos, habilidades y aptitudes;
las tendencias modernas se enfocan a aumentar la capacidad ante los cambios,
generar los nuevos conocimientos e incrementar de forma continua el

desempefio para poder lidiar con contextos desconocidos.

Antecedentes

Los articulos relacionados a continuacion son el resultado de una busqueda bibliografica

que complementa el sustento tedrico del presente trabajo:

Protocolos para los procesos inherentes a la seguridad del paciente

(farmacovigilancia y conciliacion de medicamentos) en el Hospital Basico INGINOST

Este trabajo de investigacion tuvo como objetivo disefiar protocolos para los procesos
inherentes a la seguridad del paciente (farmacovigilancia y conciliacion de medicamentos) en el

Hospital Basico Inginost.

La investigacion realizada fue de tipo no experimental de campo, realizada bajo un
disefio observacional y descriptivo, donde fue necesario segmentar a la comunidad debido a los
inconvenientes presentados por el personal de salud, al momento de participar; La técnica
observacional y descriptiva permitio registrar la informacion acerca de la atencion sanitaria e
identificar el nivel de conocimiento que poseen los profesionales de salud, mediante la aplicacion
de dos encuestas, una para farmacovigilancia y otra para conciliacion de medicamentos, las
cuales estuvieron conformadas por preguntas cerradas y abiertas para obtener informacién mas

concreta.
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Se elaboraron dos protocolos para cada proceso, acorde a los requerimientos y falencias
presentadas en los profesionales de salud y la institucion en general, que contienen los
instructivos y procedimientos necesarios para la correcta comprension y aplicacion de los
procesos para la seguridad del paciente; Se evidencid que es indispensable el disefio de
protocolos para la inmediata implementacion de los procesos de farmacovigilancia y conciliacion
de medicamentos, debido a la falta de conocimientos y procesos de sistemas para el reporte de

efectos adversos y discrepancias asociadas a la medicacion Zavala (2021).
Farmacovigilancia: un paso importante en la seguridad del paciente

Esta publicacion de la revista Scielo, hace mencion de las actividades de
farmacovigilancia como esfuerzo mundial para procurar la mejora de la seguridad de los
medicamentos mediante la monitorizacién de las reacciones adversas que se presentan post-
comercializacion en poblacion abierta. A su vez habla sobre los avances historicos que han
transcurrido entorno a la ciencia médica y la obligacion de implementar mecanismos para
disminuir el potencial error humano, asi como identificar y gestionar los riesgos y problemas
relacionados con los medicamentos, sensibiliza sobre la importancia de impulsar la cultura del
reporte a fin de percibir la probleméatica y analizar su causalidad, estableciendo mecanismos que

influyan en la mejora del perfil de seguridad del sistema de medicacion de las naciones.
Efectos adversos medicamentosos y farmacovigilancia.

Esta publicacion de Elsevier expone la preocupacion del autor, quien habla ampliamente
sobre los efectos adversos causados por medicamentos en pacientes de diferentes regiones del
mundo; A su vez, describe los procesos comunes en los que los actores de la salud reportan casos
de sospechas de medicamentos que afectan al paciente, logrando asi, el enriquecimiento de una

base de datos para posteriormente realizar analisis mucho mas detallados, en evidencia de lo
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anterior lo consignado en “RESEAU FRANCAIS DES CENTRES REGIONAUX DE
PHARMACOVIGILANCE?”, sitio web que alberga un repositorio de los efectos adversos

causados por los farmacos cuando son aplicados a pacientes.

Asi mismo, Gouverneur, (2020), presenta algunos conceptos relacionados con los efectos
adversos y la farmacovigilancia, su metodologia se basa en una revision de la literatura dentro de
este campo de estudio, luego propone una representacion grafica de los agentes que intervienen
en estos conceptos y posteriormente presenta evidencias de como dentro del marco europeo
ademas de hacer uso de los reportes de efectos adversos, se acogid la dinamica de reportar los

nuevos hallazgos relacionados con el tema en cuestion.

Disefio de un protocolo para el proceso de farmacovigilancia en el centro de salud

Camilo Ponce Enriquez

El documento en cuestion se desarroll6 con el objetivo de disefiar un protocolo de
Farmacovigilancia aplicable en el Centro de Salud Ponce Enriquez, provincia de Azuay,
Ecuador; Los autores sefialan la farmacovigilancia como un determinante de accién de la salud
publica que identifica, evalla y previene los riesgos procedentes del uso de medicamentos. La
creacion del protocolo se plante6 bajo la finalidad de obtener conocimientos que permitiesen
gestionar la deteccion temprana de una RAM, FT y EM. Dentro de la metodologia utilizada se
constituy6 una investigacion de tipo descriptivo y documental, en donde se usé como técnica la
encuesta a una poblacion que estuvo conformada por 40 profesionales de salud. Los resultados
que arrojo el estudio permitieron identificar que el 80% de los profesionales que laboraban en el
sitio, desconocian el reglamento del SNFV, el 80% de ellos no conocian las fuentes de

informacion de la FV y el 92.5% de los encuestados desconocian la estructura del SNFV (92.5);
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ademas, el 37.5% de los profesionales desconocian la deteccion de las RAM, Ganan & Avrias

(2021).

Los autores logran reconocer ademas de los datos de la RAM, como motivo de
causalidad los temas normativos por sobre la materia cientifica/clinica y la falta de una cultura
orientada a la calidad de la salud, mediante la garantia de la salud de los medicamentos y su
proceso de vigilancia, considerando de esta manera la pertinencia de implementar un protocolo
de Farmacovigilancia, como una herramienta necesaria que posibilita la correcta notificacion de
los eventos adversos de medicamentos en pacientes, mencionando la importancia que pueden
ejercer los profesionales del area de la salud para garantizar la seguridad de los pacientes de

forma integral.
Programa actual de Farmacovigilancia en el Hospital Garrahan

En esta publicacion se exponen las principales funciones del Sistema Internacional de
farmacovigilancia las cuales se basan en identificar y analizar los signos de nuevas reacciones
adversas a medicamentos centralizando los reportes de las naciones en una base de datos como

un Standard de referencia.

