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INTRODUCCION

En el presente trabajo daremos a conocer el disefio de un programa de
farmacovigilancia en base a estatutos o normatividad por medio del cual nos
permitié fortalecer nuestros conocimientos y al momento de ejercer nuestra
profesion estar en la condicion de brindar lo mejor de nosotros para la

comunidad.

Es importante para los futuros regentes de farmacia, encaminarse en la
importancia que tiene la farmacovigilancia, en reportar todos los casos que se
lleguen a conocer en un establecimiento farmacéutico, con el fin de identificar

nuevas interacciones de los medicamentos en el cuerpo humano.

En las comunidades implementar este programa seria significativo ya que se
ahorrarian en los hospitales y centros de salud consultas médicas, por algo
que ya se identificaria como una reaccién adversa a un medicamento en

especial.



OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

e Realizar un programa de farmacovigilancia; demostrando la importancia
de llevarlo a cabo en los servicios farmacéuticos para evitar las
reacciones adversas y problemas ocasionados con el uso de

medicamentos.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Aprender cdmo se maneja el programa.
e Identificar los procesos basicos del programa.
e Saber en qué momento reportan un caso de reaccion adversa a

medicamentos.



PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA

1. OBJETIVO GENERAL:

Conocer y detallar cada punto y actividad del programa de
farmacovigilancia; lo cual nos permita brindar detener o evitar
contratiempos relacionados con el uso de uso medicamentos pudiendo
brindar respuestas oportunas y eficaces en el servicio farmacéutico “Con
salud del sur” disminuyendo al minimo o totalmente las reacciones
adversas que puedan enfrentarse en este servicio farmacéutico frente

al uso de medicamentos u dispositivos médicos.

2. OBJETIVOS ESPECIFICOS:

Identificar y analizar las reacciones adversas e interacciones
identificadas.
Informar y educar a los pacientes sobre el uso apropiado del
medicamento.

Servir de centro de informacion de medicamentos.

Capacitar y sensibilizar al personal que trabaje en el establecimiento.



3. RESPONSABLES:

En el servicio farmacéutico el programa de farmacovigilancia contara
con un comité integrado por un Regente de farmacia; como lider y

auxiliares de farmacia como apoyo al mismo.

4. INTRODUCCION:

El uso de los medicamentos varia mucho por razones culturales, asi como la
morbilidad, la dieta, el nivel de desarrollo y el sistema de regulacién de
medicamentos. Por eso, las decisiones en torno de la farmacovigilancia deben
tomarse segun el lugar y la reaccién adversa.

Por otro lado, para prevenir y reducir los efectos adversos de los pacientes y
mejorar la salud es fundamental contar con dispositivos que permitan evaluar
y controlar la seguridad que ofrece el uso clinico de los medicamentos.

Por eso este programa de farmacovigilancia estd estructurado para poder

ayudar a la comunidad y reportar cada uno de los casos que se presenten.

5. JUSTIFICACION:
La problematica general de los medicamentos se relaciona con la oferta, los
costos, la demanda, la calidad, la forma como se utilizan y sus implicaciones

en los resultados buscados en la farmacoterapia. La aprobacion de un



medicamento para su comercializacion implica que su eficacia ha sido
demostrada igual que los efectos indeseados en los estudios previos a la
comercializacion. Lo mas normal es que hasta el momento de |Ia
comercializacion solo se hayan comprobado la eficacia y seguridad en el corto

plazo y en un reducido niumero de personas cuidadosamente seleccionadas.

6. MARCO LEGAL:

Decreto 677 26 de Se reglamenta parcialmente el régimen de
Abril de | vigilancia sanitaria. En articulo 146. Se habla
1995 del reporte de informacién al INVIMA. El INVIMA
reglamentara lo relativo a los reportes, sus
contenido y periodicidad, recibira, procesar y
analizaran la informacién recibida, la cual sera
utilizada para la definicidon de sus programas de
vigilancia y control.
Resolucién 28 de Se establece el reglamento relativo al
9455 Mayo de | contenido y periodicidad de los reportes de los
2004 fabricantes de medicamentos, de que trata el
articulo 146 (Decreto 677).
Decreto 2200 |28 de Por el cual reglamenta el servicio farmacéutico
Junio de |y se dictan otras disposiciones. Este decreto
2005 tiene por objeto regular las actividades y/o
procesos propios del servicio farmacéutico entre
las que se encuentran: Participar en la creacién
y desarrollo de programas relacionados con los
medicamentos y dispositivos médicos,
especialmente los programas de
farmacovigilancia.
Decreto 1011 |20 de Por lo cual se establece el sistema Unico de
y Resolucién Febrero |garantia de calidad de la prestacion de servicios
1043 y 1446 de 2006 |de salud. En la habilitacion se establece el
del MPS seguimiento de eventos adversos como un
estandar obligatorio.




