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Resumen con palabras claves
El siguiente trabajo establece un caso de analisis de un establecimiento farmacéutico minorista
en el cual presenta barias fallas, por una mala ejecucién de los procesos que alli se manejan y el
incremento en ventas que han tenido durante el Gltimo mes, lo que puede llegar a ocasionar
reacciones adversas a medicamentos; por otra parte se evidencia la inexistencia de un programa
de farmacovigilancia, el cual de seguimiento y solucién a las problematicas identificadas, lo que
establece una violacion a la resolucion 1403 de 2007, la cual establece y regula el proceso de
farmacovigilancia de las farmacias segun su nivel de complejidad.
Basado en lo anterior se busca identificar y analizar la situacion que presenta el establecimiento
farmacéutico minorista del caso de estudio y disefiar un programa de farmacovigilancia que le
permita dar solucion a las problematicas y poder detectar, analizar, prevenir y reconocer los
diversos signos de reacciones adversas a medicamentos e implementar medidas para que no

vuelvan a suceder.

Palabras claves: farmacovigilancia, establecimiento farmacéutico, reacciones adversas,

problematicas, implementar medidas.



Abstrac
The following work establishes a case of analysis of a retail pharmaceutical establishment in
which it presents various failures, due to poor execution of the processes that are managed there
and the increase in sales that they have had during the last month, which can cause Adverse drug
reactions; On the other hand, the inexistence of a pharmacovigilance program is evident, which
monitors and solves the identified problems, which establishes a violation of resolution 1403 of
2007, which establishes and regulates the pharmacovigilance process in pharmaceutical
establishments according to its level of complexity.
Based on the above, it seeks to identify and analyze the situation that occurs in the retail
pharmaceutical establishment of the case study and design a pharmacovigilance program for the
retail pharmaceutical establishment that allows it to solve the problems and to be able to detect,
analyze, prevent and recognize the various signs of adverse drug reactions and implement

measures so that they do not happen again.

Keywords: pharmacovigilance, pharmaceutical establishment, adverse reactions.



Introduccion

En primer lugar, la farmacovigilancia segin la OMS es la encargada de detectar, evaluar
comprender y prevenir los efectos adversos de los medicamentos o cualquier problema
relacionado con estos.

Ahora bien, en este presente trabajo se crea un planteamiento del problemay se da
desarrollo de un programa de farmacovigilancia para un establecimiento farmacéutico minorista,
en el cual se analizan las fallas y las soluciones; este ayudara a que el establecimiento funcione
bajo la normatividad (Resolucion 1403 de 2007) dando una mejor atencion al usuario brindado

su seguridad en cuanto al uso de los medicamentos.



Planteamiento del problema

La mala administracion y el proceso de dispensacion de medicamentos en el
establecimiento farmacéutico ubicado en la ciudad intermedia en la comuna estrato 2, donde se
viene presentando problemas relacionados con la dispensacion, la falta de capacitacion para el
personal nuevo y los faltantes de medicamentos hacen que la farmacia presente perdidas y que se
preste un mal servicio a los usuarios. La farmacologia esté estrechamente ligada a los cambios
que se producen a diario, tanto en el campo de la salud, como en el campo del consumo de la
sociedad actual. Por esta razon es indispensable realizar un mejoramiento en el establecimiento
farmacéutico para realizar los procesos de forma efectiva. Especialmente en el proceso de
dispensacion, ya que si se ejecuta de forma equivocada y se entrega un medicamento contrario al
que trascribi6 el facultativo, puede llegar a producir muchos efectos adversos, problemas
relacionados con los medicamentos que podrian llevar al usuario hasta la muerte. Por eso es de
vital importancia realizar una buena administracion y dispensacion a los usuarios ya que

contribuye al mejoramiento integral de la salud de la poblacion.

Formulacion del problema
¢Sera apto aplicar una estrategia de mejoramiento en el proceso de farmacovigilancia en
el establecimiento farmacéutico ubicado en la ciudad intermedia en una comuna del estrato 2,

para mejorar la administracion y el proceso de dispensacion de los medicamentos?