A su vez deja ver como el reporte de efectos adversos pueden basarse en sistemas de
notificacion voluntaria de médicos y farmacéuticos y en algunos casos, de pacientes, mostrando
algunas ventajas, ya que un sistema de notificacion voluntaria de reacciones adversas, es
relativamente méas econdmico y es el inico metodo practicable que permite detectar RAM raras o
de baja frecuencia, siendo la base fundamental para establecer la seguridad en el monitoreo de
drogas. Lo que fundamenta y genera algunas hipétesis para posteriores investigaciones

Farmacoepidemiologicas o de Farmacovigilancia intensiva.
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En esta publicacion también se relaciona el Sistema Nacional de Farmacovigilancia.
ANMAT de Argentina. En dicho pais, la fiscalizacion en materia de medicamentos la ejerce este
organismo descentralizado, el cual basa su labor en la notificacién espontanea y voluntaria de
sospechas de eventos adversos y fallas de calidad de los medicamentos, por parte de

profesionales de la salud.
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Marco Normativo de Farmacovigilancia en Colombia

Tabla 1. Marco Normativo de Farmacovigilancia en Colombia

Norma Descripcion Objetivos

Decreto 780 | Por medio del cual se Articulo 2.5.3.10.7

de 2016 expide el De(_:reto Unico Funciones del Servicio Farmacéutico: Participar en la creacion y desarrollo de
Reglamentario ‘?'?' Sector programas relacionados con los medicamentos y dispositivos médicos, especialmente los
gzlcuigly Proteccion programas de farmacovigilancia, uso de antibiéticos y uso adecuado de medicamentos.

Resolucion Por la cual se est.ablece el Articulo 5. Los reportes de Eventos Adversos y Problemas Relacionados con

2004009455 reglam.ento reIaFlvq 6_" Medicamentos se deben presentar en el Formato INVIMA, FORAM o en Formato

del 28 de contenido y periodicidad CIOMS, incluyendo Unicamente la informacion suministrada por el reportante primario.

mayo de de los rep(?rtes, de que Adicionalmente a dicho reporte, el titular de registro sanitario puede presentar un analisis

2004 trata el articulo 146 del de cada reaccion reportada, como anexo del reporte.
decreto 677 de 1995.

Resolucion Por la cual se determina | Articulo 5. Funciones

1403 de 2007 | el Modelo de Gestion del | 7. Participacion en programas. Tomar parte en la creacion y/o desarrollo de programas

Servicio Farmaceéutico, se
adopta el Manual de
Condiciones Esenciales y
Procedimientos y se
dictan otras
disposiciones.

relacionados de programas relacionados con los medicamentos, especialmente los de
farmacovigilancia, uso de antibiéticos y uso adecuado de medicamentos y dispositivos
médicos.

Titulo I. Capitulo V

Drogueria

d) Participacion en programas.

La drogueria asumird, solidariamente con la Institucion Prestadora de Servicios de Salud
contratante y la Empresa Administradora de Planes de Beneficios a que pertenecen los
afiliados, en los términos en que se sefialen en cada uno de ellos, la obligacién de
participar en los programas y camparias nacionales y/o locales que se relacionan con el
uso de medicamentos, especialmente, el programa de uso adecuado de medicamentos,
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farmacovigilancia, uso de antibidticos, promocién en salud y prevencion de
enfermedades causadas por el uso inadecuado de medicamentos, entre otros.

Titulo 11, Capitulo 111

5.Farmacovigilancia

En este apartado se habla sobre la Definicion y alcance de la Farmacovigilancia, los
procedimientos, formato de reporte, programa nacional de farmacovigilancia,
periodicidad de los reportes y la responsabilidad de los establecimientos farmacéuticos
distribuidores minoristas.

Resolucion
3100 de 2019

Por la cual se definen los
procedimientos y
condiciones de
inscripcion de los
prestadores de servicios
de salud y de habilitacion
de los servicios de salud
y se adopta el Manual de
Inscripcion de
Prestadores y
Habilitacion de Servicios
de Salud

11.3.2. Servicio Farmacéutico
Estructura del servicio:
Complejidad baja

En el servicio farmacéutico de baja complejidad se incluyen como minimo los siguientes
procesos

generales: seleccion, adquisicion, transporte, recepcion, almacenamiento, conservacion,
control de fechas de vencimiento, control de cadena de frio, distribucion, dispensacion,
uso, devolucidn; participacion en grupos interdisciplinarios; farmacovigilancia,
informacidn y educacién al paciente y a la comunidad sobre uso adecuado y destruccion o
desnaturalizacion de medicamentos y dispositivos médicos.

Estandar de medicamentos, dispositivos médicos e insumos

6. El prestador de servicios de salud cuenta con informacién documentada de la
planeacion y ejecucion de los programas de farmacovigilancia, tecnovigilancia y
reactivovigilancia, que garanticen el seguimiento al uso de medicamentos, dispositivos
médicos (incluidos los sobre medida) y reactivos de diagndstico in vitro, cuando apligue.

(Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2019)
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Resultados del Trabajo

Después de realizar una busqueda documental sobre informacion ya existente, se lograron
recopilar datos primordiales para la creacion del programa de farmacovigilancia , es importante
tener en cuenta que las fuentes de consulta son variadas pues la informacion fue obtenida a través
de documentos publicados en la internet y revistas cientificas, Google académico y el
Repositorio Institucional de la UNAD , el denominador comln de todos estos materiales es su
capacidad para albergar un contenido que leido e interpretado adecuadamente abre las puertas a
conocimientos de diversos aspectos, permitiendo demarcar las bases tedricas y estructurales de

este trabajo.

