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Resumen

Relatar la historia y evolucion de la farmacovigilancia, desde sus principios en los afios
sesenta, donde el detonante que hizo surgir dicha ciencia fueron las reacciones adversas a la
talidomida; causante de un desastre de grandes proporciones que cambid el campo de la
investigacion farmacoldgica, porque fue aqui donde los ensayos clinicos controlados se
hicieron obligatorios para comprobar la seguridad, efectividad y eficacia de los medicamentos
que iban a ser comercializados. Ademas se describe el marco legal de la farmacovigilancia en
nuestro pais, sus métodos, principios, la labor del Regente de Farmacia y su relacion con la
materia y la evaluacion de seguridad y efectividad de los tratamientos farmacolégicos.

Palabras clave:

Farmacovigilancia, Farmacéutico, Reaccion Adversa a Medicamentos, paciente,

tratamiento.



Abstract

Report the history and evolution of pharmacovigilance, since its beginnings in the sixties,
where the trigger that gave rise to this science was the adverse reactions to thalidomide; that
caused a disaster of great proportions that changed the field of pharmacological research
because it was here where controlled clinical trials were made mandatory to verify the safety,
effectiveness and efficacy of the drugs that were to be marketed; It also describes the legal
framework of Pharmacovigilance in our country, its methods, principles, the work of the Regent
of Pharmacy and its relationship with the matter and the evaluation of safety and effectiveness
of pharmacological treatments.

Keywords:

Pharmacovigilance, Pharmaceutical, Adverse Drug Reaction, patient, treatment.



Introduccion

Cuando un medicamento sale al mercado, se conoce poco sobre su efectividad, eficacia
y seguridad, puesto que, en los estudios que se hacen previos a su comercializacion son
desarrollados en grupos pequefos de pacientes y en condiciones diferentes a las habituales,
generalmente todos los medicamentos tienen la probabilidad de causar eventos adversos. En
Colombia el programa de farmacovigilancia esta vigente desde el afio 1997, es dirigido por el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, “el cual es la institucion
en materia sanitaria, este programa fue elaborado como herramienta en relacion de la
epidemiologia para aumentar la seguridad del paciente” (INVIMA, 2006). Ademas de tomar
medidas o0 se ejecuten cambios como en el prospecto de dichos medicamentos e incluir
advertencias relacionadas con su uso, este es uno de los objetivos de la farmacovigilancia,
constituyéndose, asi como una actividad que se realiza en pro de la salud publica y se ocupa
de la deteccién, evaluacion y prevencion de los riesgos asociados a los medicamentos que
circulan en el mercado.

En Colombia se ha instaurado una promocién de la ejecucion de la Farmacovigilancia

desde el primer semestre en las facultades de ciencias de la salud estimulando la

notificacion de las RAM. Es necesario mejorar la articulacion de funciones entre todos

los actores involucrados y hacer de la deteccién y el reporte de RAM una practica

sistematica por parte de todos los profesionales de la salud, en especial de los

medicamentos que han sido recientemente comercializados. (Calderon et. al, 2011)
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Justificacion

Las actividades de farmacovigilancia se desarrollan debido a que es de vital importancia
desarrollar mecanismos que contribuyan a la disminucién del potencial error humano e
identificacion y gestidn de los riesgos y problemas asociados con el uso de los medicamentos.

Colombia, es un pais que no se ha mantenido apartado en cuanto a la mejora de la
seguridad de los medicamentos; a través del monitoreo de las RAM que se presentan
postcomercializacion en los pacientes y/o usuarios. El ente encargado (INVIMA) contribuye a
impulsar la cultura del reporte de RAM por parte de profesionales de salud y pacientes, esto
con el fin de percibir la problematica y analizar su causalidad. Con un esfuerzo conjunto se
establecen mecanismos que ayudan a mejorar el Programa Nacional de Farmacovigilancia
(PNF) donde se toman acciones denominadas gestion de riesgo que pueden incluir la limitacion
en la prescripcion del medicamento, toma de medidas de prevencion sobre su uso o el retiro

definitivo del mercado.
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Objetivos
Objetivo General
Profundizar en las generalidades de la farmacovigilancia como componente importante
en el quehacer del farmacéutico relacionado al uso racional de los medicamentos, en pro de

proteger la salud del paciente a través de la deteccion, evaluacion y prevencion de las RAM.

Objetivos Especificos
Conocer aspectos relevantes de la farmacovigilancia que permitan tener herramientas
para la correcta gestién en el uso adecuado de los medicamentos.
Identificar el rol del farmacéutico dentro del programa de farmacovigilancia.
Comprender la importancia de la evaluacion de la seguridad, eficacia y efectividad en

los tratamientos farmacolégicos.
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Generalidades de la Farmacovigilancia

La farmacovigilancia es una ciencia que contiene actividades de deteccion, evaluacion,
comprension y prevencion de efectos adversos de los medicamentos o cualquier otro problema
relacionado con los mismos, como es una disciplina cientifica y clinica se hace indispensable
para enfrentar los problemas que traen consigo la cantidad desmesurada de medicamentos
gue cada vez son mas potentes y variados, pues todo farmaco tiene el potencial de causar
eventos adversos, es por ello que el Regente de Farmacia al estar en contacto directo con los
pacientes; conoce de primera mano sus tratamientos y tiene mayor posibilidad de detectar una
RAM, al hacerlo, debe analizarla y notificar al ente encargado el INVIMA, ademas al dispensar
los medicamentos debe brindar una amplia informacion que se caracterice por ser clara,
detallada, entendible. Gracias a los principios de la farmacovigilancia el Regente de Farmacia
mejora su desempenio laboral, puesto que, se requiere un estudio méas profundo de la
farmacologia que permite optimizar la prescripcion y el ofrecer mejores opciones
farmacoterapéuticas garantizando asi la seguridad en el uso de los medicamentos; se podria
decir que la prescripcion y el ofrecimiento de opciones farmacoterapéuticas son temas en los
gue solo interviene el médico, pero actualmente el Regente de Farmacia ya no solamente es un
dispensador sino un actor importante en el sector salud, que debe trabajar en coordinacién con

los demas para garantizar el bienestar e integridad de los pacientes.

