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Resumen
En el siguiente trabajo vamos a presentar una propuesta para desarrollar una situacién problema
propuesto por nuestra tutora, en el cual la IPS no cuenta con el programa de Farmacovigilancia y
cual sera nuestro papel ante esta situacion y los pasos a seguir ante este problema.
Como forma parte importante en la identificacion, comprension y prevencion de problemas y
efectos adversos relacionados con los medicamentos.
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Abstract
In the following work we will present a proposal to develop a problem situation proposed by our
tutor, in which the IPS does not have the Pharmacovigilance program and what will be our role
in this situation and the steps to follow in this problem. How it plays an important part in
identifying, understanding, and preventing medication-related problems and adverse effects.
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Introduccion
Con el desarrollo de esta actividad se pretende apropiarse de los temas vistos durante el
curso de Diplomado de Farmacovigilancia, ya que cada uno de los temas vistos orientaron a los
futuros Regentes, al conocimiento profundo de esta ciencia y la importancia de conocerla para
desempefiarse como excelentes profesionales.
Desempefiando los diferentes papeles como son; la deteccion, evaluacion y prevencion de
los riesgos asociados a los medicamentos una vez comercializados u dispensados. Brindando asi

un bienestar a los usuarios mientras estan en el proceso de evolucion en la salud.
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Planteamiento del Problema
En un servicio farmacéutico de una IPS publica de baja complejidad se presenta la
siguiente situacion: al servicio de urgencias del hospital, llegé un hombre de 60 afios,
presentando una reaccion alérgica a un medicamento Fito terapéuticos a base de extracto de
diente de ledn que le habian recomendado para el control de la presion arterial. Era un hipertenso
que estaba medicado con Losartan de 50 mg. Ademas de la reaccion alérgica también presento

hipotension.
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Justificacion

En este proyecto de profundizacion se busca formular una respuesta que guie a los
regentes en los diferentes acontecimientos presentados durante las interacciones con
medicamentos formulados y medicamentos fitoterapéuticos; estas interacciones nos llevan a
evaluar cual es el proceso méas apropiado para tratar estos procesos adversos y poder registrarlo
para futuros eventos.

La cooperacion de diferentes sectores de la salud; nos da como resultado un andlisis mas
acetado de las dosificaciones y tratamientos mas seguros a los pacientes evitando malas

medicaciones y dosificaciones.
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Objetivos
Las reacciones adversas a los medicamentos es normalmente una respuesta del organismo
ante un medicamento, dando como respuesta una intoxicacion o alteracion del paciente con
diferentes manifestaciones que desde el punto de vista farmacoldgico es muy facil de detectar
con las herramientas necesarias.
Por esta razon de desarrolla una propuesta de interaccion paciente — medico donde se
busca tener las herramientas mas seguras para determinar, evidenciar y registrar cual es el

procedimiento por seguir segun la patologia.

Objetivo general

Formular una propuesta de farmacovigilancia centrada en la deteccion en reportes RAM.

Objetivo especifico
Reconocer los posibles eventos adverso de los medicamentos en el usuario.
Evaluar el estado y seguridad de un medicamento por parte del Regente Farmacéutico.
Identificar la importancia de la Farmacovigilancia en la construccion e identificacion de

los medicamentos, para el uso racional de los mismos.



Marco Teodrico y Legal
Guia documentada
Obijetivos, alcance, definiciones, responsables, etc.
La OMS define la Farmacovigilancia como:
La cienciay las actividades relacionadas con la deteccion, evaluacién, comprension y

prevencion de efectos adversos y otros problemas relacionados con la medicacion”.
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Ministerio de la Proteccion Social Resolucion Numero 1403 de 2007

(14 de mayo) Por la cual se determina el Modelo de Gestion del Servicio Farmacéutico,
se adopta el Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos y se dictan otras disposiciones
EL MINISTRO DE LA PROTECCION SOCIAL En ejercicio de sus facultades legales, en
especial, las conferidas por el numeral 2° del articulo 173 de la Ley 100 de 1993y los articulos
18 del Decreto 2200 de 2005 y 2° del Decreto 205 de 2003

RESUELVE: CAPITULO I DISPOSICIONES GENERALES

ARTICULO 1°. - OBJETO. La presente resolucion tiene por objeto determinar los
criterios administrativos y técnicos generales del Modelo de Gestion del Servicio Farmacéutico y
adoptar el Manual de condiciones esenciales y procedimientos del Servicio Farmacéutico.

ARTICULO 3°. - OBJETIVOS. En desarrollo del articulo 6° del Decreto 2200 de 2005,
el servicio farmacéutico tendra como objetivos primordiales los siguientes:

1. Promocidén. Promover y propiciar estilos de vida saludables y el uso adecuado de
medicamentos y dispositivos médicos.

2. Prevencion. Prevenir factores de riesgo derivados del uso inadecuado de medicamentos
y dispositivos médicos, asi como los problemas relacionados con su uso.