Resolucién Mayo 14 |Se adopta dentro del manual de condiciones
1403 de 2007 |esenciales y procedimientos del servicio
farmacéutico la farmacovigilancia. (Cap.III,
numeral 5). Se menciona sobre los programas
institucionales de farmacovigilancia, lo formatos
de reporte de dichos programas, el programa
nacional de farmacovigilancia.

7. DEFINICIONES:

e Farmacovigilancia: Es la ciencia y actividades relacionadas con la
deteccién, evaluacién, entendimiento y prevencién de los eventos
adversos o cualquier otro problema relacionado con medicamentos.

e Problemas relacionados con los medicamentos (PRM): Problemas
de salud, entendidos como resultados clinicos negativos, derivados de
la farmacoterapia que, producidos por diversas causas, conducen a la
no consecucién del objetivo terapéutico o a la aparicidon de efectos no
deseados.

e Problema relacionado con la utilizacion de los medicamentos
(PRUM): Corresponden a causas prevenibles del PRM, asociados a
errores de medicacion (prescripcion, dispensacion, administracion o uso
por parte del paciente o cuidador), incluyendo los fallos en el Sistema
de Suministro de Medicamentos, relacionados principalmente a la
ausencia en los servicios de procesos administrativos y técnicos que

garanticen la existencia de medicamentos que realmente se necesiten,



acompanados de las caracteristicas de efectividad, seguridad, calidad
de la informacién y educacidén necesaria para su utilizacion correcta.

e Eventos adversos a medicamentos (EAM): Es cualquier suceso
médico desafortunado que puede presentarse durante un tratamiento
con un medicamento, pero que no tiene necesariamente relacion causal
con el mismo.

e Farmacovigilancia pasiva: Notificacion espontanea o voluntaria de
casos individuales, reportado al lider de farmacovigilancia institucional
por cualquier profesional del equipo de salud de la institucion ante la

sospecha de un EAM.

8. RESPONSABLES POR ACTIVIDAD

ACTIVIDAD RESPONSABLE

La persona que sospecha la presencia de un | Servicio Farmacéutico

EAM: informa al regente jefe del servicio . Con salud del sur

Diligenciar el formato de reporte interno (FVI
001). Entregar el formato de reporte interno
debidamente  diligenciado al servicio

farmacéutico.

Revisar el reporte recibido y verifica que Lider del proceso de




esté debidamente diligenciado.

Analizar el reporte recibido y realiza el
estudio de la informacién necesaria para

evaluar cada reporte interno.

Citar a reunidén al grupo multidisciplinario.

farmacovigilancia

Evaluar cada reporte con la historia clinica del
paciente incluyendo los examenes de
laboratorio y con la informacién del equipo

asistencial del servicio.

Clasificar cada EAM segun la gravedad vy

segun la evitabilidad.

Definir qué eventos se reportara a la DSSA.

Definir las acciones a seguir en cada caso.

Elaborar acta a reunion.

Grupo multidisciplinario

Diligenciar el formato de reporte de sospecha
de problema relacionado con los

medicamentos y/o con su utilizaciéon de la

Lider del proceso de

farmacovigilancia
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DSSA.

Archivar los reportes de los eventos adversos

gue no seran enviados a la DSSA.

Consolidar la informacion de todos los
reportes analizados durante el mes (enviados

0 no a la DSSA).

Preparar informe para el comité de farmacia

y terapéutica.

Elaborar el informe mensual para la DSSA.

Revisar informe consolidado del proceso de

farmacovigilancia.

Definir las acciones correctivas, preventivas y
de mejora a seguir de acuerdo a los

resultados obtenidos.