Para la recoleccion de la informacidn sobre el marco normativo, se realizé una busqueda
sobre la legislacion nacional en materia de requisitos sobre establecimientos farmacéuticos y su
relacion con la farmacovigilancia, se clasificaron las normas de acuerdo a sus caracteristicas y
vigencias. A su vez la elaboracién del marco normativo que encontraran a continuacion,
introdujo las pautas segun la normatividad con respecto al contenido que debe poseer un
programa de farmacovigilancia; Asi pues, la construccion de dicho programa estara estructurado

y cumplira con todo lo estipulado por la normatividad.
Andlisis de Resultados

Datos sociodemogréficos de los trabajadores de la drogueria hojas verdes.

Porcentaje
Edad 18 a 25 afios 11,3%
26 a 33 afios 30,0%
34 a 41 afios 27,5%
42 a 49 afios 26,2%

Mas de 49 afios 5,0%
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Grafica 1. Datos sociodemograficos de los trabajadores de la drogueria hojas verdes

Datos sociodemograficos de
los trabajadores

MAS DE 49
42 A 49
34A41
26 A33

18 A 25

Grafica 2. Sexo

Femnino ® Masculino

Nota: Base de datos obtenida de la encuesta.
Femenino 22 27,5%, Masculino 58 72,5%

El 30,0% de los trabajadores de la drogueria en estudio, tiene edades entre 26 a 33 afios,
27,5% de 34 a 41 afios; el 26,2% tienen edades entre 42 a 49 afios, 11,3% tienen entre 18 a 25
afios de edad y s6lo un 0% tienen mas de 49 afios. De igual forma, en cuanto al sexo, el 72,5%

fueron varones y solo el 27,5% mujeres.

Nivel de conocimientos sobre Farmacovigilancia

Porcentaje
Bajo 65,0%
Medio 20,0%
Alto 15,0%

Total 100,0%
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Nivel de conocimientos sobre
Farmacovigilancia

|

Bajo
m Medio

m Alto

Nota: Base de datos obtenida de la encuesta.

Con base al nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia, se evidencio que, el 65%

presentd un nivel bajo, mientras que un 20,0% un nivel medio y s6lo 15% un nivel alto.

Nivel de Actitud sobre la Farmacovigilancia

Deficiente
Regular
Bueno
Total

Grafica 4. Nivel de Actitud sobre la Farmacovigilancia

Porcentaje

50,0%
30,0%
20,0%
100,0%

Nivel de Actitud sobre la Farmacovigilancia

m Deficiente

» Regular
Bueno

Total

Nota: Base de datos obtenida de la encuesta.
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Con base al nivel de actitud sobre farmacovigilancia, se evidencié que, el 50% presento

un nivel deficiente, mientras que un 30,0% un nivel regular y sélo un 20,0% un nivel bueno.

Distribucion de frecuencias de las dimensiones del conocimiento sobre la

Farmacovigilancia de la Drogueria hojas verdes.

Porcentaje
D1. Sistema Bajo 69,7%
Medio 26,6%
Alto 7,5%
D2. Normatividad Bajo 69,7%
Medio 26,6%
Alto 7,5%
D3. Organizacion Bajo 61,9%
Medio 27,8%
Alto 4,8%

Grafica 5. Distribucion de frecuencias de las dimensiones

DISTRIBUCION DE FRECUENCIAS
m1. Sistema po DE DIMENSIONE

[ Medio = = -
™~ ™~ X
Alto o o 2N
- . © © —
2. Normatividad Bajo ©
| Medio o o o
N > <
Alto ) <o @
. .z . O O o~
® 3. Organizacion Bajo DS IR LR
| Medio n 0 %
D~ D~
[ . Alto Al
=

Nota: Base de datos obtenida de la encuesta.

Se puede ver, que el nivel de conocimiento sobre el sistema y la normatividad en el

personal de la drogueria, se encuentra dentro de la categoria bajo predominando este resultado en
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el 69,7%, mientras que el nivel de conocimiento sobre la organizacion se encuentra dentro de la

categoria medio también, pero con un 27,8%.

Notificacion por parte de los responsables

Porcentaje
Falta de informacion 70%
Falta de formacién 70%
Falta de tiempo 50%
No me interesa este tema 30%
Considero que no es obligatorio 20%
La via de comunicacion no es adecuada 30%
No es relevante 30%
Otros 30%

Grafica 6. Notificacidn por parte de los responsables

Notificacion por parte de los responsables

OTROS
NO ES RELEVANTE
LA VA DE COMUNICACK
CONSIDERO CUE NO ES OBLIGATORI
NO ME INTERESA ESTE TEMA
FALTA DE TIEMPO
FALTA DE FORMACION

FALTA DE INFORMACION

A 50%

En los resultados que se obtienen de las encuetas realizadas a la farmacia hojas verdes, se
evidencio un nivel bajo de conocimientos sobre farmacovigilancia con un 65,0% del total de la

muestra de estudio, en cuanto a la actitud sobre la farmacovigilancia, se evidencia un nivel bajo
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con un 50,0% del total de la muestra; todo esto coincide con los resultados quien demostraron en
sus resultados que el 17% de los Directores Técnicos de los establecimientos farmacéuticos,

denotan un bajo nivel de conocimiento.

En lo referente a las vias para notificar, un 21% indicé conocerlas, pero en el momento de
mencionarlas el (38%) no recordd ni una. Para el conocimiento del formulario que se usa para
notificar los efectos adversos, tan solo 37% indicd conocerlo, sin embargo, sélo el 29% (22)

refirio haberlo usado en alguna oportunidad.

