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Introduccion
El trabajo esta centrado en la investigacion de la farmacovigilancia ciencia que nos habla
de recoger, vigilar, investigar y evaluar la informacion sobre los efectos de los medicamentos,
para ellos se realiza una intervencion sobre los temas que abarcan la farmacovigilancia y su

importancia para ejercer nuestra profesion de forma correcta y responsable



Objetivo General

Identificar las generalidades de la farmacovigilancia para educar a la poblacion en el

adecuado uso de los medicamentos.

Objetivos Especificos
o Conocer todas las bases de la farmacovigilancia
o Identificar la relacion del farmacéutico y la farmacovigilancia

o Implementar el uso racional de los medicamentos



Generalidades de la Farmacovigilancia

La farmaco vigilancia es la recoleccidn, el registro y la evaluacion constante de las
reacciones adversas producidas por los medicamentos, es decir todo efecto que es perjudicial y no
deseado.

El seguimiento de medicamentos desde la elaboracidn hasta la dispensacion.

El objetivo principal del farmaco vigilancia es detectar las reacciones adversas a los
medicamentos (RAM tipo B que son las llamadas inmunologicas debido a que se puede
desencadenar situaciones alérgicas), pretende mejorar la proteccion de la salud y la seguridad de

los pacientes, mediante la reduccion y el control de riesgo en el uso de los medicamentos



Actividades de Farmacovigilancia

. Conservacion de toda la informacion concerniente a los datos obtenidos en
la notificacion incluyendo la verbal y escrita, fechada y archivada.

. Garantizar la confidencialidad de la identidad de los pacientes y
notificadores

. Estimacion de la incidencia de las reacciones adversas a medicamentos

. Implementacion de medidas preventivas que disminuyan la frecuencia de
reacciones adversas

. Difusién de la informacion necesaria para mejorar la regulacion y
prescripcion de los medicamentos

. Presentacion de los resultados sobre sospecha de reacciones adversas en
los diferentes centros o institutos de salud

. Participacion en cursos de farmacovigilancia que promuevan la
notificacion de sospecha de reacciones adversas por el personal de salud.

. Promocidn del razonamiento medico como parte fundamental en la
prescripcion de los medicamentos

. Comunicacion continua con el centro de farmacovigilancia para la

evaluacion de eventos adversos



Eventos Adversos

Los eventos adversos son los que tienen que ver cuando en el proceso que lleva un
tratamiento se reportan reacciones adversas por diferentes medicamentos, inmediatamente se
debe notificar y realizar el aviso ante las entidades u organismo competente, teniendo en cuneta
la importancia de dar la informacion correcta sobre el tipo de medicamenté y los datos del
paciente, para su posterior evaluacion, identificacion y prevencion de mas eventos adversos.

Tipos de efectos Adversos

Evento adverso: Todo incidente imprevisto e inesperado como consecuencia de la
atencion (mayoritariamente) hospitalaria que produce la muerte, una discapacidad, la
prolongacion o estancia, o el reingreso subsecuente.

Evento adverso grave: Evento adverso que ocasiona la muerte, contribuye a ella,
produce una discapacidad o genera una intervencion quirurgica.

Evento adverso moderado: Si ocasiona prolongacion de la estancia hospitalaria al
menos de un dia de duracion.

Evento adverso leve: Si ocasiona lesién o complicacion sin prolongacion de la estancia
hospitalaria.

Evento adverso prevenible: Incidente que no se habria producido si el paciente hubiese

recibido la atencién adecuada para la ocasion.



El que hacer Farmacéutico

En la década de 1990 el ministerio de Salud en el marco de la politica farmacéutica de la
Comunidad Andina de Naciones toma la siguiente medida: los medicamentos esenciales como la
mejor alternativa terapéutica y los medicamentos genéricos como la mejor alternativa comercial.
En 1993 la ley 100 Sistema General de la seguridad Social en salud (Sgsss) implementa el listado
POS como beneficio de toda la poblacidn, este modelo requirio de los servicios farmacéuticos
cuyos objetivos son garantizar el acceso, la calidad y el uso racional de medicamentos.

El decreto 2200 de 2005 define al servicio farmacéutico como el servicio de atencion
responsable de la salud en las actividades, procedimientos e intervenciones relacionadas con los
medicamentos; utilizando la promocion de la salud y la prevencidn, el diagnostico, el tratamiento
y la rehabilitacion de la enfermedad contribuyendo en la mejora de la calidad de vida de los
pacientes de forma individual y colectiva.

