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Resumen

Debido al aumento de reacciones adversas asociadas al uso de medicamentos, se hace necesario
establecer en qué momento del proceso se estdn omitiendo pasos o cometiendo errores ya sea en la
recepcion, el almacenamiento, la dispensacion que coloquen en peligro la salud de los pacientes.
La organizaciéon mundial de la salud ha promulgado el uso seguro de medicamentos incentivando
el disefio y aplicacion de programas especificos de farmacovigilancia en establecimientos
farmacéuticos de baja, mediana y alta complejidad, con el Unico fin de reducir al maximo la
ocurrencia de reacciones y eventos adversos. El analisis de caso de un establecimiento
farmacéutico de baja complejidad ubicado en comuna estrato 2 donde se presentan claros errores en
los procesos de recepcién, almacenamiento, induccion y dispensacion, nos sirve de modelo para
determinar la importancia de contar con un programa de farmacovigilancia y mas importante adn
que todos los implicados en el proceso, tanto regente de farmacia, auxiliares y pacientes se
cumplan de forma integral con su papel. En nuestro caso como futuros regentes de farmacia este
analisis nos concientiza, en cuanto a la responsabilidad ética que recae sobre nosotros en cuanto al
uso seguro de medicamentos. La propuesta que se presenta esta disefiada de acuerdo a lo planteado
en el caso antes mencionado, pero sirve de base para que establecimientos farmacéuticos de baja
complejidad pueden ajustar sus modelos y ser responsables en cuanto a la correcta capacitacion de
sus funcionarios en todos los aspectos que determinan un uso seguro, ético y responsable de
medicamentos.

Palabras claves: Evento adverso, reaccién adversa, farmacovigilancia, recepcion,

almacenamiento, dispensacion.



Abstract

Due to the increase in adverse reactions associated with the use of medications, it is necessary to
establish at what point in the process steps are being omitted or errors are being made, either in
reception, storage, or dispensing that endanger the health of patients. The world health organization
has promulgated the safe use of medicines, encouraging the design and application of specific
pharmacovigilance programs in pharmaceutical establishments of low, medium and high
complexity, with the sole purpose of minimizing the occurrence of reactions and adverse events.
The case analysis of a low-complexity pharmaceutical establishment located in a stratum 2
commune where there are clear errors in the reception, storage, induction and dispensing processes,
serves as a model to determine the importance of having a pharmacovigilance program and more.
It is still important that all those involved in the process, both pharmacy managers, assistants and
patients fully fulfill their role. In our case, as future pharmacy managers, this analysis makes us
aware of the ethical responsibility that falls on us regarding the safe use of medications. The
proposal presented is designed in accordance with what was stated in the aforementioned case, but
it serves as a basis for low-complexity pharmaceutical establishments to adjust their models and be
responsible for the correct training of their officials in all aspects that determine a safe, ethical and
responsible use of medicines.

Keywords: Adverse event, adverse reaction, pharmacovigilance, reception, storage, dispensing
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Introduccion

A través del tiempo se reconoce a la medicina como la ciencia de la salud que tiene como
vital importancia a la conservacion de esta, por lo tanto, cabe resaltar que los profesionales que
se capacitan para el estudio de cualquier rama de la salud estén enfocados en adquirir los

conocimientos con ética y calidad humana.

Entrando en contexto los profesionales en regencia de farmacia se correlacionan con los
funcionarios o especialistas en la farmacovigilancia quienes se caracterizan por la adquisicion,
custodia dispensacion y vigilancia y control de todos los medicamentos ya que si se realiza este

proceso de la mejor manera garantizamos a la poblacion un mejor servicio.

Los errores en la dispensacion de medicamentos son una de las principales causas de
toxicidad como reaccion adversa a medicamentos. Estos errores estan estrechamente ligados a la
falta de tecnologias en los servicios farmacéuticos y a la poca gestion del riesgo, lo que repercute
en la seguridad con la que deben realizarse todos los procesos que llevan a colocar

medicamentos en manos del consumidor final.
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Justificacién

Haciendo énfasis en el estudio de caso asignado es necesario reconocer la problematica y
falencias que pueden presentarse en un establecimiento farmacéutico debido a los pequefios
errores que se cometen, pero que si no se corrigen a tiempo pueden ser un gran problema a
futuro. Si se comprende la importancia de realizar de manera adecuada cada uno de los procesos
descritos en el decreto 2330 del 2006 serda mucho mas eficiente el trabajo de cada integrante del
establecimiento teniendo siempre claro que se debe buscar y garantizar mejoras en la salud del
paciente.