3. Suministro. Suministrar los medicamentos y dispositivos médicos e informar a los
pacientes sobre su uso adecuado. 4. Atencion farmacéutica. Ofrecer atencidn farmacéutica a los
pacientes que la requieren, realizando las intervenciones necesarias para el cumplimiento de la

farmacoterapia prescrita por el facultativo.



Normatividad farmacovigilancia

Decreto 677 de 1995 Art 146

Resolucién 2004009455 del 28 de mayo de 2004
Decreto 1782 de 2014

Decreto 780 de 2016 (2200/2005)

Resolucion 1403 de 2007
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Procedimiento
Procedimiento estandarizado de actividades:
Identificacion del evento
Notificacion al programa institucional de Farmacovigilancia
Anélisis del evento
Ingreso en una base de datos o aplicativo.
Notificacion al INVIMA y a la Entidad Territorial de Salud (tiempos Res. 1403 de 2007).
Retroalimentacion al reportante primario.

Implementacién de actividades de gestion de riesgo

Programa de divulgacién y capacitacion
Programa de Capacitacion continua: Socializacion del programa y sus componentes,

Sensibilizacion para el reporte voluntario, comunicacion de resultados.

Grupo Multidisciplinario

Anélisis de casos intoxicacion por diente de ledn, asesoria técnica y procedimientos de:

* Recoleccion y evaluacion de datos;

* Interpretacion de los datos;

* Publicacién de la informacion

(Medicina general, farmacologia clinica, Quimico farmaceutico, toxicologia, epidemiologia,

patologia, control de calidad)

16
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Metodologia
¢ Cuando lo vamos a hacer?
Dentro de los cinco (5) dias siguientes al vencimiento del mes que se informa.
Los eventos adversos serios seran reportados dentro de las setenta y dos (72) horas siguientes

a su aparicion.

¢A quién se reporta?

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA con copia a la
entidad territorial de salud correspondiente (SSSA)

El objetivo principal de la propuesta es tener los datos actualizados para la consulta y
verificacion de las interacciones presentadas con diferentes medicamentos fitoterapéuticos y
medicamentos de uso médico, de esta manera las consultas se haran mas faciles y se pude llegara

a un tratamiento mas acertado.
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Desarrollo de la propuesta

Medicion, andlisis, reporte y gestion de los eventos adversos

Se evalua el efecto de las acciones realizadas para la minimizacion de los riesgos y se
retroalimenta el proceso.

Diligenciamiento de los formatos determinados por la normatividad vigente de referencia
y contrarreferencia.

Se activa la Notificacion cuando llega un usuario de la drogueria y hay que informar que
estd presentando un posible evento Regente encargado Formato FOREAM Programa de
farmacovigilancia adverso a un medicamento adquirido en esta drogueria.

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

REPORTE: Realizar el reporte del evento adverso notificado, de forma inmediata si el
evento es clasificado como urgente o antes de las siguientes 72 horas después de haber sido
notificado.

Esta notificacion debera realizarse ingresando a la pagina del INVIMA el Regente de
Farmacia debera realizar el reporte de eventos adversos, aungque no haya habido ninguna
notificacion.

Deberéa entonces realizar el reporte en ceros.

- identificacion y deteccion de las sospechas de reacciones adversas.

-Notificar las reacciones adversas (formulario de reporte).

- Los problemas del producto deben ser reportados al INVIMA cuando existan

sospechas sobre la calidad, la autenticidad o la seguridad de cualquier medicamento.
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Diagrama de proceso

Figura 1. Diagrama de procesos
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Conclusiones

Las posibles reacciones adversas encontradas en el paciente por el Diente de Leon con
la administracion de medicamentos estan relacionadas con afecciones a nivel de la
cardiovascular y visual.

Se aprecia en la misma la prescripcion el Losartan medicamento que segun la monografia
de cada uno de ellos, presentan las mismas reacciones adversas, potenciado la aparicion de
eventos no deseado en el paciente.

Estos medicamentos estan identificados como farmacos que producen eventos adversos a
nivel del Sistema Nervioso Central.

La poblacion geriatrica es la mas expuesta y vulnerable a enfrentar el reto de padecer a
las complicaciones adversas a medicamentos.

La mayoria de ellos son pacientes con diagnosticos de enfermedades cronicas, nuestra
funcidén es promover la cultura del uso racional de los medicamentos desarrollando estrategias
que involucren al prescriptor, al farmacéutico y otros profesionales de la salud; y en ultimo al

consumidor para avanzar en el uso adecuado de los medicamentos.
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AnNEexo

Anexo A. Formato reportes eventos adversos

INSPECCION, VIGILAMCIA ¥ COMTROL

VIGILANGLA
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| INYIrMmaoa MEDICAMENTOS - FOREAM
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4. INFORMAGION DEL EVENTO ADVERSO
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i
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EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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