Se toma en consideracion este antecedente, ya que, al no tenerse un buen conocimiento
de los procesos relacionados a la farmacovigilancia, van a presentarse muchos casos como son la
automedicacion, que naturalmente conllevara a reacciones adversas a esos medicamentos. Por
otro lado, es importante entender que es primordial, establecer un proceso de reporte de
reacciones adversas, que sea confiable y eficiente, lo cual implica tener personal, capacitado, en
cémo identificar las reacciones adversas a medicamentos, para poder obtener la informacion
necesaria para transmitirla, asi como también que entienda el problema que enfrentamos, que
sepa como analizarlo y, con eso, genere estrategias que impacten en su compromiso con la salud

del paciente.
Consideraciones

Primera: Segun la encuesta se determina que el nivel de conocimiento influye en la

actitud frente a la Farmacovigilancia ejercida por el personal de la Drogueria hojas verdes.

Segunda: En relacion al primer objetivo especifico, se concluyé que el nivel de
conocimientos sobre normatividad es bajo frente a la Farmacovigilancia ejercida por el personal

de la Drogueria.
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Tercera: En relacion al segundo objetivo especifico, se hall6 un nivel bajo asi podemos
concluir que el nivel de conocimientos sobre la forma de reportar influye en las actitudes frente a

la Farmacovigilancia ejercida por el personal de la Drogueria.

Informacion de la empresa: La drogueria Hojas Verdes cuenta con un equipo muy
completo de colaboradores dispuestos a ayudar al usuario en cualquier necesidad y dificultad que
presente, este equipo esta estructurado por un Director técnico — Tecndlogo en Regencia de
Farmacia, Tres auxiliares de venta y dispensacion de medicamentos méas un domiciliario

encargado de las entregas.

La drogueria actualmente cuenta con diferentes servicios, entre ellos: Inyectologia,

dispensacion de medicamentos, productos de aseo personal e Higiene, cosméticos y papeleria.

Ubicacion: San Roque — Antioquia, Colombia.
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Conclusiones

La elaboracion de este trabajo demuestra la viabilidad del programa de
farmacovigilancia, partiendo de las ventajas encontradas a partir de la interaccion del regente de
farmacia con los clientes y/o equipo de trabajo. Con esto, se infiere que la posible elaboracion
de una herramienta para el reporte de casos adversos, en este tipo de establecimientos, no solo
favorece el sector comercial, sino que enriquece al sistema de salud en general al contribuir en la

seguridad de los pacientes en nuestro pais.

El trabajo anterior permitio destacar algunos aspectos importantes relacionados con la

farmacovigilancia que se lleva a cabo en un establecimiento farmacéutico de baja complejidad.

En primera instancia cabe mencionar que aunque un drogueria no estéa obligada a contar
con un programa de farmacovigilancia, no dejar de ser importante que tanto el personal como el
director técnico posean conocimientos basicos sobre farmacovigilancia y las formas de accionar
frente a la manifestacion de un evento adverso presentado por un usuario de la drogueria, es
valido mencionar que la persona responsable de la farmacovigilancia tiene que estar previamente
inscrito a la Red Nacional de Farmacovigilancia para poder reportar, el objetivo de estos reportes
es mantener activa la comunicacion entre los entes competentes e intercambiar informacion,
conocimientos y experiencias que generen capacidad y poder social en la gestion del riesgo
frente a las apariciones de eventos adversos relacionados con medicamentos. Desde un punto de
vista regulatorio el disefio e implementacion de programas de farmacovigilancia se traducen en
herramientas que propenden la seguridad del paciente y de la poblacion en general, puesto que la
informacion derivada de ellos, determinaran los pasos a seguir con respecto a la implementacion
de politicas regulatorias que restrinjan o imposibiliten la comercializacion de medicamentos

potencialmente peligrosos o que faciliten la suspension temporal de su venta en el mercado.
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Sin duda alguna los reportes son el soporte de la farmacovigilancia, de ahi la importancia
de implementar o aplicar un programa de farmacovigilancia, lastimosamente en Colombia
existen dificultades para detectar reacciones adversas a medicamentos por el bajo porcentaje de
reportes, evidencias que deja la encuesta realizada en drogueria Hojas verdes, donde factores
como la desinformacién y la falta de capacitacion obstaculizan el poder lograr los objetivos de la

farmacovigilancia.

El algoritmo de Naranjo es uno de los mas empleados en farmacovigilancia, con el se
puede realizar un seguimiento que determine la aparicion del cuadro clinico en relacién de
causalidad con farmacos sospechosos en un espacio de tiempo, el desenlace de la reaccién
después de la retirada del medicamento y la reaparicion del episodio clinico con la reexposicién

al medicamento sospechoso.

La aplicacion de un programa de farmacovigilancia para un establecimiento tipo
drogueria, se topa con diferentes dificultades que impiden la deteccion oportuna de reacciones
adversas producidas por medicamentos. Segun los datos arrojados por las entrevistas, existe un
porcentaje bajo de reportes por parte del personal de la drogueria hojas verdes, lo que dificulta
establecer apariciones de las RAM en los usuarios de la drogueria, a su vez, la falta de
conocimientos con respecto a los colaboradores en materia de farmacovigilancia es relativamente
escaso lo que demuestra la necesidad de introducir un programa de farmacovigilancia para dicho

establecimiento.

La retroalimentacion del analisis de datos en cuanto a los conocimientos que se tienen
referente a la farmacovigilancia es un aspecto a tener en cuenta debido al enriquecimiento que
provee el intercambio de informacion, es por ello que es de vital importancia que personal que

labora en la drogueria este capacitado para reaccionar de forma correcta frente a situaciones no
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previstas con respecto a la dispensacion y formas de administracién de un medicamento, el uso

seguro de medicamentos tendra un impacto directo y positivo sobre la salud de los colombianos.