Historia de la Farmacovigilancia

El ser humano ha creado remedios para sus patologias desde tiempos inmemorables,
después del uso de sustancias se dio cuenta que muchas de ellas causaban dafio, efecto
contrario a lo que esperaban, gracias a la observacion de los efectos que ocurren luego de la
administracion de estas se desarroll6 la ciencia de la farmacovigilancia, su evolucion ha sido
vertiginosa por acontecimientos tragicos que hicieron que las personas se concientizaran de la

importancia de brindar seguridad a los pacientes ante el uso de los medicamentos, se
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considera que el inicio de esta ciencia se dio a mediados del afio de 1845 cuando hubo 109
fallecidos en Reino Unido por el uso de cloroformo como anestésico para procedimientos
quirdrgicos, la revista médica The Lancet invit6 a los galenos a notificar las muertes por el uso
de dicho farmaco, este hecho se constituy6 en la primera notificacién espontanea y voluntaria
ante sospecha de una reaccion adversa a un medicamento; una reaccion adversa es cualquier
respuesta nociva y no intencionada que aparece tras la administracion de un farmaco, luego en
1939 en Estados Unidos hubo el fallecimiento de 105 personas por la administracion de la
sulfonamida como antimicrobiano donde se determiné que estas muertes no fueron producto
de una reaccién adversa del medicamento como tal, sino de un excipiente llamado
dietilenglicol, este medicamento fue retirado del mercado y se reforz6 la seguridad de los
medicamentos comercializados; luego vino el famoso caso de la talidomida a finales de los
afos 50 que afecté a mas de 50.000 personas en Europa, Australia, Japon y algunos paises
africanos, su uso produjo malformaciones congénitas en bebés de madres que la consumieron
durante el embarazo y miles de fallecimientos, fue retirada del mercado en 1962 pero 30 afios
después sali nuevamente para su comercializaciéon para pacientes con enfermedades como el
cancer. En 1963 la OMS convocé a una asamblea mundial donde el tema principal fue el hallar
un medio para reportar los efectos adversos de los medicamentos, se disefio la Tarjeta
Amarilla, que en paises como Colombia se tomé como ejemplo para crear el FOREAM.

“Las instituciones deben desarrollar programas de Farmacovigilancia, ya que estos
sirven para intercambiar y transferir informacion y los conocimientos sobre los riesgos de
eventos adversos u otros problemas relacionados con los medicamentos”. (Ministerio de
proteccion social, 2016)

En la fabricacion de un medicamento se evalla su seguridad y eficacia a corto plazo en
un medio cientifico, a través de ensayos clinicos en un grupo reducido de personas
seleccionadas, cuando este sale para consumo publico se requiere la evaluacion de su

seguridad y eficacia en el mundo real, generalmente en grupos mas concisos como en nifios,
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mujeres embarazadas, ancianos, qué efectos tiene cuando se usa por un tiempo prolongado y
continuo, ademas, qué ocurre si se usa junto con otros medicamentos, el Regente de Farmacia
puede responder a las nuevas tendencias que aparecen gracias al internet, el incremento
vertiginoso de medicamentos de venta libre que propician la automedicacion y el uso irracional
de los mismos, es por ello que se hace imprescindible su voluntad de colaboracién para
anticiparse, describir y satisfacer la demanda por parte de la comunidad, los entes
gubernamentales sanitarios (velan por el suministro de medicamentos seguros, eficaces y de
calidad) y demas profesionales de la salud.

La formacion tedrica y practica del Regente de Farmacia sobre seguridad de los
medicamentos; la existencia de comunicacion entre la experiencia clinica y la investigacion y la
politica farmacéutica nacional son temas que ayudan a mejorar la atencion al paciente.

Lo ideal es que el Regente de Farmacia en su practica laboral posea la informacién
suficiente sobre los principios de la farmacovigilancia y ejerza su trabajo de acuerdo con ellos
para lograr la maxima calidad posible en la atencion sanitaria. Asimismo, contribuya a la salud

publica y promueva la confianza de los pacientes en los medicamentos que consumen.

Antecentes Mundiales

Farmacovigilancia en Latinoamérica

La OMS desarroll6 un programa de promocion de la eficacia y seguridad de los
medicamentos llamado Vigilancia Farmacéutica Internacional.

La Farmacovigilancia en Latinoamérica ha surgido crecientemente desde los afios 90,

17 paises forman parte del Uppsala Monitoring Centre (UMC), que es una

fundacién independiente y un centro de servicio internacional e investigacion cientifica,

gue gestiona aspectos relacionados a la red de trabajo conformada por los paises

miembros del Programa Internacional de Vigilancia de los Medicamentos, los que hasta

la fecha mayo de 2016 son 127, y cuenta ademas con otros 29 paises asociados; a este
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respecto, sigue los lineamientos que le entregan las oficinas centrales de la OMS,
situadas en la ciudad de Ginebra, en Suiza. (Roldan, 2016)

Roldan (2016) El UMC gestiona la base de datos internacional de los reportes
sospechosos de RAM gue llegan desde los centros nacionales. En diciembre de 2015, esta
base contenia trece millones de notificaciones, gracias a su labor se ha hecho mas facil la
comunicacion entre paises que ha acrecentado la rapida identificacién de sefiales de alerta
ante medicamentos.

Cuba, se vinculé al Programa Internacional de Farmacovigilancia por medio del
Sistema Cubano de Farmacovigilancia en el afio de 1999, que sirvi6 como base para
establecer la reglamentacién farmacéutica, la practica clinica y los programas de salud publica,
haciéndolos mas eficaces, han creado un sistema muy organizado y posee una base de
informacion denominada FarmavigiC que almacena las notificaciones que llegan de todo el pais
y publica anualmente informes de RAM (Tarrago et. al, 2019)

En México la Farmacovigilancia comenzé en 1989 con un programa llamado Programa
de Notificacion de sospecha de Reaccién Adversa a Medicamentos (SRAM) y en 1995 se cre6
el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV)

El Centro Nacional de Farmacovigilancia, monitorea la seguridad de todos los

medicamentos a través un reporte llamado: Reporte de Sospecha de Reaccion Adversa

a Medicamentos (SRAM), Eventos Adversos (EA), Reacciones Adversas a un

Medicamento (RAM), también incluye cualquier problema proveniente del personal

sanitario, pacientes, comerciantes y distribuidores en todo el pais. (Guardado et. al,

2017)

“La farmacovigilancia en México se realiza a través de los siguientes participantes en las

actividades de este tipo:

e El Centro Nacional de Farmacovigilancia.
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o Los Centros Estatales y Centros Institucionales de Farmacovigilancia.
e Los Centros Institucionales Coordinadores de Farmacovigilancia.

e Los profesionales de la salud.

e Los pacientes o consumidores”. (Guardado et. al, 2017)