Realizar seguimiento y evaluacion hasta el
cumplimiento de las acciones correctivas,

preventivas y de mejora.

Concretar las actividades de divulgacién y

Comité de farmacia
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capacitacion del equipo de salud de acuerdo
a los resultados del informe consolidado del
proceso de farmacovigilancia (reportes

enviados y no enviados a la DSSA).

Enviar informe de la DSSA, anexando copia
del formato de reporte de sospecha de
problema relacionado con los medicamentos
y/o con su utilizacién de la DSSA, diligenciado

para cada evento adverso reportado.

Archivar copia de los informes enviados a la

DSSA.

Lider del proceso de

farmacovigilancia

Informar a la persona que elaboré el reporte,
los resultados del analisis del evento adverso

reportado.

Ofrecer informacion a todo el equipo

asistencial de las acciones definidas.

Publicar ¥ mensualmente los resultados

obtenidos con el proceso de

Grupo multidisciplinario.
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farmacovigilancia.

9. NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS:

Todos los medicamentos pueden producir reacciones adversas, aun si se
utilizan en las dosis terapéuticas e indicacion correcta. Ante una sospecha
de algun efecto no deseado o nocivo, consulte a la brevedad con un
profesional de la salud para recibir orientacion.

Los productos denominados como “"NATURALES”, también pueden producir
efectos nocivos o no deseados, por ello si Ud., se encuentra en tratamiento
con alguno de estos productos o esta pronto a iniciarlo, consulte con un
Médico o Quimico Farmacéutico por los posibles efectos adversos que
eventualmente puedan provocar.

Las RAM no ocurren en todos los pacientes. Por ello, si alguna persona
(familiar o conocido) no presenta una RAM, no significa que usted no la
pueda presentar. Consulte con su Médico o Quimico Farmacéutico si Ud.,
posee algun factor de riesgo que lo haga propenso al desarrollo de una RAM.
Las RAM no tienen relacién con la calidad de los medicamentos por lo que
si Ud., o su Medico detectan una sospecha de RAM, esto no significa

necesariamente que el producto sea defectuoso.
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9.1. Qué notificar

Toda sospecha de reaccién adversa de la que tenga conocimiento durante su
practica habitual.

También, las reacciones adversas a cosméticos pueden requerir su
notificacion, especialmente cuando los cosméticos contienen ingredientes

que pueden provocarlas.

« Todas las sospechas de reacciones en pacientes tratados con farmacos de

reciente introduccidn en la terapéutica.
« Todas las sospechas de reacciones desconocidas o inesperadas.

« Todas las sospechas de reacciones que sean mortales, que pongan en
peligro la vida del paciente, que provoquen ingreso en el hospital o que
alarguen la estancia hospitalaria, asi como las malformaciones congénitas y

los efectos irreversibles.

« Todas las sospechas de reacciones adversas derivadas del uso de
medicamentos en indicaciones no autorizadas y las causadas por errores de

medicacion, siempre que comporten un dafio al enfermo.

9.2. Quien notifica: Cualquier profesional, técnico de salud, que
tenga claro, o que posea el conocimiento de que el medicamento

y/o Dispositivo Médico usado causé un incidente o evento adverso
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en un paciente o haya sido sospechoso de producirlo. Este debe
informar a su jefe inmediato el incidente o evento, ademas de
remitir por via escrita usando para ello el formato de reporte de
eventos adversos a la oficina de calidad de la RED DE SALUD

Invima por medio del “foream”

9.3. Formulario de reporte:

INSPECCION, VIGILANCIA Y

VIGILANCIA
CONTROL
in °mo FORMATO REPORTE DE SOSPECHA DE EVENTOS ADVERSOS
PRl A MEDICAMENTOS - FOREAM
P T Version: Fecha de Emision: -
Codigo: IVC-VIG-FM026 01 05/04/2016 Pagina 1 de 1
1. INFORMACION DEL REPORTANTE
Fecha de LD ¢ A R Nombre de la Institucion donde ocurrio el Cadigo
notificacion — evento PNF
Departamento — Municipio
_ . Profesion del Correo electronico institucional
Nombre del Reportante primario . . . .
reportante primario del reportante primario
2. INFORMACION DEL PACIENTE
Edad del a . .
. Documento de identificacion
paciente en el del paciente Inicial Sexo Peso Talla
Fecha de momento del EA P
.. es del
nacimiento del pacien
paciente Afos/Me céd
Edad ses/ c TI R|NU 5 (I | ) te M| F s/ (Kg) (cm)
. C CcC | IP o I I
dias Lab

Diagnadstico principal y otros diagndsticos:
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3. INFORMACION DE LOS MEDICAMENTOS
Registre todos los medicamentos utilizados y marque con una “S” el (los) sospechoso(s), con una “C” el (los)
concomitantes y con una “I"” las interacciones.