Objetivo

Objetivo General
Disefar y ejecutar un programa de farmacovigilancia para el establecimiento

farmacéutico minorista.

Objetivo Especifico

Asesorar a la comunidad sobre los problemas relacionados con los medicamentos.

Reportar en el tiempo debido cualquier tipo de evento o reaccion y con esto a ayudar a
disminuir los riesgos que se corren con el uso de medicamentos.

Capacitar al personal de la salud siguiendo el programa de farmacovigilancia.



Justificacion

Con el proposito de prestar un excelente servicio a los pacientes, reportar las sospechas
de reacciones adversas y problemas relacionados a medicamentos que se identifique o tomar
conocimiento de forma oportuna. Capacitarse constantemente en farmacovigilancia y transmitir
la cultura a los que nos rodean.

En el presente debemos integrar la farmacovigilancia en nuestra vida diaria, ya que de
una u otra manera revaloriza y pone en alza la labor del farmacéutico accediendo incrementar un
mejor servicio de calidad a los pacientes. Esta indagacion es muy importante, porque nos permite
aprender y nos facilita ofrecer como también poder implementar un sistema de gestion de

calidad.
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Marco tedrico

Segun documento segura, 0., & Maldonado, (2003).” Los medicamentos a través de la
historia han sido claves para alargar la vida de la humanidad, la desaparicién y control de
diferentes diagndsticos que aquejan a la humanidad y de esta manera se contribuye con el
bienestar de la poblacion”™. (pag.401).

La farmacovigilancia, es un proceso especifico, el cual esta regido por la normatividad
vigente que para su correcto funcionamiento debe cumplir con todas las reglas y normas que se
establecen. Es obligacion de todo establecimiento farmacéutico contar con un programa de
farmacovigilancia.

Segun la OMS, se puede argumentar que la farmacovigilancia es el conjunto de
actividades relacionadas con el descubrimiento, valoracion, conocimiento y prevencion de los
efectos adversos de los medicamentos o cualquier otro problema relacionado con ellos.

Se puede concluir que la farmacovigilancia es un proceso muy importante en los
establecimientos farmacéuticos ya que se encarga de identificar y prevenir posibles efectos
adversos o secundarios y problemas relacionados con los medicamentos.

Reaccion adversa a medicamentos (RAM)

Segun la organizacion mundial de la salud OMS, una RAM es una reaccion perjudicial no
deseada ante un medicamento y que se presenta a la posologia normalmente utilizada en el
paciente para el tratamiento de algln diagnostico.

Problemas relacionados con los medicamentos (PRM)

Se presenta cuando al usar un medicamento se produce un efecto perjudicial vinculado
con el tratamiento.

Errores de medicacion (EM) Es la equivocacion que se presentan al transcribir, entregar
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0 suministrar medicamentos, con el atenuante de que el paciente no recibe el medicamento
correcto o la dosis apropiada del tratamiento indicado.

Eventos adversos a los medicamentos (EAM)

Es cualquier situacion perjudicial presentada por un paciente sea cual sea la causa de que
se sospeche o no del medicamento administrado.

Segun leticia, j. Et. All. (2004). Los eventos adversos a los medicamentos se pueden
agrupar en dos clases segun su relacion de casualidad.

Reaccién adversa al medicamento: es cuando se evidencia de que el medicamento la
causo.

Evento o acontecimiento adverso: es cuando se evidencia una leve sospecha de que el

medicamento fue lo que la causo.

Tipos de RAM o0 PRM

Cuando se transcribe una posologia errada del medicamento: Se presenta cuando el
facultativo formula un medicamento y la posologia fue la prescrita.

Caracteristicas personales: No a todos los usuarios les produce el mismo efecto los
medicamentos.

Cuando no se realiza el proceso de almacenamiento correcto: Cuando el medicamento
necesita cadena de frio y se almacena a temperaturas mas altas.

Contraindicacion: Cuando el medicamento no esta indicado en un determinado
paciente.

