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Resumen
Un programa de farmacovigilancia cumple un papel importante y fundamental en los
establecimientos farmacéuticos ya que a través de esta area es posible detectar fallas en la
administracion de medicamentos como reacciones adversas, técnicamente conocidas como
RAMS; Es por ello que a través de este trabajo hemos realizado un estudio en el cual se detectan
inconsistencias en la aplicacion de estos programas, ya que en el establecimiento farmacéutico
elegido no contaba con dicho sistema de vigilancia, de esta manera se contribuye a su
implementacion ademas a realizar un estudio en el que se evidencid la falta de informacion tanto
dentro como fuera del Establecimiento Farmacéutico, por otra parte fue de gran ayuda para
ejercer funciones anticipadas de lo que sera el desarrollo de nuestra profesién como futuros
Regentes de Farmacia, algo que nos permite fortalecer nuestros conocimientos y desarrollar
habilidades que sin duda permitirdn una ejecucion mas eficiente de nuestras funciones. Se
desarrolla un programa basado en la farmacovigilancia enfocado en el uso correcto de los
medicamentos, a través de charlas, atencion personalizada, elaboracion de tripticos e infografias,
algo que llama mucho la atencién de la comunidad, por lo que se establece continuidad en

futuras capacitaciones.

Palabras Clave: Ciclo de Control Sanitario del Medicamento, Efecto Adverso, Farmaco,

Farmacovigilancia.



Abstract
Pharmacovigilance is of vital importance in pharmaceutical establishments since through this
area it is possible to detect failures in the administration of medications such as adverse
reactions, technically known as RAMS; That is why through this work we have carried out a
study in which failures in the implementation of said programs are detected, since in the chosen
pharmaceutical establishment, it did not have said surveillance system, in this way it contributes
to its implementation to In addition to carrying out a study in which the lack of information was
evidenced both inside and outside the Pharmaceutical Establishment, on the other hand it was
very helpful to exercise anticipated functions of what will be the development of our profession
as future Regents of Pharmacy, something that allows us to strengthen our knowledge and
develop skills that will undoubtedly allow a more efficient execution of our functions. A
pharmacovigilance program focused on the correct use of medications is developed, through
talks, personalized attention, preparation of brochures and infographics, something that draws a

lot of attention from the community, which is why continuity is established in future training.

Keywords: Sanitary Control Cycle of Medication, Adverse Effect, Drug,

Pharmacovigilance.



Introduccion
La farmacovigilancia es la ciencia y las actividades relativas a la deteccion, evaluacion,
comprension y prevencion de los efectos adversos de los medicamentos o cualquier otro
problema relacionado con ellos, investigando encontramos algunos hechos que han ocurrido en
el mundo por un mal uso de medicamentos ocasionando enfermedades, buscando principalmente
su prevencion, trabajar fuertemente en la aplicacion de politicas para el uso racional de
medicamentos, desarrollando estrategias, creando programas que implementen la
Farmacovigilancia como estrategia de prevencion de eventos adversos en la administracion de
medicamentos.

Es por eso que, mediante el desarrollo de este trabajo buscaremos implementar como futuros
regente de farmacia, estrategias que permitan afianzar nuestros conocimientos para poder
desempefiar de una manera correcta nuestro programa de farmacovigilancia en el
Establecimiento Farmacéutico La Economia, ubicado en el municipio de Linares, pensando

siempre en cuidar el bienestar del paciente.



Objetivos

Objetivo General:

Aplicar y desarrollar un estudio en farmacovigilancia inclinado hacia el uso racional de
los medicamentos, en el Establecimiento Farmacéutico Farmatodo La Economia del municipio

de Linares departamento de Narifio.

Objetivos Especificos:

Evaluar el conocimiento acerca del programa farmacovigilancia al personal que labora en
el Establecimiento Farmacéutico Farmatodo La Economia del municipio de Linares

departamento de Narifio.

Realizar el analisis de los medicamentos que se encuentran en mas alto nivel de venta sin

formula medica durante el periodo enero del 2021 a junio del mismo afio.

Crear una Estrategia de educacion sanitaria sobre el uso racional de los medicamentos y

las reacciones adversas.
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Planteamiento del Problema.

En el Establecimiento Farmaceutico Farmatodo La Economia del municipio de Linares
departamento de Narifio, lugar escogido para realizar nuestro trabajo de diplomado de
profundizacidn, una vez iniciado nuestro estudio del lugar encontramos que se presenta la
siguiente problematica, el EF cuenta con un programa de farmacovigilancia, pero no esta
implementado, existe un documento que solo se usa para indicarlo a los entes de control cuando
lo solicitan y asi cumplir con un requisito, al entablar dialogo con el regente de farmacia
manifiesta que ella si conoce del programa pero el resto de personal no, ademas nos comenta que
en el establecimiento farmacéutico nunca se han presentado reacciones adversas, como podemos
observar no estan cumpliendo con la resolucion 1403 del 2007 que nos dice que todos los
establecimientos farmacéuticos deben contar con un programa de farmacovigilancia debidamente
implementado, se presenta un gran problematica que pone en riesgo la salud de las personas que
acuden a diario a satisfacer sus necesidades en salud ya que son muy pocos los usuarios que
presentan formula médica y un porcentaje muy elevado no lo hace y solicitan el medicamento
porgue un amigo lo recomendd, un familiar lo tomo y le hizo bien o porque miraron la
publicidad en television o redes sociales.

El uso no adecuado de los medicamentos es una tendencia marcada en esta poblacién y
evidenciada en el Establecimiento Farmacéutico Farmatodo La Economia donde a diario llegan
personas que adquieren el medicamento y lo toman sin ninguna precaucién atentando contra su

salud y la de su familia.
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Justificacion.

Précticas como la automedicacion, el uso irracional e inadecuado de medicamentos,
evidencian la necesidad urgente de la implementacion de un Programa de Farmacovigilancia que
no solo involucre al personal, técnico y administrativo del EF sino también a cada uno de los
usuarios y/o pacientes que acuden en busca de satisfacer sus necesidades en salud; satisfacciones
que todos los integrantes del EF deben tener claro hasta donde se pueden aceptar.

En el EF hay un programa de farmacovigilancia, pero no se encuentra activo, ya que el
personal del EF no lo conoce y la persona que tiene idea del programa es la regente, pero no lo
aplica.

Sabemos que existen antecedentes presentados, donde la mayoria de los usuarios van
sin formula médica, por indicaciones de vecinos porque les recomendaron sin saber que hay
medicamentos que pueden crear resistencia 0 no miden las consecuencias mas importantes de
una automedicacion irresponsable que pueden ser: Aparicion de toxicidad, efectos secundarios,
reacciones adversas Yy, en algln caso, intoxicacién; no se evidencia efectividad, porque se
hace uso de ellos en situaciones que no son necesarios; dependencia o adiccion a los
medicamentos y por lo cual se hace necesario y justificado la implementacion de este programa
con el fin disminuir los casos de errores en medicamento, teniendo en cuenta las principales
fallas, sus soluciones y las practicas adecuadas y seguras que disminuirdn en un gran porcentaje
la existencia de eventos o errores relacionados con el uso de medicamentos, para lo cual se
involucra al personal de salud y usuarios.

La automedicacién es la utilizacion de medicamentos por iniciativa propia sin ninguna
intervencion por parte del médico, ni en el diagnostico de la enfermedad, ni en la prescripcion o

supervision del tratamiento, por lo cual se le solicita al regente de farmacia proporcione la
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informacidn necesaria relacionada con el incremento de ventas de medicamentos sin prescripcion
médica en tiempo de pandemia, como referencia tomamos 6 meses de enero del 2021 a junio del
mismo afio donde se evidencia que las ventas en este periodo se triplican y por ende se aumenta
el nivel de automedicacion, los medicamentos mas vendidos son: antibidtico como azitromicina
tabletas 500mg, analgésico inyectable como el diclofenaco 75mg/3ml, dexametasona 8mg /2mly
aspirina tabletas 500mg, los usuarios se automedican como solucidn preventiva para el virus del
COVID 19, sin medir las consecuencias de la automedicacion, entonces, en este caso se
implementa una estrategia de educacion sanitaria sobre el uso racional de los medicamentos y las
reacciones adversas, un programa educativo para crear conciencia las usuarios sobre la
automedicacion y sus efectos secundarios, ademas del uso adecuado de los medicamentos .