En Chile se comenz6 el Programa Nacional de Farmacovigilancia como
proyecto de prueba en 1995, con un ralentizado aumento en el nimero de
notificaciones, segun la experiencia en el mundo luego de implementados los
programas pasan 10 afios para la obtencion de un namero significativo de reportes, por lo
tanto, se requiere de un trabajo constante y de difusién entre todos los profesionales sanitarios,
igual que con los estudiantes de pregrado, fomentando asi en su practica diaria la cultura de la

notificacion de las RAM. (Morales et. al, 2002)

Tabla 1

Farmacovigilancia en Latinoamérica

Pais Ente encargado de la
Farmacovigilancia
Argentina
Autoridad Reguladora de Referencia
Regional para Medicamentos (ANMAT)
Brasil
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA)
Canadéa

Health Canada

Chile



http://www.anmat.gov.ar/principal.asp
http://www.anmat.gov.ar/principal.asp
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/home
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/home
http://www.hc-sc.gc.ca/index-eng.php

Departamento Agencia Nacional de
Medicamentos (ANAMED)

Colombia

Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos (INVIMA)

El Salvador

Direccién de medicamentos y productos

sanitarios
Guatemala
Servicio de Farmacovigilancia
México
Comisiéon Federal para la
Protecciéon contra Riesgo Sanitario
(COFEPRIS)
Panama Direccion Nacional de Farmacia y Drogas

Estados Unidos

U.S. Food and Drug Administration (FDA)

Venezuela

Instituto Nacional de Higiene "Rafael
Rangel"

Fuente: OPS/OMS (2020)
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http://www.ispch.cl/anamed
http://www.ispch.cl/anamed
http://www.invima.gov.co/
http://www.invima.gov.co/
http://www.medicamentos.gob.sv/index.php/
http://www.medicamentos.gob.sv/index.php/
https://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/servicios/farmacovigilancia/servicios-de-farmacovigilancia
https://www.gob.mx/cofepris
https://www.gob.mx/cofepris
https://www.gob.mx/cofepris
http://www.minsa.gob.pa/direccion/direccion-nacional-de-farmacia-y-drogas
http://www.fda.gov/
http://www.inhrr.gob.ve/
http://www.inhrr.gob.ve/
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Alcance de la Farmacovigilancia

La farmacovigilancia ha alcanzado un avance exponencial en los Ultimos afios,
convirtiéndose en un sistema efectivo que garantiza el monitoreo de los medicamentos, su
disponibilidad y uso seguro. Este alcance incluye lo que se observa en la siguiente figura(1).

Figura 1

Productos Cubiertos por la Farmacovigilancia

Medicamentos

Plantas
medicinales

Tradicionales y
complementarios

Farmacovigilancia
Fatinss Bioldgicos
Dispositivos
Hemoderivados médicos

Fuente: OMS(2019)
Es importante tener en mente todo el alcance de la farmacovigilancia y el espectro de
productos considerados durante el desarrollo y uso de cualquier conjunto de indicadores que

sirvan como herramientas para su monitoreo y evaluacion.

Objetivos de la Farmacovigilancia

La farmacovigilancia tiene como objetivo principal promocionar el uso seguro y eficaz de
los medicamentos y de la evaluacion del balance beneficio/riesgo de los mismos, tomando
acciones para minimizar el riesgo y maximizar el beneficio; es asi como la farmacovigilancia
esta alerta ante la sospecha de una RAM o a cualquier respuesta nociva, no intencional a un

medicamento ocasionada o no por el mal uso de este.
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En general la Farmacovigilancia vigila la eficacia y la seguridad de los medicamentos
gue estan en el mercado, pues a través de ella se identifica las RAM que atentan contra la
salud de los consumidores, por consiguiente, decrece la aparicién de dichas RAM y disminuyen
los casos de hospitalizacidén y contribuye al mejoramiento de la calidad del servicio de salud del

pais.

Definiciones
Evento Adverso al Medicamento (EAM): Cualquier evento que se presenta durante el
tratamiento con un medicamento, pero no necesariamente es causado por ese tratamiento.
Farmaco: Sustancia usada para la profilaxis, diagnostico o tratamiento de una patologia

o para madificar funciones fisioldgicas.

Medicamento: Preparado farmacéutico que se obtiene uno o mas principios activos con
0 sin excipientes que se presenta en una de las formas farmacéuticas y se usa para la

prevencion, mitigacién, diagnéstico, tratamiento, curaciéon de una patologia.

Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM): Aquellas situaciones que

durante el uso de medicamentos producen la aparicién de un resultado con la farmacoterapia.

Reaccién Adversa a Medicamentos (RAM): Cualquier reaccién nociva no

intencionada que se produce con la dosis habitual usada en humanos.

Automedicacion: Seleccion y uso de los medicamentos que no requieren prescripcion,
por parte de las personas, con el fin de tratar enfermedades o sintomas que ellos mismos

pueden identificar.

Alerta sanitaria: Es una situacion riesgosa para la salud de la poblacién frente a la

cual se necesita tomarse acciones priotitarias de salud publica eficaces.
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Autoridad Sanitaria: Ente encargado de la vigilancia e inspeccién de la calidad de los

productos, para asi miminizar riesgos potenciales en las personas.

Farmacovigilancia: Ciencia y actividades relacionadas con la deteccion, evaluacion,
entendimiento y prevencion de los eventos adversos o cualquier otro problema relacionado con

medicamentos.

Seguridad y Efectividad de un Medicamento: son considerados como los principales
objetivos del desarrollo del mismo, se puede decir que la definicion de seguridad es relativa
porgue todo medicamento puede ser beneficioso o contraproducente y es aqui donde aparece
el margen de seguridad que es la diferencia entre la dosis eficaz habitual y la dosis que causa
RAM vy riesgo mortal, por lo tanto, es mejor un margen de seguridad amplio, aunque en el caso
de enfermedades graves o peligrosas se acepta el uso de un farmaco con un margen de

seguridad mas estrecho porque pueden no haber mas opcion.

Reporte: Es el medio a través del cual las personas notifican un evento adverso al ente

encargado, en Colombia el INVIMA.

Riesgo: Es un suceso que puede causar un dafio.

Uso Racional de Medicamentos: Es un proceso en el cual los pacientes reciben la
medicacion adecuada acorde a sus necesidades clinicas, brindando la informacion adecuada
en cuanto a su posologia, via de administracién, duracion de tratamiento y al menor costo

posible.