La salud en Colombia se ve afectado por los resultados negativos asociados a la
medicacion; las capacitaciones en temas relacionados con el uso eficaz y eficiente de los
medicamentos se convierten en una herramienta fundamental para la implementacion de buenas

practicas de la medicacion.
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Anexo 1. Formato reporte de sospecha de eventos adversos a medicamentos (FOREAM)

INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL

[

VIGILANCIA

Invima

FORMATO REPORTE DE SOSPECHA DE EVENTOS ADVERSOS A

MEDICAMENTOS - FOREAM

Cadigo: IVC-VIG-FM026 Version: 01 Fecha de Emision: 05/04/2016 Pagina 1 de 2
1. INFORMACION DEL REPORTANTE
S Yk Origen del reporte e =
Fecha de notifi D e to — Municipi de la Institucion donde ocurrio el evento Codigo PNF
| mm | or
e = e Correo el énico institucional del
e del Rep pr Profesion del reportante primario = e Dbt
2. INFORMACION DEL PACIENTE
Edad del paciente en el = = = 5 Tty
Eachade =N to del EA D de identifi del p " Sexo Peso Talla
S Edad A"°:'::“" ccl Tl | RC | NUIP| ?_:: ] otro | Sh | paciente | M | F | sn| (kg (cm)
AAAA ] MM [ DD

Diagnéstico principal y otros diagnésticos:

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.
Medicamento
sic/ Unidad de Via de Frecuenciade | Fechade | Fechade
(Denominacion Comdn Indicacién Dosis s
I s o e e e administracion inicio | finalizacion
Infor io ial del d t choso
Titular del Registro sanitario Nombre Comercial | Registro sanitario | Lote

[

4.

INFORMACION DEL EVENTO ADVERSO

Fecha de Inicio del

Evento Adverso Evento adverso:

AA MM DD

Descripcion y analisis 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

o Desconocido

Seriedad (Marcar con X)

o Produjo o prolongé hospitalizacion

o Anomalia congénita

o Amenaza de vida

o Muerte (Fecha: )

o 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.)?

A
¢El evento desaparecio al disminuir o suspender el medicamento sospechoso?
4

., El paciente ya habia presentado la misma reaccion al medicamento sospechoso?

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

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
S
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INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL |

VIGILANCIA

INYIma

FORMATO REPORTE DE SOSPECHA DE EVENTOS ADVERSOS A
MEDICAMENTOS - FOREAM

Cadigo: IVC-VIG-FM026

Version: 01 ‘ Fecha de Emisién: 05/04/2016

Pagina 2 de 2

INSTRUCCIONES PARA EL DILIGENCIAMIENTO DEL FORMATO
REPORTE DE SOSPECHA DE EVENTOS ADVERSOS A
MEDICAMENTO (FOREAM)

1. INFORMACION DEL REPORTANTE

Fecha de notificacion: Indicar la fecha en la que se diligencia el formato.
Origen del reporte: Indicar el Departamento y/o Municipio donde ocurre el
evento adverso.

Nombre de la Institucion donde ocurrié el evento: Indicar el nombre de
la institucion donde ocurno el evento adverso.

Coédigo PNF: Indicar el codigo PNF asignado por el Instituto Macional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA en el momenio de la
inscripcion al Programa MNacional de Farmacovigilancia a través del link:

hitp://procesos.invima.gov.co.8080/reportesfv/login/ingresofy. jsp

Nombre del Reportante primario: Indique el nombre de la persona que
reporta el evento adverso.

Profesion del reportante primario: Indique la profesion del reportante
primario (Médico, Quimico Farmacéutico, Profesional de enfermeria, otro
profesional de salud, otro o desconocido)

Correo electronico institucional: Indique el cormreo insfitucional de la
persona que realiza el reporte. 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 retroalimentacion sobre el reporte, cuando
asi lo amerite.

2. INFORMACION DEL PACIENTE

Fecha de nacimiento: Indique la fecha de nacimiento del paciente de la
siguiente manera: AAAA-MM-DD.

Edad del paciente en el momento del Evento adverso: Indique la edad
del paciente en el momento en que ocurrié el evento adverso. Especifique
dicha edad en afios, meses y dias segln corresponda.

Documento de identificacion del paciente: Indique el documento de
identificacion del paciente teniendo en cuenta: CC - Cédula de ciudadania,
Tl — Tarjeta de identidad, RC — Registro cwil, NUIP — Numero dnico de
identificacion personal, Codigo de laboratorio, en el campo otro puede
inclurr los siguientes documentos de identificacion (CE - Cédula de
extranjeria, Pasaporte, Menor sin identificacion, S/l — Sin Informacion. El
objetivo de este campo es identificar casos duplicados o informacién de
seguimiento de un caso previamente notificado. Para este campo puede
relacionar uno de los siguientes campos:

Iniciales del paciente: Las iniciales deben ser ingresadas en el siguiente
orden: Nombre (s), Apellido (s) sin signos ni espacios entre ellos. Por
sjemplo: JXJX

Sexo: Marque con una X en la casilla correspondiente: M (masculino), F
(femenino), S/l (Sin informacion).

Peso: Indique el peso del paciente en kilogramos (Kg).

Talla: Registrar la estatura del paciente en centimetros (cm).

Diagndstico principal y otros diagnésticos: En este campo indique el
diagnostico principal, ofros diagnésticos y datos de importancia como: Falla
hepatica, renal, alergias, antecedentes, embarazo, resultados de
examenes dinicos y paraclinicos, entre ofros.

3. INFORMACION DE LOS MEDICAMENTOS

Medicamento: Registre todos los medicamentos utilizados seguin
denominacién Comun Internacional (DCI) o Nombre genérico. Marque con
una “S” ¢l (los) sospechoso(s), con una “C” el (los) concomitantes y con
una ‘1" las interacciones.