Dentro de los propdsitos farmacéuticos tenemos el manejo de Buenas practicas de
farmacia la cual garantiza los roles y funciones principales de los farmacéuticos en el ejercicio
responsable del uso racional de los medicamentos.

La labor que desempefia el farmacéutico es clave para la seguridad del paciente, pues

debe brindar una informacion clara sobre el uso seguro, efectivo y eficiente de los

medicamentos.

El farmacéutico es responsable de mejorar por medio del conocimiento la calidad de vida
del paciente en cuanto a la seguridad y posibles apariciones de reacciones adversas por
medicamentos.

Como farmacéuticos debemos brindar la confianza a los pacientes para generar asi la

resolucion oportuna de dudas o preguntas sobre los tratamientos recibidos por parte de



profesional médico, de esta forma el paciente podréa realizar de forma adecuada y afectiva su
tratamiento.

Uno de los papeles més importantes implica resolver dificultades sobre el uso racional de
medicamentos en cuanto al costo del mismo, se puede garantizar al paciente un alivio econémico
permitiéndole la diversidad de alivio monetario para el cumplimiento de sus tratamientos
contribuyendo a la mejora de la calidad de vida del paciente.

Por otro lado el farmacéutico esta obligado a notificar las sospechas de reacciones

adversas de los medicamentos.
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El Farmacéutico y su Relacion con la Farmacovigilancia
El papel del farmaceutico es clave para la seguridad del paciente. Como el profesional
sanitario especializado en el medicamento, su actuacién se centra en el uso racional de los

medicamentos y su misién es garantizar el uso seguro, efectivo y eficiente de los medicamentos

Resolucion
9455de 2004

Decreto 677 Decreto 2200
de 1995 de 2005

Decreto 1011

Resolucion y resolucién

1403 de 2007 1043 - 1446
de 2006
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Evaluacion de Seguridad

La farmacovigilancia comienza a gestarse antes de la autorizacion de un medicamento y
continua durante toda su “vida”. Es una tarea simultanea, por tanto, debe haber una asistencia
efectiva entre compariias farmacéuticas, agencias reguladoras, autoridades sanitarias,
investigadores y profesionales sanitarios.

Los fundamentos de un Plan de Gestion de Riesgos (PGR) estan apoyados en la
organizacion de la farmacovigilancia con criterio proactivo, por medio de:

Anticipacion de los riesgos de los medicamentos partiendo de la informacién que se
conoce.

Identificacion de areas donde la informacion es mas escasa.

Proyeccidén de estudios para identificar y/o caracterizar los riesgos sobre una base mas
cientifica.

Tipos de Evaluacion

Inspecciones de Rutina: Las evaluaciones de rutina seran realizadas por la ARN y en
aquellos paises donde la farmacovigilancia es descentralizada quedaran a cargos de las
Vigilancias Sanitarias locales (estatales, regionales o municipales).

Inspecciones Dirigidas o No Programadas: Algunos datos pueden ser utilizados para
indicar una evaluacion no programada en Farmacovigilancia, por ejemplo:

El TARC no fue previamente inspeccionado.

El TARC ha comercializado su primer medicamento en el pais.

El TARC esta involucrado en un proceso de fusion.

Inspecciones de Sistemas: El objetivo de esta evaluacion es revisar los sistemas, recurso

humano y otros recursos disponibles en cumplimiento de las obligaciones regulatorias. Puede
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utilizarse una especialidad medicinal para testeo del sistema, también podréa utilizarse la misma
estrategia en las inspecciones de rutina o las no programadas o dirigidas.

Inspecciones No Anunciadas: Esta previsto que la mayoria de las evaluaciones sean
anunciadas. Sin embargo, en ocasiones, sera apropiado conducir evaluacién no anunciadas o
anunciadas con poco anticipo.

Inspecciones de Seguimiento: Cuando la evaluacion resulte en faltas de cumplimiento,

se le solicitara un plan para corregir los incumplimientos y evitar la recurrencia.
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Efectividad de los Tratamientos Farmacologicos

Se refiere a la asociacion del medicamento con los efectos adversos que puede generar
con su uso Una reaccién 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 autorizacion de comercializacion y errores de medicacion.

Conviene diferenciar RAM de evento adverso, ya que no en todos los casos son lo mismo.
En el caso de la RAM existe la sospecha de que el evento indeseable que ha tenido lugar ha sido
causado por el medicamento (hipoglucemia tras la administracion de insulina) mientras que en el
evento adverso no es necesario que haya una relacion causal con los medicamentos administrados
(por ejemplo, traumatismo por caida brusca de una persona que estaba tomando
antihipertensivos).

