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Resumen

En un establecimiento que tiene un gran movimiento de ventas directas al publico y
también por domicilio. En los Gltimos meses se ha incrementado las ventas, presentandose
faltantes frecuentemente. Asi mismo, debido al aumento en el flujo de las ventas, también se ha
retrasado el proceso de recepcion de los pedidos y por ende también el de almacenamiento. Lo

que ha generado problemas en la disponibilidad de los productos en la estanteria.

Todavia esta situacion, genero la problemética de un retraso en el proceso de recepcion
de los pedidos y también del almacenamiento. Asi como la contratacion de un nuevo auxiliar de
farmacia, quien no tuvo un buen proceso de induccién, por lo que se genero problemas en la
dispensacion como fue la entrega de un medicamento antihipertensivo de una concentracién por
otro de una concentracion mas baja diferente a la de prescripcion. De manera que ocurrié una
falta de verificacion por el auxiliar del contenido por la prescripcion médica, una falta de
claridad con las presentaciones farmacéuticas, asi como la poca informacién del uso adecuado de
los medicamentos y una mala dispensacién de medicamentos cuando no se tiene claro sobre el
contenido real de las formulas.

Palabras claves: Farmacovigilancia, medicamentos, ventas, comunidad, investigacion



Abstract

In an establishment that has a large movement of directsales to the public and also by home. In
recent months, sales have increased, frequently presenting shortages. Likewise, due to the
increase in the flow of sales, the order reception process has also been delayed, and therefore
also the storage process. What has generated problems in the availability of products on the
shelf.

Still, this situation generated the problem of a delay in the process of receiving orders andalso
storage. As well as the hiring of a new pharmacy assistant, who did not have a good induction
process, which generated problems in dispensing, susch as the delivery of an antihypertensive
drug of one concentration for another of a lower concentration different from the one of
prescription. So there was a lackof verification by the content assistant for the medical
prescription, a lak of clarity with the pharmaceutical presentations, as well as Little information
on the proper use of medications and por dispensing of medications when it is not clear about the

actual content of the formulas

Keywords: Pharmacovigilance, drugs, sales, community, research
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Introduccion

La Farmacovigilancia actualmente tiene gran importancia, debido a que se encarga de la
evaluacion de la seguridad y efectividad de los tratamientos farmacologicos que pueden ayudar o
afectar la salud de un paciente, es por ello, que a continuacion se aborda una propuesta que
ayudara a adquirir las herramientas pertinentes para realizar un correcto asesoramiento a un
establecimiento farmacéutico en cuanto a los problemas relacionados con los medicamentos.
Entre los objetivos se encuentra el identificar las funciones que tiene un regente en farmacia en
lo relacionado con la Farmacovigilancia, asi como la evaluacién de la seguridad y efectividad en

la dispensacion y almacenamiento de los medicamentos, teniendo en cuenta la normatividad.
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Titulo:

Asesoramiento a establecimiento farmacéutico minorista sobre el proceso de
Farmacovigilancia.

Planteamiento Del Problema

Se presenta que, en un establecimiento minorista, ubicado en una ciudad intermedia en
una comuna estrato 2, dirigido por un regente de farmacia, tiene su cargo dos auxiliares de
servicio farmaceutico, en el cual se desarrollan todos los procesos generales establecidos en la
norma. Es un establecimiento que tiene un gran movimiento de ventas directas al publico y
también por domicilio. En los Gltimos meses se ha incrementado las ventas, presentandose
faltantes frecuentemente.

Asi mismo, debido al aumento en el flujo de las ventas, también se ha retrasado el
proceso de recepcidn de los pedidos y por ende también el de almacenamiento. Lo que ha
generado problemas en la disponibilidad de los productos en la estanteria. Debido al aumento del
movimiento, hubo necesidad de contratar un nuevo auxiliar de farmacia, quien no tuvo en su
momento un buen proceso de induccidn, por lo que se generaron algunos problemas en la
dispensacion como fueron: la entrega de un medicamento antihipertensivo de una concentracion
por otro de una concentracion mas baja diferente a la de la prescripcion.