Posologia no adecuada del medicamento: Si se administra el medicamento de otra

manera diferente al prescrito.
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Duplicidad del medicamento: Cuando un paciente toma dos 0 mas medicamentos
exactamente iguales y que ademas sirven para tratar el mismo diagnostico.

Cuando se realiza la dispensacion inadecuada y se entrega un medicamento por
otro: Cuando los frascos son muy parecidos se pueden confundir. Por eso es necesario
implementar lo de los medicamentos lasa.

Errores en la interpretacion de la prescripcion del medicamento: Cuando el medico
prescribe un medicamento y por falta de interpretacion se dispensa otro.

Incumplimiento de parte del paciente de la toma del medicamento: El paciente no se
toma la dosis como fue prescrita.

Interacciones farmacolégicas: Cuando el paciente ingiere dos medicamentos al mismo
tiempo sin haber sido prescrito de esa manera.

Alergias: Se presenta cuando el paciente alérgico a determinada sustancia.

Probabilidad de efectos adversos: Se pueden presentar reacciones secundarias al
medicamento por dosis inadecuadas a determinado paciente.

Automedicacion: Se da cuando el paciente se medica el mismo.

Clasificacion de los eventos

Para realizar la clasificacion de las RAM, se utilizo la propuesta en 1991 por Rawlins y
Thompson (citados por leticia, j., 2004) y se clasifican en:

Tipo a: Se presenta cuando el medicamento produce efectos: toxicidad, relacionada con
la accion terapéutica primara de su accion. Efecto colateral, asociado con la accion terapéutica
primaria en un sitio distinto primario de accion.

Tipo b: no guardan relacion con la accion farmacologica del medicamento y sucede solo

en algunos pacientes susceptibles.
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Tipo c: se produce cuando existe un uso prolongado de un medicamento.

Tipo d: estas reacciones se hacen més evidentes a largo plazo después de iniciado un
tratamiento.

Tipo e: aparece tras la suspension de la toma prolongada de un farmaco. Se clasifican en:

Reaccion adversa grave: cuando se pone en peligro la vida del paciente o causa
incapacidad o invalidez y se requiere hospitalizacion.

Reaccion adversa moderada: requiere que se modifique la dosis o el farmaco.

Reaccidn adversa leve: no es duradera y el paciente puede realizar las actividades diarias

Letal: origina de forma directa o indirecta la muerte del paciente.
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Marco legal

Articulo 48. La seguridad social es un servicio publico de carécter obligatorio que se
prestara bajo la direccidn, coordinacion y control del estado, en sujecién a los principios de
eficiencia, universalidad y solidaridad en los términos que establezca la ley. (Constitucion
Politica de Colombia 1991)

Articulo 49: la atencidn de la salud y el saneamiento ambiental son servicios publicos a
cargo del estado. Se garantiza a todas las personas el acceso a los servicios de promocion,
proteccion y recuperacion de la salud. Corresponde al estado organizar, dirigir y reglamentar la
prestacion de los servicios de salud a los habitantes y de saneamiento ambiental conforme a los
principios de eficiencia, universalidad y solidaridad. Procurar el cuidado integral de su salud y la
de su comunidad. (Constitucion Politica de Colombia 1991)

Ley estatutaria N° 1751 del 16 febrero de 2015: por medio de la cual se regula el
derecho fundamental a la salud y se dictan otras disposiciones. (MINISTERIO DE LA
PROTECCION SOCIAL, 2007, 14 de mayo)

Ley 100 de 1993 (diciembre 23): “por la cual se crea el sistema de seguridad social
integral y se dictan otras disposiciones”. (ley 100 de 1993)

Decreto 780 del 2016: copila y simplifica todas las normas reglamentarias preexistentes
en el sector de la salud, su objetivo es racionalizar las normas reglamentarias que rigen el sector
y tener un instrumento juridico Unico. (Decreto 780,unico-modificado, 2016)

Decreto 334 de 2022: se establecen disposiciones para la renovacion modificacion y
suspension de registros sanitarios de medicamentos, de sintesis quimicas, gases medicinales,
bioldgicos y homeopaticos. (Decreto 334, 2022)