Todos los farmacos pueden originar reacciones adversas a medicamentos. Las RAM son
la causa de muchas complicaciones que pueden derivar en ingresos hospitalarios e incluso

muerte.
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Beneficios que genera el medicamento en el paciente

El uso adecuado de los medicamentos es un factor importantisimo para aliviar los
sintomas que se estén padeciendo o curar la enfermedad que se esté sufriendo, ademas de ser
imprescindible para proteger al paciente de reacciones adversas por causa de la toxicidad propia
de los medicamentos.

Un medicamento es uno o mas farmacos integrados en una forma farmaceutica,
presentado para expendio y uso industrial o clinico, y destinado para su utilizacion en personas o
en animales, dotado de propiedades que permiten el mejor efecto farmacologico de sus
componentes con el fin de prevenir, aliviar o mejorar el estado de salud de las personas enfermas,
o0 para modificar estados fisiologicos.

Medicamentos de alto riesgo

Los medicamentos de alto riesgo son aquellos que presentan una probabilidad elevada de
causar dafios graves o incluso mortales cuando se produce un error en el curso de su utilizacion.
Esta definicion no indica que los errores asociados a estos medicamentos sean mas frecuentes,
sino que en caso de producirse, las consecuencias para los pacientes suelen ser mas graves.

Por todo ello, los medicamentos de alto riesgo han de ser objetivo prioritario de las
recomendaciones o estrategias de mejora de la seguridad del paciente.
¢Qué farmacos se consideran de alto riesgo?

El Institute for Safe Medication Practices (ISMP), llevo a cabo en los afios 1995-1996 un
estudio en 161 hospitales con objeto de conocer los farmacos que eran mas proclives a causar
acontecimientos adversos en los pacientes. La conclusion obtenida fue que estos medicamentos
eran un numero limitado, por lo que fue en este grupo de farmacos donde se centraron las

intervenciones de mejora. Esta lista se ha ido actualizando durante estos afios en funcion de los
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nuevos errores de medicacion graves que han sido notificados.

La ultima lista publicada por el ISMP y adaptada a los medicamentos disponibles en nuestro pais

por el ISMP-Espafia se recoge en la Tabla.

Tabla de medicamentos de alto riesgo

Agentes de contras IV

Insulina IV y subcutanea

Agentes inotropicos IV (eje.

Digoxina, milrinona

Medicamentos para
sedacion moderada 1V (eje.

Midazolam, dexmedetomicina)

Agonistas adrenérgicos (eje.

Adrenalina, dopamina,

noradrenalina)

Medicamentos orales para
sedacion moderada en nifios (eje.

hidrato de cloral, midazolam)

Anestésicos generales
inhalados e 1V (eje. ketamina,

propofol)

Medicamentos que tienen
presentacion convencional y en

liposomas (eje. Anfotericina B)

Antagonistas adrenérgicos

IV (eje. esmolol, labetalol)

Medicamento para
administracion por via espidural o

intratecal
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Antiagregantes plaquetarios
IV (eje. Abciximab, eptifibatida,

tirofiban)

Nutricion parenteral

Antiarritmicos IV (eje.

Amiodarona, lidocaina

Opiéaceos 1V, transdermicos

y orales ( todas las presentaciones

Anticoagulantes orales

(eje.acenocumarol, dabigatran

Soluciones cardioplejicas

Antidiabéticos orales (eje.

glibenclamida)

Solucién de glucosa

hiperbdlica (> 20%)

Bloqueantes
neuromusculares (eje. suxametonio,

rocuronio, vecuronio)

Soluciones para dialisis (eje.

Peritoneal y hemodialisis

Citostaticos, parenterales y

orales

Soluciones para dialisis (eje.

Peritoneal y hemodialisis

Heparina y otros
anticoagulantes parenterales (eje.
Antitrombina I11, heparina sddica,

enoxaparina, fondaparinux,

lepirudina)

Tromboliticas (eje.

alteplasa, tenecteplasa)




17

Agua esteril para inyeccion,
inhalacion e irrigacion en envases
de volumen >100 ml (eje.

Excluyendo botellas)

Metotrexato otal (eje. Uso

no oncologico)

Cloruro potasico, IV (eje.
Solucidn concentrada)
Cloruro sédico hipertonico

(eje.> 0,9%)

Nitroprusiato sédico 1V

Oxitocina IV

Epoprostenol IV

Prometazina IV

Fosfato potasico IV

Sulfato de magnesio IV

vasopresina

Tintura de opio
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