Por otra parte, y de acuerdo con la Resolucion 1403, Capitulo 1l Articulo 5 numeral 7, el
EF tiene como funcion: Promocion, Impulsar estilos de vida saludables y el uso adecuado de los
medicamentos; Prevencidn, prever factores de riesgo derivados del uso inadecuado de
medicamentos, asi como los problemas relacionados con su uso; Atencion farmacéutica,
Ofrecerla a los pacientes que la requieran; Participacion en programas, tomar parte en la creacion
y/o desarrollo de programas relacionados con los medicamentos, especialmente los de
farmacovigilancia, uso de antibioticos y uso adecuado de medicamentos; Informacidn, obtener y
difundir conocimientos sobre medicamentos especialmente, informar y educar a los miembros
del SF. (Ministrerio de la Proteccion social, 2007); Decreto780 de 2016: Dentro de los procesos
especiales del servicio farmacéutico y la participacién y creacion de programas relacionados con
los medicamentos. Articulo 2.5.3.10.6 Objetivos del servicio farmacéutico. El servicio
farmacéutico tendra como objetivos primordiales los siguientes: 1. Promover y propiciar estilos

de vida saludables. 2. Prevenir factores de riesgo derivados del uso inadecuado de medicamentos
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y dispositivos médicos y promover su uso adecuado. 3. Suministrar los medicamentos y
dispositivos médicos e informar a los pacientes sobre su uso adecuado. 4. Ofrecer atencion
farmacéutica a los pacientes y realizar con el equipo de salud, todas las intervenciones
relacionadas con los medicamentos y dispositivos médicos necesarias para el cumplimiento de su
finalidad. Paragrafo. Cuando se preste atencion farmacéutica el Quimico Farmacéutico debe
establecer contacto directo con el paciente, mediante la entrevista; elaboracion del perfil
farmacoterapéutico; la prevencion, deteccion y resolucion de Problemas Relacionados con
Medicamentos y Problemas Relacionados con el Uso de Medicamentos; realizar las
intervenciones que fueren necesarias; y, hacer el seguimiento permanente, en unién con otros
profesionales de la salud, desarrollando estrategias para atender necesidades particulares
proyectadas fundamentalmente al usuario de los servicios de salud y a la comunidad. (Art. 6 del
Decreto 2200 de 2005)

Es de gran importancia promover el uso racional de medicamentos para proteger la salud
de las personas y evitar dafios en la misma, para lo que se requiere un trabajo coordinado con la
institucionalidad y brindar informacion clara y oportuna tal como lo menciona Calvo (1999):

... Promover el uso racional de medicamentos entre los profesionales de la salud y
la poblacion en general es una de las intervenciones propuestas. Para ello se
requiere de un grupo de acciones en el orden de la comunicacion, la educacién y
la informacion, con el objetivo de alcanzar actitudes y conductas acordes con la
problematica del significado de los medicamentos en la sociedad contemporanea.

Parr 5
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Marco Teorico.
En contexto del disefio e implementacion de un programa de sistema de farmacovigilancia y una
estrategia de educacion sanitaria en un establecimiento Farmacéutico, se establece inicialmente su
marco tedrico basados en la conceptualizacion y la recopilacion de la informacion obtenida por el

grupo colaborativo para lo cual se establece en siguiente contenido:
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Programa de Farmacovigilancia.
Farmacovigilancia.
Definicion.

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” Esta definicion difiere de
la que fuera propuesta por los mismos autores varios afios atras en la que la farmacovigilancia
estaba centrada fundamentalmente en el estudio y la deteccion de RAM. Hoy en dia, es
generalmente aceptado que la farmacovigilancia es una disciplina mas amplia que abarca

cualquier Problema Relacionado con Medicamentos.

Historia de la Farmacovigilancia.

En los dltimos afios, ha habido grandes avances en cuanto al desarrollo de nuevos
sistemas de clasificacion de reacciones adversas/eventos adversos a medicamentos (RAM/EAM)
y el perfeccionamiento de los ya existentes. Por esta razon, es necesario contar con una revision
actualizada que permita establecer y clarificar las definiciones méas importantes en
farmacovigilancia, entender su razon de ser, recorrer su historia en Colombia revisando los
avances en materia de investigacion mas importantes en los ultimos afios, conocer los métodos
mas comunes Yy actualizados para clasificar las RAM/EAM vy establecer un panorama sobre el
estado actual y los alcances de la disciplina en Colombia. METODOS Como método de
busqueda de las investigaciones colombianas relacionadas con la deteccion de RAM/EAM en
pacientes colombianos fue realizada una busqueda sistematica en tres bases de datos: Index
Medicus (Medline) empleando como términos de busqueda: adverse drug reaction reporting

systems [MESH] OR clinical trials phase IV as topic [MESH] OR drug toxicity [MESH] AND
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Colombia [MESH]; SCIELO Colombia usando como términos de busqueda: adverse [Abstract]
and drug [Abstract] and reaction(s) [Abstract]/ event(s) [Abstract]; LILACS, empleando como
términos de busqueda: “Reaccion Adversa al Medicamento” AND “Colombia” y en EMBASE,
empleando como términos de busqueda: Pharmacovigilance (Colombia) (“adverse drug
reactions”) y Pharmacovigilance (Colombia) (“adverse drug events”).

Esta metodologia de busqueda también permitid la recoleccion de la informacion para
realizar el recuento historiografico de la SUMMARY Pharmacovigilance in the last 10 years:
update of concepts and classifi cations. Por otra parte, uno de los autores formo parte del grupo
de farmacovigilancia del Invima entre los afios 2003 y 2004 por lo que necesariamente este
articulo estad matizado con la experiencia del autor en lo relacionado con el programa nacional de
farmacovigilancia durante los afios mencionados. Finalmente, la actualizacion de las definiciones
y clasificaciones en farmacovigilancia fue realizada a través de la seleccion cuidadosa de
publicaciones provenientes de autoridades mundiales en la materia realizadas durante la Gltima
década. Para esta revision solamente se tomaron en cuenta los estudios realizados en pacientes
colombianos dirigidos a establecer la importancia de las RAM/EAM desde el punto de vista de la
salud publica en diferentes poblaciones de pacientes, teniendo en cuenta que a partir de este
objetivo se ha fundamentado la investigacion en Farmacovigilancia en Colombia. Por lo tanto,
fueron excluidos los estudios dirigidos a indagar sobre la ocurrencia de interacciones
medicamentosas, problemas relacionados con medicamentos (seguimiento farmacoterapéutico),
patrones de prescripcion, estudios de utilizacion de medicamentos y errores de medicacion; mas
alla de que estos también pueden corresponder a estudios de Farmacovigilancia considerando la

totalidad del campo de estudio abarcada por esta disciplina.
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RAM Definicion.
Avedillo (2018) describe que:
Una reaccion adversa a un medicamento (RAM) es toda aquella respuesta nociva,
no deseada y no intencionada que se produce tras la administracion de un farmaco, a
dosis utilizadas habitualmente en la especie humana para prevenir, diagnosticar o tratar
una enfermedad y las derivadas de la dependencia, abuso y uso incorrecto de los
medicamentos (utilizacion fuera de los términos de la autorizacién de comercializacion y

errores de medicacion). Parr 1

Reacciones Adversas a Medicamentos.

Existen aspectos importantes a tratar en el momento de referenciar las reacciones
adversas a medicamentos, siendo conviene diferenciar las RAM de los eventos adversos, ya que,
aunque estan relacionados, no en todos los casos son lo mismo. En el caso de la RAM se detecta
la sospecha de que el efecto no deseado ha sido producido por un medicamento, mientras que en
el evento adverso no necesariamente debe tener relacion con la administracion de medicamentos.
Las RAM se clasifican segun su frecuencia de aparicion, siendo muy frecuentes cuando el
numero de casos es 1 de 10, frecuentes cuando el numero de casaos detectados esta entre 1 de
cieny 1 de 10, poco frecuentes cuando el numero de casos detectados esta entre 1 de mil y 1 de
cien, raras cuando los casos detectados estan entre 1 de 10.000 a 1 de mil, muy raras cuando los
detectados son menores a 1 de 10 mil y de frecuencia no conocida, cuando no puede clasificarse
o0 no hay suficiente informacién para su demostracion. Avedillo, (2018) Parr 3.

De esta forma podemos concluir que el estudio de las RAM debe estar intimamente
relacionado con los Servicios Farmacéuticos y especialmente con los Establecimientos

Farmacéuticos, ya que sera nuestro campo de accién como Regentes de Farmacia y es donde se
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distribuyen y dispensan los farmacos a los usuarios en salud, de esta forma es un ambiente

propicio para poder detectar posibles casos y proceder a realizar las acciones pertinentes.

Clasificacion de las Reacciones Adversas.

Se presentan algunos inconvenientes derivados del desconocimiento de todas las
propiedades del farmaco administrado, asi como del mecanismo de produccion de las reacciones
adversas, la clasificacion propuesta por Rawlins y Thompson es la més aceptada en la actualidad.
Segun estos autores las reacciones adversas se podrian dividir en 2 tipos:

RAM tipo A. Dosis Dependientes: Son efectos farmacoldgicos aumentados o

exagerados de un farmaco administrado a las dosis habituales. Por ejemplo, la bradicardia

producida por betablogueantes, la hipoglucemia producida por insulina o la hemorragia
gastrica producida por antiinflamatorios no esteroides Pueden ser debidas a un efecto
colateral, a una interaccion farmacoldgica, a un efecto cito toéxico o simplemente
extension de un efecto farmacol6gico por una sobredosis relativa debidos a cambios
farmacéuticos, alteraciones farmacocinéticas o alteraciones farmaco dindmicas.