Indicacion: Describa la indicacion del medicamento.

Dosis y unidad de medida: Indicar la dosis suministrada en cantidad y
unidades de medida, segun la casilla correspondiente (por ejemplo: 500
mg). Entre las unidades de medida se incluye: Decilitro, gotas, gramo,
Infusién continua, kilogramo, litro, microgramo, miliequivalentes, miligramo,
mililitro, miimoles, puff, unidades internacionales o sin informacion.

Via de administracién: Describa la via de administracion del medicamento
teniendo en cuenta las siguientes vias de administracaon Alveolar y
bronquial, bucal, conjuntival, epidural, intestinal, intraarticular, intradérmica,
intramedular, intramuscular,  introcular, intraperitoneal, intratecal,
intrauterina, intravenosa, oral, ofica, peridural, piel — otoforesis, rectal y
ofras.

Frecuencia de administracién: Indique la frecuencia o intervalos de
administracion del medicamento teniendo en cuenta las siguientes
frecuencias de administracion: Cada hora, cada 2,34,5,6,8,12,24 horas,

14,2128 dias, semanal, quincenal, mensual, bimestral, trimestral,
semestral, anual y segln esquema.

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. En el caso de no finalizacion del tratamiento indiquelo con
la palabra “continua”.

Informacién comercial del medicamento sospechoso: Indique la
informacion comercial del medicamento sospechoso en la cual se incluye:
MNombre del laboratorio farmacéutico o titular del registro sanitario, nombre
comercial del medicamento, registro sanitario y lote.

4. INFORMACION DEL EVENTO ADVERSO:

Fecha de inicio del evento adverso: Indique la fecha exacta en la cual
inicio la reaccion de la siguiente manera: AAAA-MM-DD.

Evento Adverso: Cualquier suceso médico desafortunado que puede
presentarse durante el tratamiento con un medicamento, pero que no tiene
necesariamente una relacion causal con dicho tratamiento.

Descripcion y analisis del evento adverso: Describa detalladamente
cuales fueron los signos y sintomas del evento adverso. Si se cuenta con
resuliados de pruebas o examenes diagndsticos o de procedimientos
médicos es preciso anexarlos al reporte.

Desenlace del evento adverso: Marque con una X, segun la casila
correspondiente al desenlace del evento.

Seriedad: 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 condicion describala.

Analisis del evento: Responda las preguntas relacionadas al final del
reporte. Si la respuesta a la pregunta es afirmativa, marque “SI”, si la
respuesta es negativa, marque “NQ”, si no conoce la informacién marque
‘No Sabe”.

Para el analisis del evento adverso consultar la Guia para determinar la
causalidad de RAMS - IVC-VIG-GUQO1 publicada en el sitio web del
INVIMA en el siguiente enlace:
https-/iwww invima gov_co/images/pdf/farmacovigilanca_alertas/reporte-
reacciones/IVC-VIG-GUO00 1 pdf

RECOMENDACIONES GENERALES PARA LA NOTIFICACION

REPORTE SOSPECHAS DE EVENTO(S) ADVERSO(S) CON:
Medicamentos: (Tradicionales y Homeopalicos), medicamentos a base de
productos naturales (fitoterapguticos), medios diagnosticos o de contraste,
productos especiales de nufricion (Suplementos, Férmulas 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 o reacciones esperadas o conoddas,
inesperadas o desconocidas, leves, no senas y serias. De igual forma los
eventos relacionados con errores de medicacion  (Prescripcion,
dispensacion, preparacion, administracion) y posibles fallos terapéuticos.
INFORMACION ADICIONAL: En caso de no conitar con el espacio
suficiente para el registro de la informacion, utilice hojas adicionales.
INFORMACION PARA EL ENVIO DE LOS REPORTES EN FISICO:
Direccién: Carrera 10 # 64 - 28 Bogoté, Colombia

Teléfono: (1) 2948700, ext. 3916; Fax: ext. 3867

Correo electronico: invimafv@invima.gov.co

Ubicacion de este formato en la pagina web: hifps./www.invima.gov.co/c
%C3%B3mo-reportar-eventos-adversos-a-medicamentos

INFORMACION PARA EL REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS A
TRAVES DEL FORMATO FOREAM EN LINEA:

Para realizar el reporte de eventos adversos a través de la plataforma web
disponible, ingrese al siguiente enlace:
http://procesos.invima.gov.co:8080/reportesfviloginloginUsuario jsp

La informacién contenida en este reporte es informacion epidemiologica,
por lo tanto tiene caracter confidencial y se utilizara unicamente con fines
sanitarios. El Ministerio de Salud y Proteccion Social y el INVIMA son las
unicas instituciones competentes para su divulgacion. (Ley 9 de 1979).

Al realizar el envio del reporte asegirese de no imprimir o enviar las
instrucciones que acomparian el presente formato.

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
WWW.invima.gov.co/procesos
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Encuesta de Farmacovigilancia dirigida al personal de Drogueria Hojas verdes

Nombre: Fecha:
Cargo: Aréa: Edad:
Cuestionario Si No

Sabe qué es la Farmacovigilancia

Disponen de ella en la Drogueria

Ha notificado alguna vez

Sabe donde notificar y cual es el proceso para hacerlo

Cree usted que es obligatorio

Conoce cual es la periodicidad para la notificacion de un

evento adverso

Por que considera que se presenta baja notificacion por parte

de los responsables

Tache con una X

Falta de Informacién

Falta de Formacion

Falta de tiempo

El tema no es de mi interés

Considero que no es obligatorio

La via de comunicacién no es la adecuada

Otros

¢Cual?
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Anexo 3. Programa de Farmacovigilancia Drogueria Hojas Verdes
1. OBJETIVO

Establecer el procedimiento para realizar las labores de farmacovigilancia en la

Drogueria Hojas Verdes.
2. ALCANCE

El presente procedimiento comprende las actividades que se desarrollan desde el
momento del conocimiento de un efecto adverso o problema relacionado con los medicamentos
0 el uso de los mismos, referido por un paciente hasta la respectiva notificacion a los entes de

control y la retroalimentacion interna al equipo de trabajo de la drogueria.
3. RESPONSABLE

Director técnico - Tecnélogo en Regencia de Farmacia, lider del programa de
Farmacovigilancia y el encargado de validar la informacién contenida en el presente

procedimiento y de replicar la informacion contenida en este manual del programa.