Medicamento
S/
C/ (Denominacién Comun
I Internacional o Nombre
genérico)

Indicacion

Dosi

Unidad
de
medida

. Frecuencia Fecha
Via de Fecha
.. de de
administra . . de .
- administra | . . finaliza
cion L. inicio o
cion cion

Informacion comercial del medicamento sospechoso

Titular del Registro sanitario

Nombre Comercial

Registro sanitario Lote

4. INFORMACION DEL EVENTO ADVERSO

Fecha de Inicio
del Evento
Adverso

Evento adverso:

Descripcion y analisis del Evento Adverso:

Desenlace del evento (Marcar con una
X)

o Recuperado / Resuelto sin secuelas

o Recuperado / Resuelto con secuelas

o Recuperando / Resolviendo

o No recuperado / No resuelto

o Fatal

o Desconocido

Seriedad (Marcar con X)

o Produjo o prolongd hospitalizacion

o Anomalia congénita

o Amenaza de vida

o Muerte (Fecha: )

o Produjo discapacidad o incapacidad
permanente / condicion médica importante
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Si o | sabe

¢El evento se presentd después de administrar el medicamento?

¢Existen otros factores que puedan explicar el evento (medicamento, patologias, etc.)?

¢El evento desaparecio al disminuir o suspender el medicamento sospechoso?

¢El paciente ya habia presentado la misma reaccién al medicamento sospechoso?

¢Se puede ampliar la informacién del paciente relacionando con el evento?

Formato recuperado de la pagina del INVIMA el 10 de mayo de 2018

9.4. Evaluacion de notificaciones de casos:
La evaluacion de cualquier notificacién de caso sobre una sospecha de

reaccion adversa, precisa de conocimientos de medicina clinica y de
farmacologia. Ademas, la evaluacidn de las notificaciones de los consumidores
requiere de la experiencia en la interpretacion de la informacion sobre la
gravedad y la severidad que suelen incluir los consumidores en sus
notificaciones. Deben ser evaluados los siguientes elementos de las
notificaciones de casos: Calidad de la documentacion Los elementos basicos
de una notificacién de caso se enumeran en el punto 4.1. Son necesarios para

definir cobmo se va a puntuar la calidad de las notificaciones de los

17



consumidores, ademas de para evaluar la calidad y la integridad de los datos,
tal como se hace con las notificaciones de profesionales sanitarios. La calidad
del diagnéstico y de la informacidon de seguimiento pueden ser incluidos como
criterios de calidad, pero las notificaciones iniciales de los consumidores
podrian contener informacion adicional y diferente de la obtenida en la

notificacién regular, dandoles asi un valor distintivo.

9.5. Servicio de informacion:
Es importante consultar (en la pagina web oficial del INVIMA

www.invima.gov.co) esta seccidon donde encontrara 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.

9.6. A quien notificar:
Debe ser notificado al instituto nacional de vigilancia de medicamentos

y alimentos y alimentos (Invima) mediante el documento de reportes

de eventos adversos “FORAM”

18



10.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO:

Item

Actividades Esenciales

Responsable

Notificar un evento adverso que se
presente como consecuencia del uso de
la utilizacién de los medicamentos
dentro de las 72 Horas posterior a la
ocurrencia las RAMs graves o serias; y
las RAMs moderadas o leves se
reportaran dentro de los 5 (cinco)
primeros dias calendario de cada mes.

Lider del proceso de
farmacia

Diligenciar el formato pertinente de
reporte de sospecha de reaccidon
adversa

Lider farmacéutico

Consolidar la informacion de los
reportes en la base de datos respectiva

Lider farmacéutico

Informar al grupo farmacéutico sobre
cada uno de los reportes hechos vy
analizar cada caso expuesto.