RAM Tipo B. Dosis Independientes: Son reacciones andmalas que no son de esperar a

partir de las propiedades farmacoldgicas de un medicamento, administrado a las dosis

habituales. Estas reacciones representan menos del 25% de los casos y se deben a un
incremento de la susceptibilidad del paciente. Se pueden manifestar como un cambio
cualitativo en la respuesta del paciente al medicamento y puede ser debido a variantes
farmacogenéticas o inmunoalérgicas del paciente. por ejemplo, la hipertermia maligna
por anestésicos y las reacciones de hipersensibilidad alérgica. Las RAM de tipo B pueden

ser: -de causa desconocida o idiosincraticas —inmunoalérgicas.
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Idiosincraticas. El efecto farmacoldgico es cualitativamente diferente. Los fenGmenos de
idiosincrasia o de intolerancia a drogas se presentan en algunos pacientes en forma muy
infrecuente. Estos fendOmenos tienen una base genética en su origen. Asi por ejemplo
debido a alteraciones genéticas se suele observar en algunos nifios y en adultos un déficit
genetico de la enzima glucosa-6-fosfato deshidrogenasa en los eritrocitos, alterandose de
esta forma la concentracion de la glucosa, disminuyendo al mismo tiempo el glutation
reducido en estas mismas células.
Inmunoalérgicas. De hipersensibilidad son siempre secundarias a la formacion de
anticuerpos por el sistema inmunitario. Son las reacciones dosis-independientes mas
frecuentes. Las RAM determinadas por factores alérgicos son mediadas por el sistema
inmunoldgico, resultan de la sensibilizacion previa a un farmaco determinado o a otra
sustancia de estructura semejante. Para que una sustancia de bajo peso molecular pueda
originar una reaccion alérgica es necesario que ella o alguno de sus metabolitos actlen
como hapteno, uniéndose a una proteina endogena para formar un complejo antigénico.
Dichos complejos inducen la formacion de anticuerpos después de un periodo de latencia.
Una ulterior exposicion del organismo a la sustancia produce una interaccién antigeno
anticuerpo que desencadena las reacciones tipicas de alergia. Pequefias cantidades de un
alergeno pueden originar reacciones serias. Las consecuencias de la reaccion se
amplifican por la liberacion de histamina, leucotrienes, prostaglandinas y otras sustancias
relacionadas.

Programas de Farmacovigilancia.
Un programa de farmacovigilancia es el grupo de acciones o estrategias que se aplican en

establecimiento, institucion o servicio farmacéutico con el fin de identificar, evaluar y prevenir
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los riesgos procedentes del uso de medicamentos. Al disefiar e implementar un programa de

farmacovigilancia debemos tener en cuenta como esta conformado.

¢Como se Conforma un Programa de Farmacovigilancia?.

Se ha consultado como fuente la informacion de la Secretaria de Salud del departamento
de Risaralda donde establece un disefio y una estructura basica de un programa de
farmacovigilancia, la cual después de analizarla creemos conveniente y pertinente para el
desarrollo nuestra actividad.

Condiciones:

Designar un Responsable del Programa.

Inscripcion a la Red Nacional de Farmacovigilancia.

Gestion de la informacion: Debe incluir identificacion del evento adverso (utilizando el

Formato de Reporte); analisis clinico de la informacion (teniendo en cuenta la gravedad,

la frecuencia y el impacto para los pacientes) donde se especifique y defina la

Metodologia de Analisis a utilizar dependiendo de la complejidad de los servicios

prestados (ej.: algoritmo de naranjo, lluvia de ideas (Brainstorming), entre otras); gestion;

notificacion a los entes de control; registro; procesamiento de eventos, y socializacién de

los riesgos y su plan de mejoramiento. Se debe especificar quien realizara dicho andlisis y

donde quedaran consignados junto con las acciones tomadas. En caso de ser un servicio

farmacéutico declarado debe contar con el apoyo de un grupo multidisciplinario (puede
ser el comité de farmacia y terapéutica) que contribuya a la evaluacion de eventos
adversos, su reporte y soporte de gestion.

Tipos de Reporte:

Evento Adverso Serio.
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Evento Adverso No Serio.

Formato De Reporte. Se podra adoptar el formato de reporte del Invima reporte Foream
(disponible en la pagina web oficial del Invima www.Invima.gov.co) o quien haga sus
veces. En caso contrario el formulario de notificacion disefiado por el prestador debe
contener la informacion basica contemplada en la resolucion 1403 de 2007 en su capitulo
5 numeral 5.2.2.

Notificacion con el Foream. Usted puede descargar y completar el formulario de
notificacion de sospecha de reacciones adversas a medicamentos. Formato electrénico a

reportefv@ Invima.gov.co.

Periodicidad de Reportes. Que incluya a que ente de control se reporta y que debe
hacerse en caso de que no haya evidencia de algun reporte.

Reportes Inmediatos.

Reportes Periodicos.

Estrategias. Encierra la descripcion de la metodologia de divulgacién y capacitacion,
gue contenga, entre otros aspectos, el perfil de seguridad de medicamentos utilizados en
la institucion (cuando le aplique al prestador) y que incluyan ademas la consulta
permanente de las alertas y recomendaciones emitidas por el Invima. Politicas de gestion
de medicamentos que incluyan seleccion, adquisicion, recepcidn, almacenamiento, uso
correcto y disposicion final de los medicamentos.

Consejos Sobre la Notificacion Voluntaria. Reporte eventos adversos con:
Medicamentos y Productos Bioldgicos (Excepto las Vacunas).

Productos Nutricionales Especiales (Suplementos Nutricionales, Férmulas Infantiles).

Reporte Problemas con Productos - Calidad o Seguridad:


mailto:reportefv@invima.gov.co
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e Producto Presuntamente Falso.

e Sospecha de Contaminacion.

e Estabilidad Cuestionable.

e Reporte los Eventos Adversos Graves. Un evento adverso es grave cuando el
resultado en el paciente es: Muerte, Amenaza para la vida, Requirié una intervencion
quirdrgica, Discapacidad permanente o importante o incapacidad total, Prolonga la
hospitalizacidn del paciente Reporte incluso si usted no esta seguro de que el
producto haya causado el evento o no tiene todos los detalles del evento.

Consulta de Alertas Sanitarias. Es importante consultar (en la pagina web oficial del

Invima www.Invima.gov.co) esta seccion donde encontrard los consolidados

correspondientes a las alertas sanitarias de medicamentos, con los respectivos conceptos

emitidos por la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la

Comision Revisora, maximo érgano consultor del Invima. Asi mismo, se encuentran

relacionados los enlaces que le permitiran consultar la fuente original de la alerta y el

comunicado Invima. Risaralda, (s.f.), Pag 3.

Antecedentes de Programas de Farmacovigilancia. Siendo el objetivo, disefiar un

programa de un sistema de farmacovigilancia y una estrategia de educacion sanitaria en

un establecimiento Farmacéutico, se ha consultado diferentes resefias bibliogréficas
teniendo en cuenta que este programa se encargara del tramite de informacion sobre la
seguridad de los medicamentos comercializados en Colombia, con el fin de evaluar la
relacion beneficio / riesgo de estos, y realizar la respectiva comunicacién a los
profesionales de la salud y pacientes. Adicionalmente se llevan a cabo actividades de

promocion y fortalecimiento de la Red Nacional de Farmacovigilancia. Para lograr el
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objetivo propuesto se incluye las cinco resefias bibliograficas, estableciendo de esta
manera el marco teorico de lo que sera el “Programa de sistema de farmacovigilancia 'y
una estrategia de educacion sanitaria en un establecimiento Farmacéutico™:
Guerrero Santacruz. (2022) describe el articulo de Hernandez et al.
(2018) incluyendo que aspectos como fomentar y crear una cultura que priorice
el reporte de reacciones adversas en la administracion de medicamentos y
utilizacion de dispositivos médicos por parte del personal médico; crear un
sentido de pertenencia hacia la farmacovigilancia en los profesionales de la
salud, teniendo en cuenta que se debe realizar el complimiento de todos sus
componentes que permiten alcanzar y garantizar la seguridad del usuario antes,
durante y después de la administracion de un medicamento; crear veracidad en el
reporte de informacidn, sabiendo que se esta tratando con la salud de las
personas que debe ser prioridad en el personal médico; Todo esto globalizando
un objetivo general enfocado en el disefio e implementacion de un programa de
farmacovigilancia para un establecimiento de baja complejidad, siendo los
conocimientos adquiridos en el Diplomado de Farmacovigilancia, la base de
dicho disefio e implementacion acogiendo la normatividad vigente. Hernandez et
al. (2018), pag. 9
Ademas de los anteriores se puede incluir objetivos como la apropiacion e
implementacién de herramientas que permitan agilizar de manera oportuna y eficaz el
proceso de farmacovigilancia, como son el protocolo de Londres, modelo organizacional
de casualidad de errores y eventos adversos, el algoritmo de Naranjo para reacciones

adversas de medicamentos, entre otros; esto con el fin de que el programa de
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farmacovigilancia tenga mayores y mejores resultados en su aplicacion; haciendo énfasis
en el uso adecuado y responsable de los medicamentos. Se debe tener en cuenta la razon
de ser del programa, que los autores denominan un aspecto motivacional que en cierta
forma permitira la generacion de un sentido de pertenencia hacia el establecimiento al
mencionar que se trabajara al interior de establecimiento farmacéutico, es decir algo con
el que el personal que labora en este lugar tendrd mucha incidencia y repercusiones en el
aspecto laboral, ya que se tratara temas muy comunes y cotidianos tanto para la oferta
como para la demanda.
Segun los autores, los temas que se tratara tendran mucha relacion e
incidencia con el uso seguro de medicamentos que pretende dar seguridad y
proteccion a la salud de los pacientes y usuarios, evitando deficiencias que
conllevan a problemas de salud publica. Otro aspecto importante que se trata en
el articulo es entender la necesidad de implementar un programa de
farmacovigilancia actualizado que permita llevar un control en el manejo y la
vigilancia sanitaria de los medicamentos para ir méas alla de la comercializacién
de los medicamentos, sino de realizar un seguimiento a los usuarios del mismo;
acciones por las cuales, segun los autores, Colombia ha tenido acompafiamiento
por parte de la Organizacion Panamericana de Salud, para crear estrategias mas
eficientes que fomenten el uso adecuado y racional de los medicamentos y que
conllevan a un perfeccionamiento continuo de la farmacovigilancia. Esto implica
la aplicacion de los conocimientos propios del Regente de Farmacia en el
proceso de formacion, ya que éste, esta capacitado para la direccion del

establecimiento farmacéutico. Hernandez et al. (2018), pags. 10-11
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En Colombia existe una normatividad vigente que esta relacionada y rige al
servicio farmaceéutico, es por eso que los autores recopilan la informacion de la
Resolucidn 1403 de 14 de Mayo de 2007 capitulo I, articulo 3° para sustentar y
justificar la creacién del programa de farmacovigilancia; en el mencionado articulo se
evidencia los objetivos a desarrollar fundamentados en Promocion y Prevencion en el
uso apropiado de medicamentos y dispositivos medicos, posibles problemas en el
momento de ser utilizados en seres humanos, con el fin de minimizar riesgos
implementando y verificando el cumpliendo de los servicios y procedimientos
establecidos en el presente decreto. Hernandez et al. (2018), pag. 20