El usuario después de llegar a la casa con su producto regresé para solicitar el cambio. En
otra ocasion se dispenso cefalexina de 500 mg por cefradina de 500 mg. En esta ocasion el
paciente regreso solicitando el cambio, pero ya llevaba dos dias administrandose el medicamento

equivocado.
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De manera que ocurrio una falta de verificacion por el auxiliar del contenido por la
prescripcion medica, una falta de claridad con las presentaciones farmacéuticas, asi como la poca
informacion del uso adecuado de los medicamentos y una mala dispensacion de medicamentos

cuando no se tiene claro sobre el contenido real de las formulas.
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Justificacion

El area de la salud es una parte importante en la sociedad, la cual se compone de diversos
aspectos, y uno de ellos tiene que ver la Farmacovigilancia, la cual se encarga de recoger, vigilar,
investigar y evaluar la informacién sobre los efectos de los medicamentos, asi como de
productos bioldgicos 0 medicinas tradicionales y plantas medicinales, a fin de reconocer
informacidn de las reacciones adversas y asi prevenir posibles dafios en la salud de los pacientes.

Por tanto, llevar a cabo esta investigacion es importante, siendo esencial que un regente
en farmacia tenga la capacidad de aplicar herramientas que ayuden al asesoramiento a
comunidades, para abordar temas que se relacionen con problemas con los medicamentos. Es
asi,que es de menester desarrollar una propuesta donde se aborde la problematica del caso 1, que
tiene que ver con una mala dispensacion de un medicamento, a causa de varios factores; por
tanto, es fundamental analizar este caso y presentar una propuesta que ayude a tener al personal
del establecimiento bien formado y a la comunidad informada.

De manera que esta investigacion, también tiene como fin la adquisicion de
conocimientos en cuanto a la destreza para un buen asesoramiento a la comunidad, teniendo
presente actividades relacionadas con la Farmacovigilancia, en el uso y almacenamiento de los
medicamentos. Ya que esta dirigida a los procesos del servicio farmacéutico donde es
indispensable la seguridad del paciente por alguna reaccion adversa en los medicamentos, para

asi tener una buena relacion en la farmacoterapia.



Objetivos

Objetivo general

Plantear un asesoramiento al establecimiento farmacéutico minorista sobre el proceso de

farmacovigilancia.

Objetivos especificos

Reconocer la importancia de la farmacovigilancia en la evaluacion de la seguridad y
efectividad de los tratamientos farmacoldgicos en un establecimiento farmacéutico.

Identificar las funciones del regente de farmacia en el area de la farmacovigilancia.

Evaluar la seguridad y efectividad en la dispensacion y almacenamiento de
medicamentos.

Aplicar la normatividad referida a la resolucion 1403 del 2007.

15



Marco Tedrico

La Farmacovigilancia

Segun Calderén y Urbina (2011) definen la farmacovigilancia como “la disciplina
encargada de la detencidn, evaluacidn, entendimiento y prevencion de los efectos adversos y de
cualquier otro problema relacionado con medicamentos” (p.53). Por ello desde que se cre6 el
programa de Farmacovigilancia con ayuda del INVIMA, se han dado diversos avances y
actualizacién de conceptos importantes, asi como la clasificacion de las reacciones adversas
RAM vy los eventos adversos a medicamentos EAM.

Asimismo, la Farmacovigilancia hoy en dia se acepta como una disciplina muy amplia
que abarca cualquier problema relacionado con medicamentos PRM. La farmacovigilancia es
importante porque antes de comercializar un medicamento, este debe evaluarse en estudios
preclinicos, para luego verificar los resultados y comportamiento. Es un proceso que dura
muchos afios y cuesta mucho, ya que ese medicamento llegara a toda la poblaciéon mundial
durante mucho tiempo posiblemente.