Lider farmacéutico

Informar a los laboratorios fabricantes
o distribuidores sobre los reportes
generados sobre sus productos;
solicitando se estudie el caso y emitan
acciones al tema.

Lider farmacéutico

Establecer y hacer seguimiento de
actividades de mejora.

Lider farmacéutico vy

grupo
multidisciplinario

Informar al grupo farmacéutico sobre
la respuesta brindada por cada uno de
los entes reguladores y proveedores.

Lider farmacéutico

Mantener informado al grupo
farmacéutico sobre las alertas emitidas
por el INVIMA sobre el uso de
medicamentos.

Lider farmacéutico
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11. Documentos de referencia:
https://www.invima.gov.co/images/pdf/farmacovigilancia_alertas/p
rograma-farmacovigilancia-en-

linea/generalidades/2presentacion_reportelinea.pdf

En este documento esta el paso a paso para realizar correctamente

el informe de las reacciones adversas.

# Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos v Alimentos [CO] | https:/fsww.invim a.gow.co/im ages /pdf farm acovigilandia_alertas/programa-farm acovigilancia-en-linea/generalidades/.. @ ¢

REPORTE EN LINEA

INVIMA
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12. Anexos: Formato de reporte de sospecha de reacciones adversas

a medicamentos foream.

FORMATO DE REPORTE DE SOSPECHA DE REACCION

ADVERSA A MEDICAMENTO - FORAM
Reporie anle la mds minima sospecha de reacciin adverss & medicamanio; megisire la

infomeackin solickada de forma dlara kegible, sin eohones, enmoendaduras ni uso de

FESIALIL KACTAL 0 3 a
e o DoATRCi  Stgin s pardmiires estableckdos on ko segunda pdgina
. ORIGEN DEL REPORTE
Facha de noSlicecion Departamranic Dlisafirs | Municiplo
Iin afiluci de Serwicio idsfigo de Habdl Racion
T INFORMMALION DEL PACIERTE.
By roums b A i : EPS: | Etraiai: i :
Fatka oo Tdentilicacan Mo cu denlBCanon Texe | Pesc R} (=]
| L | ef [eix| w | e | ma F
_ [ [ I 1 N
Chagndslics principal § condiciomns
elimcas concomilan b relevanies:
Pocha i Irkcio da ki redsocion 1. DESCRPCION DE LA REACCION - E du wakalr ciree PR chy ]
AR A Y cli vib i Piochs i in oo i el N

Evoluson [Marcar con una X)
Moy paescic 5n seouska s
Recupsnedo con ssecusl ics
FLIT 5 T

Saveridad [Marcar con Xj
Frodups o profong hos prlalicscen

elal ormsrwon wn receln reecdn
Enmil s risggo: S rmusadie @ clned da b resccsn

Frodugs a musrs (Facha

Chrena
Lamwcrezoads
MEDICAMERTOS
. -': e < silifack y rurgum con une X an s ol ".H:' : )
& | Medicamante: | Dasormincin Comin Loss ; NET el B Fechade | Fachade
il macionsl o Hombne garssm Coantaiad | Urmad I admbn ki s Cripciin ini i finalicacion
comarcisl dul -
Fabricania HMombre da Marca Hugstro Saniaro =iy Facha de sencimianic
A MAME ST DEL EVERTO ¥ DESERLACE
Bt Marcar oon Kj B | Ms WA Ri-axpaiic] on [Marcar con X Sl | Wo | KA

1. LB wvmnic Suasparecos & suspender o

P ] 1. ¢ Bl resperect @ re-sdmnsba ol medcassenio ¢

2. ;B wvanic Sesspasecs o medujo ) mlemecked sl 2 B ha 1 ==
s o ? Ao
B srwaril desii piracety con ik hanle besmacsibgeen? 81 000 MO = Gl
& INPORBACION DEL NOTIFICANTE PRIBARD.
-] Proflesdn
Dereccn (roetfucsn | Takrlong Cormes Elpcfroncs nslfsoonal

Imagen recuperada de la pagina del INVIMA el 10 de mayo de 2018
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Instructivo Diligenciamiento Foream