De esta forma los autores incluyen todos los anexos que permitiran el desarrollo
e implementacion del Programa de Farmacovigilancia basados en protocolos de
aplicacion que permiten la recopilacion de informacion, estableciendo criterios como:
qué, como, a quién y quién notifica; aspectos que se deben tener muy claros en el
momento de evidencia de RAM.

También se incluye a manera de reflexion, la importancia y la razén de ser del
programa de farmacovigilancia:

Es de gran relevancia para nosotros como futuros profesionales de la
salud “Regentes de Farmacia” identificar que el presente manual de
farmacovigilancia que desarrollaremos es propicio para ser utilizado en los
servicios farmacéuticos de baja complejidad descrito en el articulo 7° de la
presente resolucion donde se identifica los siguientes procesos: Seleccion,

Adquisicidn, Recepcion, Distribucion, Dispensacion, Participacion, informacion
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y educacion sobre el uso adecuado de medicamentos y dispositivos médicos.
Hernandez et al. (2018), pag. 20

Congacha. (2022) describe que en el presente documento, haciendo
referencia a su consulta, miramos los siguientes Objetivos planteados por los
autores.

»  ldentificar los factores de riesgo y los posibles mecanismos
subyacentes de las reacciones adversad a los medicamentos.

»  Documentar el proceso de farmacovigilancia para la drogueria
Drogas Chavarria S.A.S

Y como objetivo primordial, disefiar un programa de farmacovigilancia en la
drogueria Drogas Chavarria S.A.S para minimizar los riesgos causados por los
medicamentos para promover las buenas précticas que se deben adoptar para el
consumo de los medicamentos implementando estrategias para incentivar a los usuarios
a que reporten dichos eventos adversos que suceda con su tratamiento y asi también al
personal del establecimiento pata detectar, registrar, notificar y evaluar los efectos no
deseados en la farmacoterapia.

Con base a la metodologia en la cual se basan es de tipo cualitativo- descriptivo
por que los datos y/o la informacién se obtienen de las propias palabras de las personas,
habladas o escritas, ya que todo el personal que labora en la drogueria podré reportar
cualquier sospecha de evento adverso asociado a medicamentos y sera comunicado al
director para que el haga su debido procedimiento mediante la aplicacion del programa
de farmacovigilancia para determinar dicha relacion de casualidad. Después de la
verificacion de la informacion el reporte seré notificado a la autoridad sanitaria (Invima)

y asi tomar las decisiones regulatorias pertinentes.
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Como técnicas desarrolladas se hard un manual de procesos y procedimientos de
farmacovigilancia, para brindar una informacion necesaria y clara en la realizacion del
proceso de registro, evaluacion y notificacion de sospecha a reacciones adversas.

El encargado de compras en el establecimiento debera llevar un registro de
manejo de proveedores vigente para verificar que tengan una documentacion legal
vigente (RUT, camara de comercio, certificado sanitario, portafolio de medicamentos y
certificado sanitario todo debidamente actualizado). El regente se encargara de revisar
las alertas y reportarlas a las entidades encargadas lo cual llevara un acta de la copia de
las alertas que se realicen en el mes y asi evitar a tiempo problemas con un
medicamento.

Realizar un manual de almacenamiento (actas o reportes de devoluciones
realizadas por vencimiento y llevar un registro de control de temperatura y humedad)
para todo el personal ya que es la responsabilidad de todos cumplir con el buen
almacenamiento del medicamento para evitar dafios y evitar problemas. De igual
manera se realizara un manual de dispensacion donde haya una informacion visual con
los cinco correctos y asi verificar por lo menos una vez en la semana que se cumpla la
practica de los cinco correctos y en la préactica de inyectologia.

Con base a la notificacion se realizara diligenciando el formato de reporte de
sospecha a evento adverso a medicamento (FOREAM). Luego se realizara el reporte del
evento adverso notificado y esperar que este sea notificado durante las 72 horas y si no
se realizara la notificacién en la pagina del Invima esto sera a cargo del regente y

auxiliares del establecimiento.
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Y por Gltimo brindar una buena educacion al usuario mediante folletos visibles
para que lean y tengan mejores conocimientos de que pueden hacer un reporte cuando
se les presente alguna reaccion con el tratamiento o0 medicamento que esté usando.

Al realizar este programa de farmacovigilancia se logro que todo el personal se
comprometa a realizar las notificaciones de toda sospecha de reacciones adversas y asi
mejorar las condiciones de seguridad que se les brinda a todos los clientes que visiten la
drogueria ya que esto contribuye a mejorar la salud del paciente y a fomentar entre la
comunidad el uso adecuado de medicamentos y asi invitarlo a reportar. Ramirez, et al.
(2018)

Lopez Zambrano. (2022) de acuerdo a su investigacion ralaciona los

Obijetivos planteados como: desarrollar un programa de farmacovigilancia de

acuerdo a las normas vigentes; prevenir los riesgos asociados a los

medicamentos, supervisando y evaluando permanentemente los riesgos
asociados a la ocurrencia de eventos adversos con una deteccidn temprana de
reacciones adversas e interacciones que se presenten en los pacientes; conocer
los lineamientos para el desarrollo de farmaco vigilancia en la IPS Nuestra

Sefiora De Fatima; y detectar y clasificar oportunamente los Eventos Adversos

asociados al uso de medicamentos. Por otra parte, describe la metodologia

empleada aclarando que se debe convocar a una reunion a los miembros del
comité de farmacia y terapéutica que existe actualmente en la Ips. Este comité
estd formado por: Gerente, Subgerente, Enfermera jefa, Coordinador de

urgencias (médico), Almacenista, Regente de farmacia. Este comité es el
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encargado de la evaluacion y el seguimiento correspondiente a las reacciones
adversas relacionadas con los medicamentos.

Ademas, incluye conclusiones, incluyendo: Debemos notificar todas las
sospechas de reacciones adversas a los medicamentos sean graves o no con el fin
de lograr una “cultura de notificaciones” de todos los pacientes que asisten al
centro de salud. Necesitamos tener todos los reportes que se hagan sobre
sospechas de reacciones adversas, incluso si son de poca importancia. Es
importante notificar cuando hay un incremento en la frecuencia de una reaccién
adversa ya conocida. Notificaremos sospechas de algunos defectos en los
productos farmacéuticos, cuando vienen con algln problema de fabricacion o
adulteracién de productos comerciales. Notificar todas las EAM (evento adverso
al medicamento) Y PRM (problemas relacionados con medicamentos), que se
presenten en los pacientes que estan recibiendo tratamiento con medicamentos y
todos los problemas relacionados, asociados con estos. Cabrera, et al. (2019).

Matabanchoy Villota. (2022) expone su investigacion incluyendo
objetivos planteados como: El objetivo de los medicamentos es evitar errores,
efectos adversos para mejorar la calidad de vida de los pacientes, con
tratamientos que van de la mano con la ciencia y han evolucionado de tal manera
que los pacientes han reportado mejoria, un punto negativo para los
medicamentos es los errores que se cometen al momento de confusiones por
parte del equipo de salud y deficiencias terapéuticas; Se aclara la importancia de
la prevencién, ya que los medicamentos con mal uso tienen consecuencias como

intoxicacion, hospitalizacion o la muerte; La FV recolecta, valora y evalla
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aquella informacion proveniente de los pacientes y profesionales de salud con

relacion a las consecuencias adversas presentadas por el empleo de

medicamentos, medicinas tradicionales u otros elementos que degeneran en un
posible problema asociado con los farmacos. Esto se desarrolla con la finalidad
de reconocer nuevos riesgos y advertir sobre los dafios en las personas; Gracias
al estudio de la Farmacovigilancia se ha investigado y prevenido efectos
adversos para el paciente, con sustento cientifico se encargan de vigilar,
investigar y evaluar los farmacos, medicinas tradicionales y aquellas plantas con

propiedades medicinales, con el propdsito de identificar Reacciones Adversas a

Medicamentos RAM y precaver el probable dafio en los pacientes; y un objetivo

muy claro es crear conciencia al personal de salud sobre la FV ya que desde ahi

se amplia conocimientos y se puede prevenir.