Normatividad Colombiana

Tabla 2

Marco Legal de la Farmacovigilancia

Marco normativo

Objetivo

Decreto 677 de 1995

Se reglamenta parcialmente el régimen de vigilancia sanitaria.
En Articulo 146. Se habla del reporte de informacion al Invima.
El Invima reglamentard lo relativo a los reportes, su contenido
y periodicidad, recibira, procesara y analizara la informacién
recibida, la cual sera utilizada para la definicién de sus
programas de vigilancia y control. (Ministerio de Salud y
Proteccion Social, 1995)

Resolucion 9455 de

2004

“Se establece el reglamento relativo al contenido y
periodicidad de los reportes de los fabricantes de
medicamentos”. (Ministerio de Salud y Proteccién Social,
2004)

Resolucion 1403 de

2007

Se adopta dentro del manual de condiciones esenciales y
procedimientos del servicio farmacéutico la Farmacovigilancia,
ademas se menciona acerca de los programas institucionales
de Farmacovigilancia y los formatos de reporte.

Decreto 780 de 2016

“Articulo 7. En este decreto se dan a conocer la participacion
en los programas de farmacovigilancia y el uso adecuado de
medicamentos, al igual que se reglamenta el servicio
farmacéutico y se dictan otras disposiciones”. (Ministerio de
Salud y Proteccion Social, 2016)

Conpes 155 de 2012

El Ministerio de Proteccion Social y de Planeacion, de la mano
con el INVIMA, dieron a conocer este documento sobre la
Politica Farmacéutica Nacional. Surge principalmente en pro
del derecho a la salud y el desarrollo del sector Farmacéutico.
El conpes ; incluye 10 estatregias que promueven el
fortalecimiento, uso seguro, calidad y seleccion de los
medicamentos para toda la poblacion. 2 de estas estrategias
se relacionan con la FV, las cuales son el uso racional de los
medicamentos y el fortalecimiento del Sistema de Vigilancia.

Fuente: Pabdn (2021)
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Programas de Farmacovigilancia

Existe una obligacion por parte del personal de salud de velar por la seguridad de los
pacientes y optimizar la atencién, aunque los medicamentos son sometidos a varias pruebas y
controles cuando se estan desarrollando esos son insuficientes y no evitan la aparicion de
problemas que afecten la salud del paciente.

Colombia cuenta con el Programa Nacional de Farmacovigilancia que tiene como
objetivo vigilar los medicamentos que se estan comercializando para determinar su seguridad,
este programa la encabeza el Instituto Nacional de vigilancia de medicamentos y alimentos
INVIMA. El programa de Farmacovigilancia contribuye a: mejorar el cuidado presente y futuro
de los pacientes, pues, la monitorizacion de eventos adversos disminuye su gravedad, al
mismo tiempo promueven el uso racional de los medicamentos.

Para que el Programa Nacional de Farmacovigilancia logre sus objetivos es importante
desarrollar unas estrategias como: sensibilizar al personal de salud sobre la importancia de
reportar los efectos adversos de un medicamento, socializar este programa, capacitarlos para
gue consigan hacer los reportes correctamente, socializacion del FOREAM (Formato de
notificacion al INVIMA), difundir las alertas emitidas por el INVIMA sobre medicamentos, etc.

Este programa es manejado por el ente gubernamental encargado de la siguiente

manera, luego de la deteccién e identificacion de una RAM:



Figura 2

Actores Involucrados en el Programa Nacional de Farmacovigilancia

INVIMA

Direcciones Territoriales de Salud /
Nodos Regionales de
Farmacovigilancia (5)

Laboratorios Farmacéuticos y
Titulares de Registros Sanitarios de
medicamentos

IPS, EPS, Profesionales
de la Salud, Pacientes.

Profesionales de la salud y
pacientes

Fuente: INVIMA (2012)
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Todo esto funciona a través de una red nacional donde se mantiene contacto entre si a

través de los reportes de eventos adversos, comunicaciones e informacion en relacién con

problemas de seguridad o uso de los medicamentos.



24

Figura 3

Componentes del Programa Nacional de Farmacovigilancia

IDENTIFICACION » Método de Farmacovigilancia

Activay Pasiva

VALORACION DE RIESGOS I Recopilaciéon dela Informaciony

EVALUACION DE RIESGOS .. SoparteBibliografico
Analisismediante Algoritmo de

‘ Naranjoy Protocolo de Londres

) Medidas Administrativa

GESTIONE » Medidas Educativas

INFORMACION DEL Medidas Preventivas
RIESGOS (Plan De Mejoramiento)

Fuente: Manual de Farmacovigilancia (2011)

Métodos de Farmacovigilancia
Es un deber del Regente de Farmacia en pro del bienestar de la comunidad, fomentar
la recoleccion de informacién sobre los medicamentos que se comercializan, el naotificar la

aparicion de RAM y a partir de la informacion obtenida y analizada por el ente encargado.

Se adoptaran las medidas oportunas tales como la restriccién del uso de determinados
medicamentos a situaciones especificas, la suspensién de la comercializacién o incluso
la retirada del mismo para garantizar que todos los medicamentos disponibles en el
mercado presenten una relacion beneficio-riesgo favorable para el conjunto de la

poblacién en las condiciones de uso autorizadas. (Salas, 2013)

Entre los métodos que se usa la farmacovigilancia para recolectar la informacion estan:

Vigilancia intensiva

Segun Amaro et. al (2014), este método se basa en la recoleccién sistemética de datos

sobre los efectos nocivos que se suponen pueden ser causados por los medicamentos en
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grupos determinados de la poblacion; se dividen en dos grupos: los que se centran en el
medicamento y los que se centran en el paciente. Cuando se dice que se centra en el paciente
se refiere a hacer un seguimiento al medicamento y cuando se centra en el medicamento se

refiere a hacer un seguimiento a los pacientes con factor de riesgo a las RAM.

Estudios epidemioldgicos: Estos tienen como objetivo la comprobacion de una

hipétesis, donde se establece una causalidad entre las RAM y su uso. Pueden ser:

Estudio de cohortes: Es un método de estudio observacional prospectiva donde hay

un grupo de control y no de intervencién.

Casos y controles: “Es un estudio observacional retrospectivo donde hay un grupo de
control que no presenta la RAM, un grupo de casos que presentan la RAM en estos se
investiga la exposicion al farmaco sospechoso y se compara la frecuencia del uso de dicho
medicamento en ambos grupos, los controles, o pacientes sin la enfermedad o evento de

interés, se seleccionan de la poblacion de origen que dio lugar a los casos”. (INVIMA, 2021)

Ensayo clinico controlado: “Son estudios prospectivos en un grupo de personas con
la misma condicién y al azar se selecciona el grupo de control y el de intervencion; en el grupo

de control no se realiza la intervencion”. (Pino et. al, 2020)
Vigilancia Pasiva

Se basa en los reportes espontaneos enviados por el personal de salud y los

consumidores.