Decreto 1782 del 2014: por el cual se establece los requisitos y el procedimiento para las
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evaluaciones farmacolégicas y farmacéutica de los medicamentos bioldgicos en el tramite del
registro sanitario. (Decreto 1782. 2014)

Resolucion 1403 del 2007: “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”. (MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL, 2007, 14 de mayo)

Segun la resolucion 1403 del 2007, la farmacovigilancia tiene los siguientes objetivos:
establecer el perfil de seguridad de los medicamentos y promocionar el uso adecuado de los
mismos Yy serd responsabilidad del fabricante, de los integrantes del sistema general de seguridad
social en salud, establecimientos farmacéuticos, profesionales de la salud, personal técnico que
maneje medicamentos, pacientes, autoridades de control y del sector y la comunidad en general.

Resolucion 1066 del 2020: establece requisitos sanitarios transitorios para la
comercializacion, distribucion, dispensacion, entrega no informada, almacenamiento y transporte
de medicamentos, productos Fitoterapéuticos. (Resolucion 1066, 2020)

Resolucion 2003 de 2014: por la cual se definen los procedimientos y condiciones de
inscripcion de los prestadores de los servicios de salud y de habilitacion de los servicios de salud.
(Resolucion 2003, 2014)

Resolucion 2004009455 del 2004: por la cual se establece el reglamento relativo al
contenido y periociadad de los reportes de que trata el articulo 146 del decreto 677 de 1995.

(Resolucion 2004009455, 2004)
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Metodologia

Este trabajo descriptivo evidencia el analisis de un caso de estudio que se presenta en el
servicio farmacéutico minorista, ubicado en una ciudad intermedia, en la comuna de estrato dos;
su director técnico es un regente de farmacia por su nivel de complejidad, tiene a su cargo dos
auxiliares de servicio farmacéutico; estd presentando inconsistencia en el desarrollo de los
procesos que se realizan, debido a su alta volumen de ventas, también se evidencia que no
cuentan con un programa de farmacovigilancia, el cual es de suma importancia ya que garantiza
la efectividad y seguridad de los medicamentos, en su etapa de comercializacion, a través de la
identificacion y el estudio de las reacciones adversas de medicamentos o todo incidente
relacionado con los mismos, lo que permite reconocer e identificar el perfil de seguridad de los
medicamentos para que sean eficaces y cumplan con su especificacion terapéutica, por esta razén
el presente trabajo abarca las siguientes fases en busca de darle solucion a las problemaéticas
identificadas y poder prevenir futuras.

Fase 1

Disefiar e implementar un programa de farmacovigilancia para el servicio farmacéutico
minorista, que permita determinar si los medicamentos cumplen con las especificaciones para lo
que fueron fabricados de forma segura y eficaz; cuyo programa debe contar con:

Obijetivos claros

¢Quién lo conforma?

Funciones de cada uno de los integrantes.

Actividades a implementar.

¢ Qué se puede notificar?

¢Quién puede notificar?
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¢ Cudl es el formulario en el cual se reporta?

¢Que debe contener el reporte?

¢Quién se encarga de dar seguimiento?

¢ Cuales son los entes de control?

Métodos de capacitacion.

Enfocando todas estas actividades para poder detectar, evaluar e identificar antiguas y
nuevas reacciones adversas generadas o relacionada con los medicamentos, que permitan
prevenir y garantizar la accion farmacoldgica de los medicamentos de forma segura para el
paciente, aumentar los beneficios y disminuyendo los riesgos que puedan comprometer la vida
del usuario o empeorar su condicién médica.

Fase 2

Asesorar a la comunidad en general sobre los problemas o eventos adversos relacionados
con los medicamentos, a través de charlas, folletos y campafias que resalten las interacciones,
uso, y conservacion adecuada de los medicamentos, consecuencias que ocasiona su uso
inadecuado y no acatar las sugerencias médicas o farmacéuticas y la importancia de informar o
reportar ante cualquier entidad farmacéutica o de salud incidentes o sospechas, relacionado con
el uso de medicamentos ya que puede salvar vidas y garantizar la correcta accion terapéutica.