Incluye la metodologia empleada incluyendo que la metodologia utilizada para
el desarrollo del protocolo para el proceso de farmacovigilancia en el centro de salud
camilo Ponce Enriquez fue cuali-cuantitativo, esto quiere decir que es un instrumento
para la recoleccion de informacion en la cual se realiza una encuesta al ser una
poblacién pequefia, se estudio toda la poblacion, otro instrumento de recoleccion de
datos fue la matriz de datos de RAM, fallas terapéuticas y error de medicamento, la
misma que permitio identificar mediante revision de hojas 008 y hoja de evolucion un
total de 21 casos entre RAM vy falla terapéutica que se presentaron en el Centro de Salud
Camilo Ponce Enriquez durante el afio 2020. Ademas de esto se incluye las técnicas
desarrolladas: Encuesta a 40 profesionales de la salud que laboran en el centro de salud

Camilo Ponce Enriquez; Recoleccion de datos de la matriz RAM, el desarrollo de la



31

matriz de datos mantiene una similitud contigua con los programas de notificacion sobre
las RAM en pacientes. En un trabajo de investigacion, su empleo ha permitido conocer
que los reportes de las reacciones adversas se presentan con mayor frecuencia en
personas que abordan los 15 a 39 afios; Aplicacién de protocolo que se encuentra
estructurado por 14 segmentos que van desde la introduccién, metodologia, definicion,
alcance del proceso hasta la evaluacion de las notificaciones, se lo explica mediante la
capacitacion actualizada sobre dicha tematica con la finalidad de que el personal de
salud ejecute sus actividades de forma adecuada, otorgando seguridad a los pacientes
Romero,(2018).la finalidad de garantizar el desarrollo adecuado de sus actividades e
impulsar el numero de reportes sobre las RAM. Muberra & Perihan, (2019); Es
importante implementar el desarrollo de una intervencion educativa en materia de FV
tiende a mejorar significativamente el nivel de conocimientos de los profesionales
sanitarios sobre las actividades y funciones a cumplir. Trabajo de investigacion que
médicos y en especial enfermeros lograron incrementar el nimero de notificaciones de
RAM en un 6.2% impulsando una calidad de tercer grado. Aguilar (2021) Pag 5.
aplicacion de un modelo de FV en toda institucion sanitaria para mejorar la calidad de
atencion en salud de los pacientes, mediante la seguridad que se brinda hacia los
medicamentos.

Se incluye los resultados obtenidos: Es evidente que apenas el 20.0% de los
colaboradores conocen el reglamento para el funcionamiento del Sistema Nacional de
Farmacovigilancia; mientras que, el 80.0% de ellos no lo conocen; De acuerdo con los
datos que se recolectaron mediante la encuesta, se logré conocer a plenitud que el

62.5% de los encuestados no han detectado reacciones adversas en medicamentos
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durante el afio 2020; mientras que el 37.5% de ellos si 1o han hecho; Conforme a la
informacidn recabada por medio de la encuesta se pudo revisar que el 90.0% de los
encuestados estuvieron de acuerdo en considerar que los medicamentos eran
completamente seguros por ese motivo no requerian reevaluar su seguridad, mientras
que, el 10.0% de ellos estuvieron ni de acuerdo ni en desacuerdo. Se debe agregar que
no hubo porcentaje para la opcién en desacuerdo; Conforme a los resultados
recolectados, se hallé que el 100% de los profesionales sanitarios creen que es
importante la implementacion de un sistema de farmacovigilancia en el Centro de Salud
Camilo Ponce Enriquez. Es necesario agregar que no hubo contradicciones al respecto.
Y por altimo concluye su participacion adicionando que la importancia de la aplicacién
de un protocolo es vital para el control, seguimiento de RAM se concluye que 20% de
profesionales conocian el reglamento para el funcionamiento del SNFV; sin embargo,
no se aplican las directrices estipuladas dentro del mismo, en conclusion, falta
capacitacion o conocimiento por parte del profesional de salud. Mediante una matriz de
datos, se identificd que, de los 21 casos registrados, el 85.7% presentd RAM, mientras
que el 14.3% restante alude a FT. EI medicamento sospechoso predominante fue el
Tramadol con el 23.8% vy el hierro con el 19%; las RAM mas significativas fueron las
nauseas y el rash alérgico. Ganan , et al. (S.f.) Parr 1

Y terminando con los aportes, Ortega Burbano, (2022) incluye su aporte
agregando el resumen del documento: En el articulo los autores exponen objetivos
como: Crear un programa de Farmacovigilancia para la distribuidora Inpormedical ,
donde se van establecer unos protocolos de seguimiento y monitoreo a las actividades

relacionadas con la comercializacion de los medicamentos; Construir el marco tedrico y



33

legal que soporte la propuesta de un programa de farmacovigilancia activa y pasiva para
un establecimiento farmacéutico.

Expone una justificacion que se describe a continuacion: Se han establecido
programas de farmacovigilancia para establecer parametros en el uso correcto de los
medicamentos, en las dosis exactas, y el analisis de los eventos adversos a
medicamentos, para prevenirlos y resolverlos de la mejor manera, buscando siempre la
seguridad de los pacientes. Cuando los medicamentos salen al mercado se enfrenta la
realidad sobre su uso, ya que en los laboratorios solo realizan andlisis durante periodos
cortos limitando asi las evaluaciones de los efectos a largo plazo que puedan tener los
medicamentos. Para validar el efecto de un medicamento se debe realizar un
seguimiento directo sobre la poblacion real de nifios, ancianos, mujeres embarazadas
entre otros. Saber que ocurre con el uso prolongado de algun tipo de medicamentos, ya
gue se ha analizado que muchos efectos adversos aparecen tras afios de consumo de un
medicamento especifico. Para la Distribuidora Impormedical es primordial contar con
un Programa de Farmacovigilancia ya que por medio de este se puede llevar un
seguimiento a los medicamentos que se comercialicen en la compafiia con el fin de
detectar medicamentos fraudulentos, alertantes que puedan colocar en riesgo la vida de
los usuarios y si se encuentra alguna dificultad se debe reportar de manera oportuna.

Expone la metodologia utilizada: Notificacion de sospechas de reacciones
adversas o falla terapéutica a productos farmacéuticos: Las instituciones que direcciones
sus reportes confirmados derivado de la intervencién en salud en presencia o no del
paciente se deben redireccionar directamente via correo electronico a los laboratorios

quienes son responsables en la produccion y comercializacion de los productos
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farmacéuticos; siendo ellos quienes realicen los analisis correspondientes dando
respuesta ante la situacion presentada. seguimiento y verificacion de alertas sanitarias:
El Gltimo dia de cada semana laboral se verificara directamente en la pagina de Invima
las alertas emitidas e informes de seguridad de productos farmacéuticos donde seran
registrados en el formato institucional “Vigilancia De Alertas Sanitarias De Productos
Farmacéuticos”. Una vez hallamos identificado los productos farmacéuticos
procedemos a confrontar con los registros de nuestras bases de datos. Si encontramos
productos bajo alerta sanitaria en nuestro inventario, procedemos al analisis del reporte
y de ser necesario la ubicacién inmediata de los lotes encontrados en el area de
cuarentena y evitar su comercializacién. Via correo electronico se informa a nuestros
clientes con quienes comercializamos dichos productos que realicen la revision en sus
inventarios y tramiten la devolucion a nuestras instalaciones con el fin de recoger la
mayor cantidad de unidades bajo alerta y disponer en el area de cuarentena para su
posterior devolucién, Una vez se recogen los productos bajo alerta sanitaria,
procedemos a notificar directamente a los laboratorios fabricantes e importadores de los
productos farmacéuticos. Donde informamos especificamente la cantidad, lotes,
vencimientos y registros de los productos farmacéuticos y si es el caso procede a
tramitar la devolucidn de estos productos. Se informa inmediatamente a jefe de bodega
de cuéles han sido las decisiones tomadas frente al reporte e identificacion de la alerta
sanitaria, entregando la documentacion de tramite de devolucién.

Adjunta la siguiente descripcion del proceso: El procedimiento esta orientado a
verificar que los procesos de adquisicion, recepcion, almacenamiento, dispensacién se

aplique la farmacovigilancia activa y pasiva. Personal Que Reporta: El reporte y
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verificacion de las alertas sanitarias e informes de seguridad, estara a cargo de la
direccidn técnica de Distribuidora Inpormedical S.A.S. Formato Interno del Reporte: Se
diligenciara en el formato institucional “Vigilancia De Alertas Sanitarias De Productos
Farmacéuticos”. Periodicidad De Revision De Aletas Sanitarias, Verificacion directa en
la pagina de Invima el altimo dia laboral de cada semana. Y por altimo se incluye
Conclusiones:

Este programa de farmacovigilancia realizo especialmente para la distribuidora
Inpormedical, permite realizar un seguimiento constante de los diferentes medicamentos
que ingresan y se despachan, y en el momento que se encuentren dificultades, seran
reportados de forma inmediata al Invima ya que es el encargado de la regulacion de los
farmacos. La implementacion del programa de farmacovigilancia para cualquier
servicio farmaceéutico permite llevar un registro sobre la calidad de medicamentos e

insumos médicos que vende. Erazo, (2018)

Importancia del Programa de Farmacovigilancia para el Servicio Farmacéutico y el

Establecimiento Farmacéutico

Farmacovigilancia es la ciencia y actividades relacionadas con la deteccion, evaluacion,

entendimiento y prevencién de los eventos adversos o cualquier otro problema relacionado con

medicamentos. La farmacovigilancia es el pilar fundamental para que el pais determine

realmente el perfil de seguridad de los medicamentos que son comercializados, de esta forma se

pueden detectar entre otras: reacciones adversas, usos inapropiados, fallos terapéuticos y

complicaciones no detectadas durante la etapa de investigacion de los medicamentos.