Notificacién espontanea: Es el método més usado en el mundo, es econémico y
sencillo, permite detectar RAM en todos los pacientes y condiciones de uso, detecta RAM de

baja frecuencia, se basa en la comunicacién voluntaria de un profesional sanitario.
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La notificacion espontanea de sospechas de reacciones adversas a medicamentos es

actualmente la principal fuente de informacion en farmacovigilancia, en nuestro pais, es

voluntaria, como el Regente de Farmacia se ha convertido en un apoyo esencial para las

autoridades sanitarias, puede aplicar la farmacovigilancia a través de éste método,

diligenciando el formato FOREAM que es el mecanismo oficial para reportar cualquier Evento

Adverso.

Pino et. al (2019) Para que cualquiera de los sistemas de farmacovigilancia aplicados

sea eficaz, todos los profesionales de la salud en contacto con pacientes que consuman

medicamentos deben involucrarse en la notificacion, cabe recordar que toda la

informacion recolectada debe ser centralizada por el INVIMA y ser avalada por la

autoridad sanitaria colombiana.

Eventos adversos

“Un Evento Adverso es el resultado negativo de una medicacién, que de manera no

intencional ocasion6 un dafio en la salud del paciente”. (Ministerio de la Proteccién Social,

2007)

Figura 4

Notificacién de Eventos Adversos

Regente de farmacia
recibe notificacién y
busca informacion scbre
el EAM

Personal de salud o
paciente identifica y
notifica EAM

OMS genera sefiales,
alertas y alarmas.

Fuente: Gomez (2021)

Regente de farmacia
realiza notificacion a red
Nacional de
Farmacovigilancia

Invima notifica a OMS




En la clasificacién de los eventos adversos existen:

Evento adverso preveni

ble:
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“Resultado no deseado, no intencional, que se habria evitado mediante el cumplimiento

de los estandares del cuidado asistencial disponibles en un momento determinado”. (Ministerio

de Salud y Proteccién Social, 2019)

Evento adverso no prevenible: “Resultado no deseado, no intencional, que se

presenta a pesar del cumplimiento de los estandares del cuidado asistencial”. (Ministerio de

Salud y Proteccion Social, 2019)

Reaccién adversa a Medicamentos (RAM)

“Se define como ese efecto perjudicial o indeseado que aparecen luego de la

administracién de un medicamento como tratamiento o prevencion de alguna patologia”

(Valsecia, 2000).

Clasificaciones de RAM

Tabla 3

Clasificaciones de RAM

Segun Gravedad

Segun Mecanismo

Segun causalidad

Letal Tipo A Probada o definida
Grave Tipo B Probable
Moderada Tipo C Paosible
Leve Tipo D Dudosa
Tipo E Condicional
Tipo F No evaluable/inclasificable

Fuente: Valsecia (2000)
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Segun la gravedad de la RAM:

Leves: “Son aquellas que no afectan en la vida del paciente por ser de menor gravedad.
Por tal motivo no es necesaria la suspensién del tratamiento”. (Bustamante, 2001)

Moderadas: “Afecta con la actividad normal del paciente y es requerida la atencién por
un médico para dar solucién. En ciertos casos no se necesita la suspension de los
medicamentos. Puede generar por ejemplo: diarrea o vomito y gastritis por AINES”.
(Bustamante, 2001)

Graves: “Se ve afectada la vida del paciente, colocandola en peligro por lo tanto se
requiere de una observacion mas profunda hospitalizandolo e ir prolongando los efectos. Es
una causa de invalidez. Es causa de malformaciones en un recién nacido. Ejemplo:
convulsiones, arritmias cardiacas, shock anafilactico, necrosis tubular renal, lupus”.
(Bustamante, 2001)

Letales: “Aqui se ve implicada la vida del paciente falleciendo por dafios colaterales

hepéaticos u otro aspecto que acarreo el episodio”. (Bustamante, 2001)

Segln mecanismo de la RAM:



Figuras

Clasificacién de la RAM segun el Mecanismo

Fuente: Gomez (2021)
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Segun causalidad de la RAM:

Figura 6

Clasificaciéon de la RAM segun Causalidad

Probada o
definida

Probable

Posible

Condicional

No

evaluable/Incla
sificable

Fuente: Cala (2021)
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Factores de Riesgos que Propician Aparicion de RAM
Figura 7

Factores de Riesgo que Propician Aparicion de RAM

Consumo de medicamentos
adulterados o falsificados

Interacciones con otros

Factores de riesgo RAM .
farmacos

Automedicacidn

Grupo poblacional en
riesgo(Adulto mayor, nifios o
mujeres embarazadas)

Fuente: Cala (2021)

Problemas Relacionados con los Medicamentos (PRM)

Son aquellas situaciones que en el proceso de uso de medicamentos causan o pueden
causar la aparicion de un Resultado Negativo asociado a la Medicacion (Machuca et. al, 2003)
Diferencia entre RAM Y PRM

Los PRM ocurren cuando tras la utilizacion de un medicamento se obtiene un resultado
negativo, estos abarcan a los demas conceptos como RAM que es cualquier respuesta a un
medicamento que sea perjudicial y no intencionada, los EAM que son los
eventos(experiencias)desafortunadas con probabilidad de presentarse durante un tratamiento
con un medicamento pero que no tiene relacién causal con dicho tratamiento, por tal razon se
afirma, que en principio una RAM es también un EAM; sin embargo no todos los EAM

pueden considerarse RAM hasta que sea demostrada la imputabilidad.
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Interacciones medicamentosas

Las interacciones medicamentosas ocurren cuando se mezclan o consumen 2 o0 mas
medicamentos al mismo tiempo, lo que va a causar que disminuya la eficacia farmacoldgica de
estos u ocasione un efecto nocivo indeseado. “Las interacciones medicamentosas pueden
afectar su condicion de salud, causando efectos secundarios inesperados”. (Machuca et.al,

2003)

La interaccion de los medicamentos cuenta con dos categorias importantes como lo
son:

-Farmacocinéticas: a nivel de la liberacion, absorcion, distribucion, metabolismo
0 excrecion de los farmacos.

-Farmacodinamicas: A nivel del efecto; con frecuencia del Receptor
Medidores de Causalidad

La valoracion de la causalidad individual de los reportes consiste en la implementacion
de algoritmos y escalas, que hacen que el personal a cargo de la evaluacion realicen analisis
mas profundos sobre cada caso indvifual de RAM.