Segun la Organizacion Mundial de la Salud. (2004), por su lado, postula como objetivos
de la farmacovigilancia los siguientes:

Mejorar la atencidn al paciente y su seguridad en relacién con el uso de
medicamentos, asi como todas las intervenciones médicas y paramedicas;

Mejorar la salud y seguridad publicas en lo tocante al uso de medicamentos;

Contribuir a la evaluacion de las ventajas, la nocividad, la eficacia y los
riesgos que puedan presentar los medicamentos, alentando una utilizacion segura,

racional y mas eficaz (lo que incluye consideraciones de rentabilidad); Fomentar la

16
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comprension y la ensefianza de la farmacovigilancia, asi como la formacién clinica en
la materia y una comunicacion eficaz dirigida a los profesionales de la salud y a la
opinion publica. (p. 2).

La Red Panamericana para la Armonizacion de la Reglamentacion Farmacéutica (2013)
por su lado, ratifica que la farmacovigilancia es esa ciencia y actividades relacionadas con la
detencidn, evaluacion, comprension y prevencion de los efectos adversos de los medicamentos u
otro problema relacionado, ademas de hace la identificacion y valoracion de los efectos del uso,
agudo y cronico de los tratamientos farmacoldgicos en una comunidad o poblacién. De manera
que esta farmacovigilancia se relaciona con el conjunto de métodos que tiene como fin la
identificacion, evaluacion cuantitativa del riesgo y la valoracién cualitativa clinica de os efectos

de los medicamentos en una poblacion.

Problemas Relacionados Con Los Medicamentos (PRM)

Se le llama igualmente efecto adverso a medicamento (RAM) definido como “una
respuesta a un farmaco que es nociva e involuntaria, y que ocurre a las dosis normalmente usadas
en el hombre para profilaxis, diagnostico o terapia de alguna enfermedad, o para modificacién de
las funciones fisioldgicas.” (Calderén & Urbina, 2011, p. 54) No obstante, se dice que hay una
diferencia entre estos, ya que el PRM comprende la situacion desde el punto de vista del paciente
y el RAM desde el punto de vista del medicamento. (Calderén & Urbina, 2011).

Estos problemas ocurren debido a que se emplea un medicamento de forma
acostumbrada. Igualmente, Calderén y Urbina (2011) citan en su investigacion, otra definicion
de los PRM como “aquellas situaciones que en el proceso de uso de medicamentos causan o

pueden causar la aparicion de un resultado negativo asociado a la medicacion.” (p. 55) De
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manera que la farmacovigilancia abarca estos PRM, asi como los RAM, y cualquier otra
alteracion en la cadena del medicamento.

Asimismo, la Red Panamericana para la Armonizacion de la Reglamentacion
Farmacéutica (2013), teniendo en cuenta la OMS expresa que los RAM son una reaccién nociva
y no deseada que se presenta tras la administracion de un farmaco, a dosis utilizadas
habitualmente en la especie humana, para prevenir, diagnosticar o tratar una enfermedad, o para
modificar cualquier funcion bioldgica.” (p. 39) Lo cual es muy necesario tener en cuenta a la

hora de dispensar un medicamento.

Resultado Negativo A La Medicacion

Son cambios no deseados en el estado de salud del paciente, asociados al fallo en el uso
de medicamentos que pueden provocar un fracaso terapéutico o incluso desencadenar nuevos
problemas médicos, que pueden ser tan negativos como la propia enfermedad, el resultado
negativo asociado a la medicacion fue que ya el paciente se administré el otro medicamento

equivocado afectando su salud

Tratamiento Farmacoldgico

Se refiere a que “implica la prevencion, control o curacién de una enfermedad; es decir,
sin un proceso de alteracion o riesgo de alteracion de la salud de la persona el uso de farmacos
carece de sentido.” (Herrero, 2019). Asimismo, “se refiere al uso de medicamentos por oposicion
al tratamiento "no farmacoldgico” en el cuél los acercamientos terapéuticos utilizan técnicas (por

ejemplo, psicoestumulacion sin recurrir a medicamentos).” (Herrero, 2019).
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Auxiliar En Farmacia