Organizacion Panamericana de la salud, (2020)
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En Colombia el establecimiento de esta se da a través del programa de farmacovigilancia,
la cual estructura una red, “La red nacional de Farmacovigilancia es el conjunto de personas e
instituciones que mantienen contacto entre si a través de reportes de eventos adversos,
comunicaciones e informacion en relacién con problemas de seguridad o uso correcto de
medicamentos. La red incorpora personas o instituciones que han establecido contactos
permanentes con el programa de Farmacovigilancia del Invima. Alvarez Suarez, (s.f.) Pag 10,
dentro de esta red deben estar las droguerias.

La atencion de este servicio puede estar a cargo de varios profesionales, quimicos
farmacéuticos, o regente de farmacia. El Regente de Farmacia es un Tecndlogo Universitario,
perteneciente al area de la salud, cuya formacion lo capacita para desarrollar tareas de apoyo y
colaboracion en 15 la prestacion del servicio farmacéutico: y en la gestion administrativa de los
establecimientos distribuidores mayoristas y minoristas, conforme se establece en la presente ley,
y en los reglamentos que dicte el Gobierno Nacional”. Congreso de Colombia, (1998) Parr 2.

Estos deben establecer y llevar a cabo programa de farmacovigilancia acorde al objetivo
nacional de esta “El programa de Farmacovigilancia tiene como objetivo principal realizar
vigilancia a los medicamentos luego que estos estan siendo comercializados para determinar la
seguridad de estos. Dicho programa cuenta con diferentes actores los cuales van desde los
pacientes o sus familiares, pasando por el médico tratante, las clinicas y hospitales, las
secretarias de salud hasta los laboratorios farmacéuticos. La farmacovigilancia es el pilar
fundamental para que el pais determine realmente el perfil de seguridad de los medicamentos que
son comercializados, de esta forma se pueden detectar entre otras; reacciones adversas, usos
inapropiados, complicaciones no detectadas durante la etapa de investigacion de los

medicamentos.” encolombia, (s.f.) Parr 2
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La farmacovigilancia esta orientada a analizar el manejo de los medicamentos y a
unificar la informacion del registro de la gestion de los eventos adversos, para velar por la
seguridad de los pacientes y usuarios que adquieren medicamentos en los diferentes puntos
comerciales farmacoldgicos, asi como también, garantizar ante los organismos de control de
salud del pais la veracidad, originalidad y seguridad del suministro de medicinas de excelente
calidad y mediante el reporte de los eventos adversos generar alarma entre todos los
establecimientos farmacéuticos y de esta manera trabajar en conjunto por el bienestar de todas
las personas que acceden a la compra de farmacos.

Teniendo en cuenta la importancia que tiene para un mejoramiento continuo de la
drogueria y por qué se debe implementar la farmacovigilancia a cada establecimiento que tenga
que ver con la salud, buscamos con este proyecto beneficiar a cada uno de los usuarios de la
poblacién, donde puedan acudir a un establecimiento confiable y a donde van a poder encontrar
soluciones que les permitan ser mas cuidadosos con el manejo de medicamentos, por €so,
también, es importante destacar el papel que cumple el Invima en las alertas para la comunidad,
para prevenir enfermedades y en ocasiones hasta la muerte de los pacientes que visitan una

drogueria, porque ya llevan muchos afios en el mercado buscando siempre su bienestar



38

Educacion Sanitaria.

Educacion Sanitaria Sobre Farmacovigilancia.

La farmacovigilancia establece un conjunto de métodos, observaciones y registros. Su
objetivo es establecer una relacion de causalidad entre la administracion del medicamento y la
publicacién de un efecto nocivo, como también promover el uso seguro y adecuado de los

medicamentos, en este programa se realizan actividades como:

> Desarrollar normas, estandares y pautas.
> Proporcionar informacidn fiable y normativa sobre medicamentos.
> Nombrar y convocar comités asesores de expertos a nivel mundial para revisar y

brindar orientacion sobre la seguridad de los medicamentos y las vacunas.

> Alojar redes globales como el Programa de la OMS para el Monitoreo
Internacional de Medicamentos (PIDM) para promover la farmacovigilancia en los paises.

> Establecer y mantener centros colaboradores de la OMS (CC de la OMS) para
brindar apoyo técnico a los paises en farmacovigilancia.

> Contrarrestar la informacion erronea sobre las vacunas a través de la Red de
seguridad de las vacunas (VSN), que facilita el acceso a informacion confiable sobre la
seguridad de las vacunas.

> Proporcionar programas de capacitacion para desarrollar y fortalecer la capacidad
de los sistemas nacionales de vigilancia de la seguridad de medicamentos y vacunas.

> Desarrollar métodos y herramientas innovadores para generar nueva evidencia

sobre la seguridad de los medicamentos. Organizacion Panamericana de la salud, (2020).
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Metodologia.

Mediante esta metodologia Evaluaremos el conocimiento interno y externo que tiene en
la Establecimiento Farmacéutico Farmatodo La Economia, ubicado en el municipio de Linares
del departamento de Narifio, evaluando la automedicacion y reacciones adversas a los
medicamentos por medio del personal que trabaja y los usuarios que se acercan para su consumo,
como también el estado de la aplicacion del programa basado en farmacovigilancia, teniendo en
cuenta la obligatoriedad de su existencia y su aplicacion.

Para evaluar el conocimiento se elaboro6 dos tipos de encuestas, una para los usuario que
frecuentan el establecimiento farmacéutico y otra para el personal de salud que labora en
Farmatodo La Economia, donde las variables son edad , sexo y nivel educativo, se realizaron
cinco tipos de preguntas a la poblacién que se las describe a continuacion: ¢sabe usted que es un
programa de farmacovigilancia?, ¢usted se automedica?, ¢se le facilita adquirir medicamentos
sin formula médica?, ;sabe usted a que se le denomina evento adverso?, ;usted o algiin miembro
de su familia ha presentado reacciones a medicamentos (vomito, nauseas, mareos, cefalea, entre
otros)? este documento se encuentra en el anexo 1y esta disponible para los lectores. Se realizd
tipos de preguntas un poco mas avanzadas al personal de salud como: ¢;sabe usted que es un
programa de farmacovigilancia?, ¢los usuarios se acercan a la Establecimiento Farmacéutico
automedicandose?, ¢cudles de las siguientes normas acerca de la farmacovigilancia conoce?
resolucién 1403 2007 — decreto 780 2016- resolucion 3100 2019. ;tiene usted conocimiento de
existencia de programas de farmacovigilancia en el establecimiento farmacéutico?, ;sabe usted a
qué se le denomina evento adverso?, ;se han presentado eventos adversos con medicamentos en
E.F?, en caso de presentarse una sospecha de evento adverso, ¢sabe usted cual es el

procedimiento para seguir? (anexo 2)
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Por otra parte, de realizé solicitud formal al regente de farmacia con el fin de conocer los
porcentajes de venta y realizar el anlisis de los medicamentos que se encuentran en el mas alto
nivel de venta sin formula medica durante el periodo enero del 2019 a junio del mismo afio y de
enero a junio del afio 2021, teniendo en cuenta que durante este ultimo periodo vivimos la
pandemia de Covid 19. La metodologia que trabajaremos es de tipo descriptivo evaluativo ,
transversal porque se trabaja con las personas que laboran en la Establecimiento Farmacéutico y
los usuarios, esto es muy importante ya que afecta tanto internamente como exteriormente, se lo
Ilama descriptivo y evaluativo porque esta describiendo una situacion que ocurre en una
comunidad determinada, como lo es en el municipio de Linares departamento de Narifio,
presentando datos cuantitativos por medio de encuestas realizadas hacia 50 personas en las
cuales se encuentran hombres y mujeres con un rango de edad de 20 a 50 afios; del 100% de los
encuestados el 50% son usuarios del establecimiento farmacéutico, el 50% son personas elegidas
aleatoriamente, ubicadas en lugares publicos del municipio de Linares; estos datos se obtienen
resultados basados en la informacidn brindada por cada uno de los participantes de acuerdo a sus
conocimientos y experiencias vividas.

En los anexos se evidenciara el formato de las preguntas realizadas a las diferentes
encuestas estas se tabularan (anexos 3 y 4) y se disefiaran los resultados graficos. Se solicitara
una entrevista con el personal que trabaja en el Establecimiento Farmacéutico Faramatodo La
Economia con el fin de obtener datos sobre el despacho de antibidticos y analgésicos en el afio
de la pandemia 2020 para ver el incremento de cantidades de consumo por parte de la comunidad
con respecto a estos medicamentos.

Finalmente se Creara una estrategia educativa se dejaran evidencia de temas trabajados

sobre el concepto de farmacovigilancia , reacciones adversas a medicamentos, sobre la campafia
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de uso adecuado de medicamentos estas camparias seran realizadas por medio de folletos (anexo
5), infografias (anexo 6), camparias presenciales en el Establecimiento Farmacéutico Farmatodo
La Economia ubicada en el municipio de linares y en el parque principal reuniendo a la
comunidad, material de exposicién resumido en el video en linea de fuente de referencia

(https://youtu.be/KaoCYwpViFk); material donde encontraran conceptos como: qué es la

farmacovigilancia, la importancia de un programa de farmacovigilancia en los servicios
farmacéuticos, como reportarlo, la normatividad vigente, la automedicacion, el uso adecuado de
medicamentos se utilizaron herramientas Iudicas de videos , esto se debe realizar cada 6 meses
siendo el responsable el regente de farmacia de la Establecimiento Farmacéutico Farmatodo La
Economia con la utilizacién de todos los recursos y anexos que quedan plasmados en el presente

documento


https://youtu.be/KaoCYwpViFk
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Resultado del Trabajo.
Para iniciar nuestro proceso en Farmatodo la Economia del municipio de linares
realizamos 5 encuestas al personal que labora y su propietario, con el fin de obtener informacion
y lograr establecer criterios que nos permitan evaluar el grado de conocimiento y la aplicacién

del programa de farmacovigilancia.