EISTEMA PERLWARC DE FARKMAS CVIGEL ANCLA T TECRMOWHILARCLA

BSTRUCTIVO FARA COMPLETAR EL FORMATO DE MOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACTIC LEL Y L4}
OTROS 1% ¥ EUTICOS PO LOS PROE ES DE LA SALUD
1. Fobifiqus sunges uied no lengs e ceress de gos ol u ol cmsad I rescrioe scverss. La sospecha
d = e para
z o foce les da e 7 g con sl amc de
L F ¥
rrree——

Mﬂmmmm-_hu-um—n_u

3
4. En camo da o b
s Lhmhrldnpwm
& En como da wnpac poem il regitrn c bn isfoemackn, ullicn Bojes adckske.
T [ gravas a-—.——t-—u—nmnl-—u—uﬂﬂ--:-m-c-q'
-—nm—ummu-m-—-nm'hm horas § Qi =l Mujo e
din mcusrdc & I Norms
A DATOS DEL PACIERTE sl mombre
o m e —— i [DCH] i 1 = solmixic tal et 1 G

Expnsr sn nédmens u bcar si son diss, meses 0 sioa
En como da no coster con st deio se colocsn @l grups stan
Cusnca me fireis de somaies cosgenitss nfonmer— b sded y s
il B m= il momanis ce be deteccen i e s G s msde.
Sano- Marar con uss “X k8 Gpotn que coresponcs

Pasoc indicer sl pesc dal pacients an Kg.

Hisfioris Clinics whe OHI: 5 se conooe coloca—ks.
Esfabiscamiarmic: Indca: sl nomtes ol

[hospitsl, contro de ek, pomlc de seiud, fermecabolbcs u om
Inliucidn| donds s Selecis b

Ak
mm:ﬁnﬂitlmummb—

Climcmr, | = mu
m cxign GE W mam mlermmooral  dm

ermTTecacen |

B, REACCIONES ADWERSAS SOSPECHADAS
El formaic tambsin pusds ser cblcsco pars noliicer smonm <
macdicacias, poblemas de calided, @ obos (Umo bees de

=so dal u oo
dumcie =l o a
= wlin . ==
rescoorms Edeernas.
Dawcrit T
3 - ¥ loda s

pacs b resccién sdverss. S ose modiics s dost, regabw
russvs  doss  sdminobscs inficar el deseclecs  dm bsjs|
rescoeinius| shmnmis] § s el caso de un dessslsce mortsl
mpachcer ks -

i fwcte (dinimes'eic) amect

e e
ndicer ln lecha (Sa'meswic) macie e b

En cumo S anwlc muis Se uns resoccsn sdesres, ascribs e fechs
de o y sl Se cede U Se s Cseco deacnbs s EsooSn
tewran

Griresdad de lnMAM: Karcer con "KL da =
mfewran La velomcien de s gorescied se resles & iodo o cao
raioesn

Sl pars RAN gravec sn sl oo de uns s sdvers gares,
rRarcE £on une rm.m.m—qu

Velarar In opcitn
de (v
m—|mu-p-u-am-u—-\.ﬂ

imagen recuperada de la pagina del INVIMA el 10 de mayo de 2018
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Esta base de dato es especialmente realizada para el establecimiento

farmacéutico y para este manual de farmaco vigilancia en donde se

asentarad todo aquello respectivo a fadrmaco vigilancia.

BASE DE DATOS FARMACOVIGILANCIA
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CONCLUSIONES

El farmaco vigilancia tiene un papel fundamental en el cumplimiento de los
retos planteados, producto de la cantidad y potencia en aumento de los
medicamentos. Todo lo cual lleva a un inevitable, y a veces, impredecible
dafio potencial de su uso. Cuando aparecen efectos adversos o toxicidad, -
especialmente cuando aun no son conocidos o son de reciente
comercializacion-, es esencial el reporte, su evaluacion, analisis y que ese
conocimiento sea comunicado efectivamente y de forma adecuada a todos

los involucrados en el uso de los medicamentos.

En todos los medicamentos, existe una relacién (trade-off) entre los
beneficios y el potencial de dafio que puedan ocasionar. En tanto, el dafio
puede minimizarse garantizando que los medicamentos cuenten con los
mas altos estandares de calidad, seguridad y eficacia, como asi, que su uso

sea responsable y racional.
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