Nota: Los Auxiliares de Farmacia de la Drogueria Hojas verdes tienen también la
responsabilidad de informar al lider del programa de FV toda sospecha o evento adverso

identificado.
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4. DEFINICIONES

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.

EVENTO ADVERSO A MEDICAMENTO (EAM): Es cualquier suceso médico
desafortunado que puede presentarse durante un tratamiento con un medicamento, pero que no

tiene necesariamente relaciéon causal con el mismo.

PROBLEMA RELACIONADO CON LOS MEDICAMENTOS (PRM): Problemas
de salud, entendidos como resultados clinicos negativos, derivados de la farmacoterapia que,
producidos por diversas causas, conducen a la no consecucién del objetivo terapéutico o a la

aparicion de efectos no deseados.
CLASIFICACION DE LOS EAM:
SEGUN LA GRAVEDAD

Se han establecido cuatro categorias para esta clasificacion, pero se debe tener en cuenta
que la valoracion de la gravedad requiere un estudio individualizado de cada notificacion, de la

duracion e intensidad de la reaccion:

LEVE: No demanda tratamiento o aumento en el tiempo de hospitalizacion. Se
manifiesta con signos y sintomas facilmente tolerados, generalmente de corta duracion, no

interfiere sustancialmente con la vida normal del paciente.
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MODERADO: Demanda cambios en la farmacoterapia, disminucion significativa de la
dosis o suspension del medicamento. Produce un aumento del tiempo de estancia del paciente, o

deja secuelas temporales.

SEVERO (GRAVE): Amenaza la vida del paciente y requiere de la suspension del

agente terapéutico causante y de un tratamiento especifico por el EAM.
LETAL.: Causa en forma directa o indirecta la muerte del paciente.
5 CONDICIONES GENERALES
5.1 NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS

e La eficacia de un programa nacional de vigilancia postcomercializacion depende
de la participacion activa de los profesionales de la salud. Quienes estan
directamente en la mejor posicion para notificar sobre sospechas de reacciones
adversas a medicamentos basados en su observacion diaria del paciente bajo su

cuidado.

e Todos los profesionales de la salud deben notificar las reacciones adversas a
medicamentos como parte de su responsabilidad profesional, incluso si existe

duda acerca de una precisa relacion con la medicacién dada.

e Inscripcion a la Red Nacional de Farmacovigilancia.
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5.2 TIPOS DE REPORTE

e Evento adverso serio.

e Evento adverso no serio.
5.3 NOTIFICACION DE EVENTOS ADVERSOS
La drogueria notificara:

e Todas las sospechas de reacciones adversas que se presenten después de la
administracién de un medicamento, pues esta informacién es relevante y permite

conocer el comportamiento de los medicamentos una vez en el mercado.
e Fallas terapéuticas.
e Sospechas de productos defectuosos.

Nota: El formato de reporte interno se deberd diligenciar “COMPLETAMENTE” si el

espacio no es suficiente se debera anexar una hoja con la informacién restante.
5.4 ;COMO RECONOCER REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS?

De hecho, las reacciones adversas a medicamentos pueden actuar a través de las mismas
vias fisiologicas y patoldgicas como actuan las enfermedades, lo cual dificulta o hace imposible

distinguirlos.

Sin embargo, la siguiente secuencia de pasos puede ser de ayuda en la determinacion de

reacciones adversas a medicamentos:
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e Asegure que el medicamento ordenado es el medicamento que se esta utilizando

el paciente y en la dosis prescrita (realizar un doble chequeo en la dispensacion).

e Verifique que el inicio de la sospecha a reaccion adversa tuvo lugar después de la
administracion del medicamento, no antes y verifique cuidadosamente lo

observado en el paciente.

e Reporte cualquier sospecha de reaccidn adversa a medicamento a la persona
designada por el hospital para notificar al centro nacional de Farmacovigilancia o

hagalo usted directamente.

5.5 RESPONSABILIDAD DE FARMACOVIGILANCIA EN EL ESTABLECIMIENTO

FARMACEUTICO DISTRIBUIDOR MINORISTA “DROGUERIA HOJAS VERDES”

Cuando se sospeche la existencia de un evento adverso se reportara al INVIMA o quien
haga sus veces, y a la entidad territorial de salud correspondiente, dentro de los primeros cinco

(5) dias de cada mes, usando el formulario de notificacion del INVIMA.

Los eventos adversos serios deberan ser reportados dentro de las setenta y dos (72) horas

siguientes a su aparicion.

Tambien se recomienda la notificacion de casos de falta de eficacia y de sospechas de
defectos en los productos farmacéuticos, especialmente cuando existe la posibilidad de

problemas de fabricacion, adulteracion de productos comerciales o desarrollo de resistencias.
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6. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
Tabla 2. Descripcion del Procedimiento

asistencial y del servicio
farmacéutico

N° Actividad Descripcion de la Actividad Responsable

1 Recepcidn de informacion del Tome todos los datos necesarios del cliente - paciente, como nombre completo, nimero de cédula, direccion y Director técnico
evento adverso teléfonos de contacto. y/o Administrador

Tome ademas datos del Producto, nombre, via de administracion, fabricante, propietario del registro sanitario
(Laboratorio o Industria Farmacéutica), registro sanitario, lote y fecha de vencimiento.