Se tabulé cada una de las preguntas planteadas en las encuestas realizadas
individualmente a la regente de farmacia, auxiliar farmacéutico, auxiliar de bodega y

almacenamiento y al propietario del establecimiento farmacéutico.

A continuacion, en la Tabla 1, se representa los resultados obtenidos en la encuesta

aplicada.
Tabla 1.

Tabulacién de Resultados Encuesta a Personal Interno.

Numero de encuestados 5
PREGUNTA Sl % NO %
1. ¢ Sabe usted que es un programa de 1 20 4 80

farmacovigilancia?

2. ¢Se acercan usuarios a la drogueria a 5 100 0 0
automedicarse?

3. ¢Conoce usted al menos una de las siguientes 1 20 4 80

normas, referentes a la farmacovigilancia: resolucion
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1403 de 2007, Decreto 780 del 2006, ¢Resolucion
3100 de 2019?

4. ;Tiene usted conocimiento de la existencia del
programa de farmacovigilancia en sus EF?

5. ¢Sabe usted a que se denomina evento adverso?

6. ¢Se han presentado eventos adversos con
medicamentos en el EF?

7. En caso de presentarse una sospecha de evento
adverso ¢sabe usted cual es el procedimiento para

sequir?

20

40

20

30

80

60

100

80

Una vez tabulados los resultados podemos observar que existe una deficiencia en el manejo

del programa de farmacovigilancia ya que el 80% del personal no conoce del programa ni la

normatividad que lo rige, tan solo el 40% sabe que es un evento adverso y mas adn solo el

20% de los encuestados sabe que hacer al momento de presentarse un evento adverso con

medicamentos, por lo que se hace necesario iniciar un proceso de capacitacion e informacién

al personal para poder mitigar esta problematica encontrada.

Al analizar las graficas podemos observar con claridad la situacion que se

presenta.



Grafico 1.

Resultados Encuesta Personal Interno.

Encuesta Personal Interno

A la pregunta uno ¢sabe usted qué es un programa de farmacovigilancia? contestaron si una

persona, equivalente al 20% y no, cuatro personas, equivalentes al 80%

A la pregunta numero 2, ;se acercan usuarios a la drogueria auto medicandose? el 100%

respondio si.

A la tercera pregunta ¢conoce usted alguna de las siguientes normas referentes a la
farmacovigilancia resolucion nimero 1403 de 2007 decreto 780 resolucion 3100 del 2019?
Una persona contestd que al menos conoce una de las normas mencionadas equivalente al

20%

A la cuarta pregunta ¢tiene usted conocimiento de programas de farmacovigilancia en el

establecimiento farmacéutico? una persona contesta si, y equivalente al 20%

A la quinta pregunta ¢sabe usted a queé se le denomina evento adverso? dos personas

contestaron si, equivalente al 40%

44
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A la sexta pregunta ¢se han presentado eventos adversos con medicamentos en el

establecimiento farmacéutico? cinco personas responden negativamente equivalente al 100%

A la séptima pregunta ¢en caso de presentarse una sospecha de evento adverso sabe usted cuél

es el procedimiento para seguir? una persona responde si equivalente al 20%

En un segundo momento se realizaron encuestas a los usuarios de Farmatodo la Economia
donde arrojan resultados alarmantes que los podremos mirar a continuacion en la tabulacién y

los gréficos obtenidos con la informacion de las encuestas.
Tabla 2.
Tabulacién de Resultados Encuesta a Usuarios.

Numero de encuestados 50

PREGUNTA Sl % NO %
1. ¢ Sabe usted qué es un programa de 5 10 45 90
farmacovigilancia?
2. ¢usted se auto médica? 50 100 0 0
3. ¢se le facilita adquirir medicamentos sin formula 50 100 0 0
medica?
4. ;Sabe usted a qué se le denomina Evento 5 10 45 90
Adverso?
5. ¢usted o algn miembro de su familia ha 10 20 40 80

presentado reacciones a medicamentos (vomito,

nauseas, mareos, cefalea, entre otros)?
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Con base a los resultados obtenidos en la tabulacion, cabe resaltar que los usuarios no tienen
conocimiento sobre el programa de farmacovigilancia, ni de los eventos adversos con

medicamentos que se pueden presentar.

El 100% de las personas encuestada se auto medican una cifra muy preocupante y una situacion
que se debe contrarrestar para evitar dafios en la salud de los usuarios. La facilidad para
conseguir los medicamentos es el detonante principal en el uso inadecuado de los mismos y la

falta de informacion y educacion tanto a personal de la drogueria como a usuarios.
Gréfico 2.

Resultados Encuesta Personal Externo.

Encuesta Personal Externo

A la pregunta numero uno ¢sabe usted qué es un programa de farmacovigilancia? 5 contestaron

si equivalente al 10%

A la pregunta nimero 2 ;usted se automedica? 50 personas contestaron si equivalente al 100%
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A la pregunta nimero 3 ¢se le facilita adquirir medicamentos sin formula médica? 50 personas

contestaron si equivalente al 100%

A la cuarta pregunta ¢sabe usted A qué se le denomina evento adverso? 5 contestaron

equivalente al 10%

A la quinta pregunta ¢;usted o algiin miembro de su familia ha presentado reacciones a
medicamentos (vOmito nduseas mareos cefalea entre otros)? 10 contestaron si equivalente al

20%

Venta de Medicamentos Sin Formula Médica.

Al interactuar con la Regente de farmacia y tocar el tema de automedicacion nos
manifiesta que en el periodo de enero a junio del afio 2021 época en la que estdbamos viviendo la
pandemia de COVID 19, la venta de algunos medicamentos como azitromicina tabletas 500mg,
el analgésico inyectable diclofenaco sédico de 75mg/3ml, dexametasona 8mg /2ml y aspirina
tabletas 500mg se triplicaron sus ventas, para obtener una informacion més precisa y veraz,
solicitamos a facturacion los datos exactos de ventas de estos medicamento y realizamos un

analisis comparando las ventas realizadas en este periodo.

De acuerdo con el a andlisis de los resultados obtenidos podemos determinar que es
alarmante el incremento en las ventas de estos medicamentos, teniendo en cuenta que no se
presentaba formula médica por parte del usuario ni tampoco existia un control de distribucion

por parte del establecimiento farmacéutico
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Tabla Comparativa de Ventas.
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Medicamento Venta Periodo de eneroa  Venta Periodo de eneroa  Incremento
junio de 2019 junio de 2021
Azitromicina 240 cajas de 3 tabletas 732 cajas de 3 tabletas 305%
cada una Cada una

Diclofenaco sddico 367 ampollas 1392 ampollas 379%
75mg/3ml

Dexametasona 365 ampollas 1394 ampollas 381%
fosfato 8mg/2ml

Aspirina de 500 mg 194 tabletas 1243 tabletas 640%

Como podemos observar los valores en las ventas aumentaron considerablemente y como

lo manifiesta el personal de la drogueria Farmatodo La Economia, las ventas en el periodo 2021

no fueron alin mas elevadas porque no contaban la cantidad solicitada para la venta, ya que se

agotaron existencias desde los laboratorios que producen estos medicamentos.

Es evidente que el uso inadecuado de medicamentos en el municipio de Linares es una

problematica social que no ha sido atendida y que necesita de manera urgente ser intervenida

porque puede convertirse en un problema se salud publica.
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Estrategias Educativas.

Se realizo la planificacion de la estrategia educativa consistente en investigacion de los

temas a tratar disefio de material didactico y elaboracion del cronograma para el desarrollo.

Posteriormente se realiza los tramites necesarios para la consecucion de los recursos

humanos logisticos y econémicos.

Se realizé la convocatoria a la poblacion objeto a través de los diferentes medios de

comunicacion existentes en el municipio.

Se realiza las capacitaciones desarrollando los temas previamente seleccionados y de

acuerdo al cronograma establecido.

Como primera accion realizada para aliviar la problematica encontrada se realiza
capacitaciones al personal de Farmatodo la Economia y la comunidad del municipio de Linares,

en los siguientes temas.

v Conceptos y definiciones acerca de la farmacovigilancia
v Normatividad vigente
v Reacciones adversas a medicamentos

v Uso adecuado de medicamentos.

Para llevar a cabo estas capacitaciones se utiliz6 medios audiovisuales, folletos, volantes

y en especial se impartié confianza tanto al personal que labora el EF como a la comunidad.

Las charlas fueron dinamicas y llamativas y se robaron la atencion de muchas personas

que deseaban conocer del tema a tratar y se interesaron por aprender
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Para afianzar el proceso se realizaron varias recomendaciones al personal que labora el
EF y al propietario del lugar, se realizo la entrega de un formato para registro de alertas Invima

(anexo 5) y se recomendo revisar esta pagina al menos una vez a la semana.