Es la persona que podré dispensar medicamentos y elementos con base en las
disposiciones legales vigentes. Recibir y despachar medicamentos o dispositivos médicos segln
los registros exigidos, para esto debera realizar el programa de farmacovigilancia. En este caso
que se expuso el director o la persona que delega la farmacia hizo mal ya que este auxiliar no

contaba con un buen proceso de induccion
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Marco Legal

A través de investigaciones y basados en los contextos y normativa legal del Ministerio
de la Proteccion Social, podemos destacar o determinar en la siguiente resolucion 1403 del 14 de
mayo de 2007 los principales criterios para el servicio farmacéutico en Colombia, resaltamos los

siguientes articulos en el contexto legal

Tabla 1
Marco Legal
Fecha de
Norma Concepto
Publicacion
La presente resolucion tiene por
objeto determinar los criterios

(Resolucion administrativos y técnicos generales del
1403 de 2007) 5 - 14 de mayo
Capitulo I Articulo modelo de gestion del servicio de 2007

e
1 farmacéutico y adoptar el manual de
condiciones esenciales y procedimientos
del servicio farmacéutico
Participacion en programas:
tomar parte en la creacion y/o desarrollo

(Resolucion de programas relacionados con los
1403 de 2007) ] _ d
Capitulo 11 Articulo ~ Medicamentos, especialmente los de | 1;100e7mayo

e
5 Farmacovigilancia, uso de antibiéticos y
uso adecuado de medicamentos y
dispositivos médicos

(Resolucion Existencia del programa de 14 de mayo
1403 de 2007) Farmacovigilancia y la red de
Capitulo V Articulo Farmacovigilancia de 2007

21




21

Metodologia

Se llevara a cabo esta propuesta a través de una metodologia cualitativa, la cual es
“aquella que describe sucesos completos en su medio natural como informacion preferentemente
cualitativa.” (D’Aquino & Barron, 2020, p. 51) Esta investigacion igualmente se presenta como
descriptiva, donde se cuenta el fendmeno tal y como se observa, describiendo los datos y el
impacto de los observado. Por tanto, el tipo de investigacion se enmarca en descriptiva, la cual
segun el Manual de técnica de la investigacion educacional de Deobold B. Van Dalen & William
J. Meyer se menciona que el objetivo de esta investigacion es de conocer las situaciones,
costumbres y actitudes, que sobresalen por medio de una descripcién exacta de las actividades,
personas Y objetos, no se limita a recolectar datos, sino que hace una prediccion e identificacion

de las relaciones que existen.

Desarrollo De La Propuesta

Implementacidn en capacitaciones periodicas con base a la farmacovigilancia sobre la
utilizacion de medicamentos haciendo una buena induccién,

Hacer una lista de verificacion antes de suministrar el medicamento

Realizar una adecuada induccion para los auxiliares de farmacia

Mejorar la organizacion en cuanto a los medicamentos para su facil dispensacion



Propuesta Del Esquema Del Programa De Farmacovigilancia

Pacientes
Programa de
Farmaovigilancia
Servicios
Farmaceuticos

Figura 1

Pregunta 1 percepcion del clima laboral

Fuente: Elaboracion propia
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Conclusiones

Segun las investigaciones realizadas en las unidades, los eventos adversos pueden ser
prevenibles, es por eso que nosotros como regentes de farmacia al ser el contacto directo con el
paciente, tenemos la responsabilidad de estar capacitados y participar en el programa nacional de
Farmacovigilancia que reglamenta el gobierno y con ello realizar buenas practicas de
dispensacion y una vigilancia activa hacia los usuarios y poder generar los reportes de eventos

adversos que se identifican. (Mary Luz Villan)

Todos los medicamentos pueden provocar reacciones adversas es por eso que el
programa de Farmacovigilancia se encarga de detectar, evaluar y prevenir las reacciones
adversas de medicamentos o cualquier otro evento adverso relacionado a los medicamentos.

(Lisa Lulu Forero)
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