Implementar este tipo de herramientas permite conocer qué tan completa es la
informacion que se recibe desde un formato de sospecha de RAM. “Algunas autoridades en la
materia han cuestionado seriamente la utilidad de la evaluacién sistematica de la causalidad
los casos de sospecha de RAM, especialmente a nivel de los entes regulatorios” (Meyboom

,1998)

Algoritmo de Naranjo

Tabla 4

Algoritmo de Naranjo para Analizar la Causalidad de una RAM

Pregunta Si No No se sabe
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¢ Existen informes previos concluyentes acerca de esta +1 0 0
reaccion?
El acontecimiento adverso ¢ aparecié después de que se
administrara el farmaco sospechoso?

+2 -1 0
La reaccién adversa ¢mejoré al interrumpirse el +1 0 0
tratamiento
0 cuando se administré un antagonista especifico?
¢, Reaparecio la reaccion adversa cuando se volvié a
administrar el farmaco? -1 0
+2
¢ Hay otras causas (distintas de la administracion del
farmaco) que puedan por si mismas haber ocasionado la
reaccion? 0
-1 +2
¢, Se ha detectado el farmaco en sangre (o en otros
humores) en una concentracion cuya toxicidad es
conocida? +1 0 0
¢Aumenté la gravedad de la reaccion al aumentarse la
dosis o disminuy6 al reducirla? 0 0
+1
¢ Habia sufrido el paciente una reaccion similar al mismo 0
farmaco o a farmacos analogos en alguna exposicion
previa? +1 0
¢ Se confirmd el acontecimiento adverso mediante +1 0 0

pruebas objetivas?

Las categorias correspondientes a la puntuacion total son las siguientes:

La RAM es: segura: > 9; probable: 5-8; posible: 1-4; improbable

Fuente: MSH (1996).
Protocolo de Londres

Es una version revisada y actualizada de un documento previo conocido como Protocolo
para Investigacion y Analisis de Incidentes Clinicos. Las teorias que soportan este protocolo
estan basadas en estudios e investigaciones realizados fuera del ambito de la salud. Sin
embargo, especialistas en seguridad han desarrollado una gran variedad de métodos de
andlisis, que han sido adaptados para uso en contextos clinico -asistenciales. Este protocolo se
basa en el modelo organizacional de accidentes de James Reason, el cual es aplicado a la

causalidad de errores y de eventos adversos. Para poder analizar los eventos adversos de
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deben tener en cuenta en primera instancia las acciones inseguras ,las barreras y defensas

gue fallaron y otros elementos involucrados.

En la figura 8 se explica mas detalladamente este modelo organizacional.

Figura 8

Modelo Organizacional de Causalidad de Sucesos Adversos

MODELO ORGANIZACIONAL DE CAUSALIDAD DE

SUCESOS ADVERSOS

Organizacion Factores Acclones Barrerasy
y cultura | contributivos Inseguras defensas
Acciones -»

[ ADMINISTRATIVAS

—_— Paciente —

Decisiones p
2 — Tarea y Tecnologia =
gerenciales

R
S R
v Individuo Omisiones '*o _)#
R
Chumanas B

Procesos -
S Equipo .

organizacionales Negligencias HUMANAS
—>  Ambiente T NATURALES
FALLAS CONDIOIONES QUE
NTES PREDISPONEN A
LATE EACUTAR ACCIONES

INSEGURAS

Fuente: Reason J. (2000)

El Protocolo de Londres ademas incluye preguntas que ayudan a abordar por qué se
presento el evento adverso. Asimismo este protocolo desarrolla una metodologia que ayuda a
analizar los eventos adversos mas alla de la habitual identificacion del evento adverso y el

culplable. Esta metodologia fue publicada en la revista Via Salud N° 41.

Quehacer del Farmacéutico y su Relacion con la Farmacovigilancia
El Regente de Farmacia tiene una responsabilidad y compromiso con el paciente y/o
usuario, desde el momento de la dispensacion del medicamento, de igual modo, el

establecimiento farmacéutico debe regirse bajo una normativa (Resolucion 1403 de 2007)
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donde se contemple la eficacia, la eficiencia y la calidad de un servicio que fomente el
autocuidado en los usuarios a través de una atencion integral que los beneficie y mitigue los
riesgos asociados con el uso de medicamentos. Si bien, no se puede garantizar al 100% que
no habrd riesgos o eventos adversos con el uso de los medicamentos, pero si se puede ayudar
a generar alertas de RAM. Asimismo, en la labor diaria del Regente de Farmacia se debe
infundir en el usuario una responsabilidad para el uso adecuado de los medicamentos, debido a
gue en algunos casos el usuario accede libremente a ellos, sin consultas previas ni
diagnésticos adecuados. Por lo tanto, el Regente de Farmacia mas que un dispensador de
medicamentos, es una pieza clave que contribuye a generar una buena cultura de
Farmacovigilancia y seguridad en el uso de medicamentos a través de la atencion farmaceutica
donde se asegura de cumplir con la prescripcion del médico para los pacientes y coopera con

el seguimiento farmacoterapéutico.

Atencion Farmacéutica

La atencion Farmacéutica es “la provision responsable de la farmacoterapia con el
propésito de alcanzar unos resultados concretos que mejoren la calidad de vida de cada
paciente”.( Hepler et. al,1990)

En 1993 la OMS dio a conocer en un informe de Tokio la responsabilidad del
farmacéutico con respecto a las necesidades del paciente y de la comunidad. Ese mismo afio
la American Society of Pharmacists elaboré guias y recomendaciones sobre la atencién
farmacéutica.

Los aspectos méas esenciales de la atencion farmacéutica son: identificar, evaluar y
valorar los denominados PRM que son "una experiencia indeseable del paciente que involucra
a la terapia farmacoldgica y que interfiere real o potencialmente con los resultados deseados en
el paciente". (Hepler et. al, 1990). Ademas es ahi cuando se lleva a cabo un proceso asistencial

sistematico, continuo y documentado lo que a su vez permite al farmacéutico trabajar en
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colaboracién con otros profesionales en salud alrededor de un proceso asistencial donde se

evalué y monitorice la farmacoterapia, en funcion de las necesidades particulares del paciente.

Tabla 5.