Se dejo material informativo como volantes y folletos en las instalaciones de Farmatodo
la Economia, para que fuera distribuido a los usuarios y ellos puedan replicar la informacién en

sus hogares.

De acuerdo con la importancia y a la respuesta a la convocatoria por parte de la poblacién

se programa nuevas capacitaciones que seran desarrolladas a mediano y largo plazo.
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Conclusiones.

Durante el estudio en farmacovigilancia que realizamos sobre el uso racional de los
medicamentos en la Establecimiento Farmacéutico Farmatodo la Economia, evaluamos el
conocimiento al personal que labora en el Establecimiento Farmacéutico en mencién, para
esto, aplicamos una encuesta para adquirir informacién y el resultado que analizamos es que
temas como automedicacion y reacciones adversas a los medicamentos, no lo tenian muy
claro, puesto que el establecimiento no cuenta con un programa de farmacovigilancia
consolidado, por lo tanto, pudimos concluir que se requiere de la implementacion de un
programa de farmacovigilancia acorde con la normatividad vigente, para que se pueda

empoderar al establecimiento sobre URM y mejorar el servicio y la salud de la comunidad.

En el presente trabajo se concluye que la automedicacion se aument6 en tiempo de
pandemia por el virus del Covid 19, por el temor de los usuarios a contagiarse con un virus
tan letal hiso que actuaran de manera errénea y no pensaron en los efectos secundarios y la
resistencia que pueden tener hacia el organismo, el anlisis se lo realizo interrogando a la
regente de farmacia del EF y los medicamentos de mayor venta fueron: antibidtico como
azitromicina tabletas 500mg, analgésico inyectable como el diclofenaco 75mg/3ml,
dexametasona 4mg /1ml y aspirina tabletas 500mg aclarando que son medicamentos de venta
libre.

Finalmente podemos concluir que es importante que se implemente estrategias de
educacion sanitaria sobre el uso racional de medicamentos en los servicios y establecimientos
farmacéuticos para asi poder prevenir que se presente reacciones adversas en los usuarios,
para esto realizamos una camparia en el E.F. Farmatodo La Economia ubicado en el

municipio de Linares departamento de Narifio en la cual disefiamos diferentes folletos,



videos, charlas presenciales tanto a los funcionarios que laboran, como a los usuarios que
ingresan, sobre la importancia de conocer conceptos como la automedicacion, la

farmacovigilancia, como reportar un evento adverso, la normatividad y el tiempo adecuado

para realizarlo.
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AnNEXxos.

Anexo 1 — Formato Encuesta Usuarios.
Programa de farmacovigilancia, Promocién y Sensibilizacion.

E. F. Farmatodo La Economia — Linares Narifio.

Encuesta Usuarios.

Datos del encuestado

Edad
Sexo Fecha DD/MM/AAAA
Nivel
educativo
1. ;Sabe usted qué es un programa de farmacovigilancia? Si No
2. ¢Usted se automedica? Si No
3. ¢Se le facilita adquirir medicamentos sin formula medica? Si No
4. ;Sabe usted a qué se le denomina Evento Adverso? Si No
5. ¢Usted o algin miembro de su familia ha presentado reacciones a .

: - . Si No
medicamentos (vomito, nauseas, mareos, cefalea, entre otros)? — —

Observaciones:

Responsable
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Anexo 2 — Formato Encuesta a Personal del EF.

Programa de farmacovigilancia, Promocién y Sensibilizacion.

E. F. Farmatodo La Economia — Linares Narifio.
Formato Encuesta Personal Interno.

58

Datos del encuestado

Nombre

Cargo | Fecha | DD/IMM/AAAA
Antecedentes

1. ¢Sabe usted qué es un programa de farmacovigilancia? Si No

2. ¢Se acercan usuarios a la drogueria auto medicandose? Si No

Normatividad

3. ¢Cuales de las siguientes normas acerca de la farmacovigilancia conoce?

Resolucién 1403 de 2007 Decreto780 de 2016

Resolucién 3100 de 2019

Otro | | ;Cuél?

4. ¢ Tiene usted conocimiento de programas de farmacovigilancia en el .

. A Si No
Establecimiento Farmacéutico? — —
5. ¢Sabe usted a qué se le denomina Evento Adverso? Si No
6. ¢Se han presentado eventos adversos con medicamentos en el EF? Si No

Procedimientos
7. ¢En caso de presentarse una sospecha de evento adverso ¢sabe usted si No
cual es el procedimiento para seguir? — —

Observaciones:

Responsable




Anexo 3 — Folleto Programa Farmacovigilancia.

PROGRAMA P& .
FARMAGOVIQILANGIA

Disenar y llevar a cabo una campana
de senslbilizacién, con el fin de que se
Implemente un programa de

farmacovigllancia en el -m
establecimiento farmacéutico q ‘-
denominado Farmatodo la Economia
del municiplo de Linares. e
]

RN
+ 7

i g B

Indar a los funclonarios del EF por
medio de charlas y carteleras,
nformacilon relaclonada al programa
de “Farmacovigllancia, Promocién y

Sensibllizacléon™ acorde con la ﬁ{({;
normatividad vigente. "'Y M

IReallzar actividades de Integraclon que
permitan crear vinculos afectivos en la
organizaclion del equipo de trabajo y a la
vez que conlleve a crear sentido de
pertenencia al programa de
“Farmacovigilancia, Promocién y
Sensivilizacion
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QU& &6 LA
FARMAGOVIGILANGIA

g

La farmacovigllancla segun la
Organizacién Mundial de la Salud
(DME) es la clencla que trata de
recoger, vigllar, Investigar y evaluar la
Informacién sobre los efectos de los
medlcamentos, con el objetlvo de
identificar iInformacién sobre nuevas
reacclones adversas y prevenir los
danos en los paclentes.

<\

QU& HAG&ER &N GASO P&
UN &V&ENTO APVERSO

los eventos adversos serlos deben ser reportados de
forma Inmediata durante las 72 horas sigulentes a partir
del conoclmilento al responsable el programa de
farmacovigllancla durante los cinco primeros dias habilles
del mes , se deben reportar los eventos adversos no serlos
configurar un sistema naclonal de farmacovigllancia
medlante el fortalecimiento de los programas naturales |
locales e Instituclonales
establecer mecamnlismos para promover la cconstrucclon
de una cultura del uso adecuado y seguro de los
medicamentos
desarrollar un sistema de gestion del rlesgo de los
problemas de seguridad y uso inadecuado de los
medicamentos

apoyar el analisls Individual y colectivo de los eve
reportados é
L



Universidod M o
ALTE v F.

A

(s AN
AN

Regente de Farmacia
Auxiliar Farmaceutico

RESPONSABLES ."/ i"*
Usuarlios y Famlliares : @

IMPORTANGIA PéEL PROGRAMA
BDé FTARMAGOVIGILANGIA PARA
GL SERVIGIO FPARMAGEUTIGO

es de vital Importancia para un mejoramilento
continuo del servicio farmaceutico y el por qué se
debe Implementar la farmacovigllancla a cada
establecimiento que tenga que ver con la salud,
buscamos con este proyecto beneficlar a cada uno
de los usuarios de la poblaclién, donde puedan
acudir a un establecimiento conflable y a donde
van a poder encontrar scluclones gque les permitan
ser mas cuidadosos con el manejo de
medicamentos, por eso, tamblén, es Iimportante
destacar el papel que cumple el INVIMA en las
alertas para la comunidad, para prevenir eventos
adversos de los paclentes que visitan una
drogueria, porque ya llevan muchos anos en el

mercado buscando slempre su blenestar %
AN/

61



NORMATIVIPAD

PDEGRETO 780 2010
por medio del cual se explde el decreto unico
reglamentario del sector salud , proteccion social ,

expedida por el ministerio de salud y proteccion
social

RESOLUGION 1404 2007
se determina el modelo de gestion del servicio
farmaceutico donde se adopta el manual de
condiclones esenclales y procedimientos y se dictan
otras disposiciones expedida por el ministerio de la
proteccion social

RESOLUGION 3100 201)
por la cual se define los procedimientos y
condiciones descripcion de los
prestadores de serviclos de salud y de
habllitacion de los mismos y se adopta el
manual de Inscrioclon de prestadores y
habllitaclon de serviclos de salud

I

W
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Anexo 4 — Infografia Alusiva al Uso Racional de Medicamentos.

¢Qué es el uso racional de los
medicamentos?

VENNGAGE

¢Qué es es un medicamento?

O "
TOQUCLC

¢Que informacién debe saber

. prevencién, diagnés

sobre los medicamentos?

(Q\

/

Automedicacion

Medicamento caducado
= . A - ,’\' w— ;
NNEAE VENN
LS Algunos de los peligros de la automedicacion

' pueden ser:
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Anexo 5 — Formato de Alertas.

IDIROGUZIRTA TFARNATONC) T.A TCONOMIT A

Diireeeian: Mumiie iy il dle Iimares Parque Preim | yaull

VEERTETCACTON AT,

11
F
7~
==
=
L
:

FECHA | ALERTA HALLAZGO MEDIDA RESPONSABLE
DE REGISTRADA DEL TOMADA
REVISION MEDICAMENTO

Sl NO




Figura 1

Capacitacion personal interno

Capacitacién usuarios

Anexo 6 — Registro Fotografico.

Encuesta usuarios

Figura 4

Interaccién con usuarios
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Entrega folletos personal interno

Figura 6
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