Fase 3

Reportar en el tiempo debido cualquier tipo de evento o reaccion adversa relacionada con
medicamentos a través del formato Unico de reporte nacional FOREAM del INVIMA, el cual
debe contener la siguiente informacion:

Origen del reporte.

Informacion detallada del paciente.
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Descripcion del evento.

Medicamento que genero el evento.

Manejo que se le dio al evento o desenlace.

Informacion completa del notificante principal.

Fase 4

Capacitar a los trabajadores en salud sobre generalidades del programa de
farmacovigilancia, a través de simposios, charlas, material didactico y capsulas de conocimiento
que permitan crear un buen ejercicio de farmacovigilancia, a través del desarrollo de cada una de
nuestra funciones; ya que es una de las principales actividades que garantizan la seguridad del
paciente, debido a que la mayoria de eventos o reacciones adversas a medicamentos, son
prevenibles y en gran medida se presenta por la desinformacién de parte del usuario, por el uso y
almacenamiento equivocado de los mismos.

El desarrollo de las fases anteriores permite crear un sistema de farmacovigilancia
integral, acorde al servicio farmacéutico minorista, que permita solucionar las inconsistencias
que se presentan y mitigar futuros errores relacionados con medicamentos, disefiar sefiales de
alerta que se presentan en el servicio farmacéutico minorista ubicado en la comuna dos;
enfocando el éxito del programa de farmacovigilancia en el buen desarrollo de los procesos
farmacéuticos, la educacion al paciente u colaboradore y la notificacion de cualquier sospecha de

reaccion adversa a medicamentos.
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Desarrollo de la propuesta

Para empezar con el desarrollo de la propuesta, el personal de la salud que hace parte del
programa de farmacovigilancia en este establecimiento minorista son los auxiliares de farmacia y
el regente de farmacia que lo dirige.

Elementos para el programa de farmacovigilancia:

Identificacion del PRM

El personal de la salud investiga informacion relevante del paciente.

Formato de reporte

Debe contener informacién del paciente, informacion del medicamento sospechoso,
informacion sobre el evento e identificacion del notificador.

Programa de capacitacion y divulgacion

A fin de la problematica presentada en el caso del establecimiento farmacéutico minorista
se plantea lo siguiente: Se capacita a los trabajadores de la salud, en este caso se realiza en el
tiempo de 8 horas, las cuales se distribuyen en 4 horas de instruir en los procesos generales que
se llevan a cabo en el establecimiento y las otras 4 horas son encaminadas en el programa de
farmacovigilancia.

El programa de farmacovigilancia del establecimiento esta hecho también para orientar al
usuario enfatizandolo en dar un buen uso a los medicamentos, esto se hace mediante folletos e
infografias.

Se evaluan los eventos adversos reportados

El estudio de los eventos adversos la hace el grupo multidisciplinario, este grupo

podra ser el Comité de Farmacia y Terapéutica.
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Periodicidad de reportes

Los reportes de eventos adversos deben ser enviados al INVIMA y a la entidad territorial
de salud correspondiente. Este se debe hacer en los primero cinco dias al fin del mes que se
informa y los serios seran reportados dentro de las setenta y dos horas siguientes a su aparicion.
(MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL, 2007, 14 de mayo)

Formato de reporte

Se podra adoptar el formato de reporte nacional del Invima o quien haga sus veces.

INSPECCKON, VIGILANCLA ¥ CONTROL | WIGILANCIA
. o FORMATC REPORTE DE SOSPECHA DE EVENTOS ADVERSOS A
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Conclusiones
La farmacovigilancia una ciencia que se encarga de estudiar lo relativo al uso de
medicamentos en la poblacion, y la prevencion de los eventos adversos o cualquier otro
problema relacionado con medicamentos (PRM), para poder establecer el perfil de seguridad de
estos y promocionar su uso adecuado.
Para finalizar, capacitarse constante mente en farmacovigilancia y reportar sospechas de
reacciones adversas a medicamentos, nos ayuda a contribuir en la gestion de calidad del servicio

farmacéutico.
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