Clasificacion de PRM

phm 1 El pacenie no usa ios medicam
Necesidad
M 2 Bl pacenie usa Medicamentos Que No necesta
phm 3 £l pacenie usa un megicamenio que esta mal seleccionado
Efectividad _
Py £l paciente usa una dosis, pauta y/o duracién infencr a la que necesita
pm 5 gl pacenie usa una 0osis, pauta y/o curac on supenor & la que necesta
Seguridad
M 6 (= paciente usa un mecicameanio Que le provoca una reaccion adversa a medicamentos

Fuente: Granada (2007)



Tabla 6
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Factores que Influyen en la Prestacion de Asistencia Sanitaria, URM y AF

Factores Demograficos

Factores Econémicos

Factores Tecnoldgicos

Factores Sociolégicos

Factores Politicos

Factores Profesionales

Factores de Prestacion de Asistencia Sanitaria

Fuente: OMS(1993)

-Poblacién adulta

-Poblacién pediatrica vulnerable

-Aumento de la poblacién

-Cambios en las caracteristicas epidemolégicas
-Distribucion geogréfica de la poblacion
-Aumento del costo de la asistencia sanitaria
-Economia nacional y mundial

-Desigualdades entre pobres y ricos

-Desarrollo de nuevos medicamentos

-Tecnicas nuevas de la infusién de la informacion y
los nuevos datos de los medicamentos existentes
-Medicamentos mas potentes y de accién mas
compleja

-Biotecnologia

Expectativa y participaciéon de la comunidad
Abuso y uso correcto de los medicamentos

Uso de la medicina tradicional

-Prioridad en empleo de los recursos nacionales
(asignacion a factores de salud)

-Cambios en la asignacion politica

-Criterio en las instancias normativas en materia
de la farmacia

-Reglamentacion farmacéutica

-Politica farmacéuticas nacionales e lista de
medicamentos esenciales.

-Variacion en la ensefianza e formacion impartida
a los farmacéuticos.

-Distribucion del personal de farmacia

-Cambios en lo que concierne en la atencion al
paciente dispensada en la farmacia

-Base de remuneracion de los farmacéuticos
-Acceso a la asistencia sanitaria

-Aumento del tratamiento y la asistencia de las
enfermedades graves fuera de los hospitales
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Seguimiento Farmacoterapéutico en Adulto Mayor.

Esta etapa de envejecimiento es un reto tanto en el ambito médico, como social y
familiar, debido a que son una poblacion en riesgo. Son pacientes que estan mas expuestos a
patologias crénicas, ademas la polifarmacia( Debido a sus problemas de salud y diversas
patologias que tienen a esa edad es necesario que tengan que consumir varios medicamentos
al mismo tiempo) , por lo cual es importante que a esta poblacion se les realice el debido

seguimiento farmacoterapéutico; con el fin de detectar y prevenir eventos adversos.

Promocion de uso Racional de Medicamentos

Segun la organizacion mundial de salud define el Uso Racional de Medicamentos
(URM): “cuando los pacientes reciben la medicacion adecuada a sus necesidades clinicas, en
las dosis correspondientes a sus requisitos individuales, durante un periodo de tiempo
adecuado y al menor costo posible para ellos y para la comunidad”. (OMS, 1985) El
farmacéutico es el profesional que contribuye en gran medida al uso racional de los
medicamentos, a través de la educacién en salud a los pacientes y que se concienticen sobre
los riesgos que ocasiona usar medicamentos que no necesitan, como el incremento del riesgo
de efectos no deseados tales como RAM y aumento de la resistencia del agente patégeno al
medicamento. Desde el servicio farmacéutico se debe verificar procesos de seleccion,
prescripcion, dispensacion, atencion farmacéutica, estudios clinicos, los cuales se desarrollen
de manera adecuada y consiente, lo que garantice la seguridad en los pacientes, y asimismo
estén independientes de intereses econdmicos y en la busqueda de la mejor terapéutica
posible. Una estrategia viable para fomentar el URM es la capacitacion, tanto aquella realizada
al interior de los profesionales farmacéuticos como aquella destinada a la comunidad. Teniendo
en cuenta que el URM promueve la calidad en el cuidado de la salud, asegurando que se usen
los medicamentos s6lo cuando sean requeridos, en primera instancia el farmacéutico debe

realizar un seguimiento farmacoterapéutico de manera adecuada, asimismo el paciente debe
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seguir todas las indicaciones brindadas para la efectividad y seguridad de su tratamiento,
notificando a su médico o farmacéutico en caso de sospechar RAM. Asimismo, otra forma de
aportar al URM es que la autoridad sanitaria vele porgue los medicamentos autorizados sean

de eficacia, calidad y seguridad demostrada.

Evaluacion de la Seguridad y Efectividad de los Tratamientos Farmacoldgicos.

Los medicamentos en la actualidad son la mejor alternativa para combatir diversas
enfermedades que presentan los seres humanos. “En buena medida, es un gran avance
tecnoldgico en materia sanitaria, esta capacidad que hoy tiene la medicina de modificar el curso
natural de las enfermedades, de prevenirlas o de disminuir la gravedad de dafos”. (Manual
Merck, 2007). Segun la Organizacion Mundial de la Salud (2019), la enfermedad se presenta
cuando se altera o produce un cambio en el estado fisiol6gico de una o varias partes del cuerpo
por causas internas o externas. Sin embargo existe la probabiliad de aparicién de eventos
adversos tras la utilizacién de un medicamento, cuando Paracelso expreso: “todo medicamento
es veneno y todo veneno es medicamento, solamente depende de la dosis” (Bousselet ,1982)

Segun Calva(2000), antes de que un medicamento sea comercializado se realizan
ensayos clinicos. El ensayo clinico es cualquier investigacion en sujetos humanos o animales
dirigida a descubrir o verificar cualquier tipo de RAM, efecto nocivo o téxico del medicamento
en investigacioén, lo que se atribuye al perfil de seguridad.

Sin embargo, estos ensayos clinicos resultan parciales debido a que no se llega a
identificar en su totalidad todas las RAM, hay unas RAM gue son de baja incidencia en cierto
grupo poblacional o también las personas objeto de los estudios no tienen comorbilidades o
estan consumiendo mas medicamentos (Polifarmacia). Solo hasta el post- mercadeo del
medicamento se puede identificar mas sobre las RAM en la poblacién

En la figura 9 se puede observar las etapas del desarrollo clinico de los medicamentos.

el cual es un proceso largo que requiere arduo trabajo de investigacion.
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El procedimiento aceptado para la realizacion de los ensayos clinicos mejora los
indicadores de salud de la poblacion, que se modifican con la introduccion de nuevos
productos y producen cambios en los patrones de atencién médica de la enfermedad en
gque se evalla el medicamento, ya que se exigen los mejores estandares de diagndstico,
evaluacion y tratamiento de la enfermedad; y la introduccién de nuevos métodos para el
diagnéstico y nuevas alternativas de evaluacién. (Pérez et. al, 2016)