Tome la descripcion del evento adverso de manera completa y muy detallada, adicionando desde cuando y por
cuanto tiempo se uso, asi como la cantidad y la forma de uso del medicamento y/o Dispositivo Medico.

2 Notifique el evento adverso a Una vez diligenciados estos datos en el FORMATO REPORTE DE SOSPECHA DE EVENTOS ADVERSOS A Director técnico
Medicamento al INVIMA MEDICAMENTOS - FOREAM se envia el formulario al correo electronico invimafv@invima.gov.coé imprima y/o Administrador

el FOREAM, diligéncielo en letra imprenta y envielo al INVIMA, Direccién de Medicamentos y Productos
Bioldgicos, Grupo de Programas Especiales, Farmacovigilancia, Carrera 10 No. 64 - 28 Bogot4, D.C. Colombia
Si desea realizar el reporte a través del aplicativo web de farmacovigilancia, visite el siguiente enlace
https://farmacoweb.invima.gov.co/reportesfv/login/loginUsuario.jsp el cual articula todos los actores.

Recuerde que, para el reporte en linea, el prestador debe estar previamente inscrito en la Red Nacional de
Farmacovigilancia y contar con usuario y contrasefia. En caso de ser necesario, consulte los tutoriales e
instructivos, los cuales encontrara en recuadro “vigilancia” del siguiente enlace:
https://www.invima.gov.co/es/web/guest/biologicos-y-de-sintesis-quimica.

3 Analizar los medicamentos Analizar los medicamentos prescritos y evaluar el evento adverso Director técnico
prescritos y evaluar el evento y/o Administrador
adverso

4 Notifique el evento adverso a Debe informarse al Hospital del Departamento, a la secretaria de salud o al area de Vigilancia en Salud Director técnico
medicamento al ente de salud y/o Administrador

5 Retroalimentar al personal Informando y reentrenando al equipo asistencial sobre el evento y las medidas tomadas para su control. Director técnico

y/o Administrador

Construccion Propia
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7. GESTION DE LA INFORMACION
La informacion diligenciada deberd incluir la identificacion y el registro del evento

adverso; para analizar y determinar la gravedad, la frecuencia y el impacto en la seguridad del
paciente, se utilizara la metodologia de analisis algoritmo de naranjo para determinar lo anterior
y posteriormente se hara la notificacion a los entes de control competentes; se socializarén los
riesgos y se propondra un plan de mejoramiento en caso de ser necesario. El programa debe
especificar el responsable de dicho andlisis y a su vez esta gestion debera quedar documentada

por parte del prestador.

Tabla 3. Algoritmo de Valoracion de las Reacciones Adversas a Medicamentos

Pregunta Si | No | No Aplica | Respuesta

¢ Existen informes previos concluyentes acerca de esta
reaccion?

¢La Reaccion Adversa Medicamentosa aparecio después de
la Administracion del medicamento sospechoso?

La reaccién adversa ;mejord al interrumpirse el tratamiento
0 cuando se administr6 un antagonista especifico?

¢Reaparecio la reaccion adversa cuando se volvio a
administrar el farmaco?

¢Hay otras causas (distintas de la administracién del
farmaco) que puedan por si mismas haber ocasionado la
reaccion?

¢Se ha detectado el farmaco en sangre (o en otros
humores) en una concentracién cuya toxicidad es
conocida?

¢Aumento la gravedad de la reaccion al aumentarse la dosis
o disminuyo al reducirla?

¢Habia sufrido el paciente una reaccion similar al mismo
farmaco o a farmacos analogos en alguna exposicion
previa?

PUNTAJE TOTAL
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Puntaje total y resultados de la asociacion: se suman los puntos obtenidos y a partir de

este se califica la reaccion adversa medicamentosa.
Las categorias correspondientes a la puntuacion total son las siguientes:

Definitiva: > 9

Probable: 5-8

Posible: 1-4

Improbable: 0

8. CONSULTA DE ALERTAS SANITARIAS

Resulta conveniente consultar periddicamente los consolidados correspondientes a las
alertas sanitarias de medicamentos, comunicados de prensa e informes de seguridad divulgados
por el INVIMA, Cuando la alerta o la situacion similar ordene la recogida del producto, los
encargados del Programa Institucional de Farmacovigilancia deben coordinar las acciones

correspondientes.

Estas actividades contribuyen al uso seguro de los medicamentos siendo una herramienta
que permite obtener informacion actualizada y de origen confiable lo que se convierte en una
estrategia que ayuda a minimizar el impacto que suele presentarse al ocurrir un evento adverso

asociado a medicamentos.

La farmacovigilancia es un compromiso compartido entre profesionales de la salud,
laboratorios farmaceuticos, servicio farmacéutico, personales administrativos, pacientes,

familiares y comunidad en general.
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Nota: Los enlaces dispuestos en la pagina web del INVIMA permiten consultar la fuente

original de la alerta.

9. FORMATO INTERNO REPORTE FARMACOVIGILANCIA

Tabla 4. Formato interno reporte farmacovigilancia

HOJAS VERDES
Drogueria

FORMATO DE REPORTE PARA EVENTOS
ADVERSOS ASOCIADOS A MEDICAMENTOS

FECHA DE REPORTE

NOMBRES Y APELLIDOS

GENERO

EDAD

PESO

NOMBRE DEL
MEDICAMENTO

PRESENTACION Y
CONCENTRACION

LOTE

FECHA DE
VENCIMIENTO

LABORATORIO
FABRICANTE

Construccidn propia

DESCRIPCION DEL EVENTO

MEDIDAS TOMADAS