Figura 9

Desarrollo Clinico de los Medicamentos

Etapal Etapa lll
20 - 50 voluntarios sanos para 250 - 4000 pacientes en grupos mas
reunir datos preliminares éneos, para nar la
| seguridad y eficacia a corto plazo
Experimentacion en animales para el Etapa Il
estudio de la toxicidad agusa, las 150 - 350 enfermos, Estudi Etapa IV |
lesiones orgénicas, la dependencia para definir las tudios posteriores a la
de la dosis, el metabolismo, la recomendaciones aprobacidn sobre determinadas
cinética, la carcinogenicidad y la sobre sequridad cuestiones de seguridad
mutagenicidad/teratogenici y ia

Experimentacidn
preclinica Etapal Etapall Etapa lll
con animales

|
Registro

Desarrollo > | - Post-aprobacién ——3=

-

Fuente: OMS (2014)

La OMS, afirma que: “La seguridad y efectividad del tratamiento farmacol6gico garantiza
gue el paciente esté protegido durante el tiempo expuesto a dicho tratamiento, a su vez los
medicamentos estan constantemente monitoreados por el personal sanitario para detectar
posibles RAM”. (Organizacion Mundial de la Salud, 2019)

Teniendo en cuenta esto la seguridad del tratamiento se determina por el tipo y la
probabilidad de los efectos adversos que tiene el tratamiento farmacoldgico en los pacientes

estudiados y la efectividad son las condiciones reales de uso del tratamiento farmacolégico,
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donde se espera que tenga un efecto beneficioso en los pacientes, esta efectividad se
determina mediante estudios donde se evalla el grado de aceptacion que tiene entre los
pacientes, puede obtenerse mediante la realizacion de ensayos clinicos controlados. Hincapié
et. al (2019) considera que un ensayo clinico controlado es un tipo de experimento médico que
sirve para identificar el grado de eficacia y seguridad que tiene un tratamiento farmacolégico en
un grupo de pacientes comparado con un grupo control tratado con un placebo.
El uso del placebo aplica cuando no existe una intervencion de efectividad comprobada
0 se omite la intervencién de efectividad comprobada, la cual expondria a los sujetos del
estudio a una molestia temporal o retraso en el alivio de los sintomas que presentan. En
otra instancia, se considera que el uso de una intervencion de efectividad comprobada
como control no garantiza resultados cientificamente confiables. (Council for

International Organizations of Medical Sciencies, 2002)

Plan de Gestion de Riesgos (PGR)

Es una descripion detallada donde se identifica el perfil de seguridad del medicamento,
eficacia, efectividad. Relacionado con las medidas de prevencion y minimizacion de los riesgos
asociados con su uso e intervenciones de la Farmacovigilancia. Se incluye documentaciéon de
las obligaciones posteriores que se imponen como condicion de la comercializacion del

medicamento. (EMA/HMA, 2014).
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Figura 10

Ciclo de Gestion de Riesgos

IMPLEMENTACION CAPTURA DE DATOS
Minimizacion del Riesgo / Monitoreo de la
Caracterizacion y efectividad y coleccion
maximizacion del de nueva Informacién
beneficio
CICLO DE GESTION
DE RIESGOS
SELECCION ¥

IDENTIFICACION Y
ANALISIS

Cuantificacion del riesgc
y valoracion del
beneficio

PLANIFICACION

Caracterizacion /
Minimizacion del riesgo y
técnicas de maximizacion

del beneficio

EVALUACION

Oportunidades de
incrementar o caracterizar
el Balance Riesgo /
Beneficio

Fuente: Modulo V —Risk Management System (2014)

Los medicamentos biol6gicos son definidos por la OMS como
“aquellos que han sido obtenidos a partir de microorganismos, células vivas, tejidos o
secreciones, o bien a partir de la aplicacién de la ingenieria genética” .(Organizacion mundial
de la Salud, 2013). La farmacovigilancia esta enfocada proncipalmente en la identificacion de
sefales de alerta y seguridad, con el fin de proteger al paciente de los riesgos asociados al uso
de los medicamentos. “El plan de Gestion de Riesgos para un medicamento se realiza por el
titular de la autorizacion del medicamento, en Colombia, es presentado al INVIMA. El ente
regulador podra exigir un PGR o0 actualizacién de este si hay problemas con el medicamento
gue pudiera afectar la salud del paciente y el balance entre el beneficio/riesgo”. (Banerjee et. al,

2014).
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Tabla 7

Medidas Administrativas de Riesgo en Medicamentos

Aceptabilidad del riesgo Medidas reguladoras
Riesgo aceptable en las condiciones Informacién sobre RAM y medidas de
aceptadas de uso prevencion

-Restriccion de indicaciones

-Introduccién de contraindicaciones
Riesgo aceptable en ciertas condiciones  -Restriccion a ciertos grupos de poblacion

-Realizacién de pruebas clinicas o

analiticas

-Restriccion del ambito de la prescripcion

Riesgo inaceptable en cualquier condicién Retiro inmediado o progresivo

Fuente:EMA (2014)

Los fundamentos de un Plan de Gestion de Riesgos (PGR) estan basados en la
planificacién de la farmacovigilancia con criterio proactivo, a través de:

-Anticipacion de los riesgos de los medicamentos partiendo de la informacién conocida.

-ldentificacién de &reas donde la informacién es incompleta.

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

Esta planificacion se ayuda con:

-La notificacién espontanea

-Estrategias complementarias (Farmaco-epidemiologia)

Es importante, "enfocar las actividades de minimizacion a la toma de decisiones sobre el
uso del producto desde la etapa de entendimiento de sus beneficios potenciales y los riesgos.
Esto debido a que los productos biolégicos son prescritos y administrados por profesionales de

la salud". (Balian et. al, 2010)
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Conclusiones

Con el presente trabajo se logré profundizar en las generalidades de la
farmacovigilancia , entendiendo asi el valor de estos programas de Farmacovigilancia como
deber moral, ademéas como futuros Regentes de Farmacia resaltamos la importancia de esta
ciencia dentro de la profesion.

El farmacéutico como comercializador de tecnologias en salud es responsable de
garantizar el buen uso de los medicamentos para lograr los objetivos terapéuticos y disminuir
los riesgos con el uso de los medicamentos.

Podemos concluir que el papel que desempenia el Regente de Farmacia es de vital
importancia para el crecimiento y correcto funcionamiento de las actividades que permitan un
buen desarrollo de la farmacovigilancia dentro de todas las instituciones prestadoras de salud,
bajo la condicién de prestar un mejor servicio de atencion en las farmacias y asi cumplir con
todos los procesos para llevar a cabo un correcto uso de medicamentos, lo cual nos va a llevar

a prever morbilidades ocasionadas por EAM.
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