Si se hace un enfoque explicito en este caso se pueden evidenciar una gran cantidad de
errores que pudieron afectar la salud de los clientes de la drogueria y al establecimiento en
cuestion, inicialmente se debid contar con una mejor organizacion para evitar los retrasos en
procesos de gran importancia como la recepcion y el almacenamiento, ya que esto causé que no
existiera un control real de los inventarios generando faltantes y ademas entorpeciendo el
proceso de venta ya que no se contaba con ciertos productos en la estanteria; se tomd una buena
decision al contratar otro auxiliar pero al no darle una correcta induccién caus6 mas
inconvenientes. Continuando con los problemas evidenciados es esencial entender la importancia
de un correcto proceso de dispensacion, conocer y aplicar los 10 correctos y tener siempre
presente que un error puede ser fatal y causar dafios en la salud de los pacientes, tener muy claro
el medicamento y la dosis a dispensar y dar las indicaciones necesarias orientando a las personas
hacia el uso racional de los medicamentos.

Este trabajo se desarrolla debido a que lo planteado en el caso no esta muy lejos de la

realidad, es una problematica que se presenta en muchos establecimientos farmacéuticos,
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especialmente en las llamadas “Droguerias de barrio” o pequefios establecimientos que carecen
de una buena organizacion y capacitacion en el desarrollo de los procesos, tampoco se tiene en
cuenta la importancia de la farmacovigilancia para reportar los problemas en la salud de los
pacientes a causa de un medicamento y demas.

Al desarrollar esta actividad se busca la comprension y orientacion para evitar que las
fallas planteadas en este estudio de caso puedan presentar en futuros ambientes laborales, asi
como la concientizacion hacia el uso adecuado de los medicamentos y el rol tan importante que
cumple el regente de farmacia en un establecimiento, siendo el encargado de guiar a su equipo de

trabajo a realizar en cada proceso de la mejor manera posible.
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Objetivos

Objetivo general
Detectar los errores que se presentan en los procesos de un servicio farmacéutico de baja
complejidad, que pueden generar eventos adversos en los usuarios por una inadecuada

administracion de medicamentos.

Objetivos especificos

Analizar e identificar los procesos del servicio farmacéutico que estan generando estos
problemas relacionados con los medicamentos en el establecimiento farmacéutico.

Disefiar un programa institucional de farmacovigilancia para el caso especifico y
aplicable a otros escenarios.

Capacitar al personal del establecimiento farmacéutico sobre el correcto desarrollo de los

procesos haciendo énfasis en la recepcion, almacenamiento y dispensacion.
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Planteamiento del problema

Los errores en los procesos de un servicio farmacéutico como lo es una inadecuada
recepcion, almacenamiento y dispensacion de medicamentos a usuarios es un problema que
desencadena errores los cuales generan eventos adversos por la incorrecta administracion de un
medicamento a un paciente el cual puede llegar a presentar complicaciones de salud. Los
medicamentos que tienen un parecido fonético y de empaque similar pueden llegar a generar
confusiones al momento de dispensarse, como son los LASA, por esta razon es importante tener
una adecuada recepcion técnica y administrativa al momento de recibir medicamentos a los
proveedores, proceso que, en el caso de analisis sujeto a este trabajo, esta retrasado. El
almacenamiento juega un papel fundamental en la dispensacion de medicamentos ya que si los
medicamentos no cuentan con el correcto etiquetado y alfabetizacion de estos; ocurre que al
momento de entregar los medicamentos a los usuarios se confunda, por esta razon como se
expone en el caso que al entregar un medicamento de concentracion baja a un paciente el cual
presenta una hipertension puede causar una complicacion en el estado de salud, de igual manera
como entregar un medicamento que fonéticamente suene igual como lo es la cefradina y
cefalexina.

En este problema de errores de dispensacién de medicamentos es comun encontrar que no
solo tienen que ver con los procesos de servicio farmacéuticos ya nombrados, también se debe a
que por la rapidez de dispensar se cometen fallas, y no se verifica que al momento de entregar
los medicamentos al usuario sea el que este prescrito en la formula médica. Encontramos que en

este establecimiento de baja complejidad de venta de medicamentos no se tiene estructurada un
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plan de farmacovigilancia el cual ayude a verificar los procesos que se generan, evitando y
reconociendo el mal uso o abuso de los medicamentos.

Desde la farmacovigilancia se debe plantear como mejorar los procesos de recepcion,
almacenamiento y dispensacion de medicamentos en un establecimiento y que ayude a evitar
complicaciones de salud en los usuarios por un error de dispensacion y evitar la confusion de los
medicamentos.

En la dispensacion de medicamentos, el recurso humano es de vital importancia y
requiere de condiciones fisicas adecuadas, disposicion para el trabajo, teniendo una adecuada
educacion e induccion al momento de comenzar a laborar en un establecimiento farmacéutico
para que efectué correctamente las actividades propias de un establecimiento farmaceutico,
hecho que no sucede en la exposicion del caso en donde los auxiliares no cuentan con una

adecuada induccion antes de ejercer en el establecimiento de ventas de medicamentos.
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Marco tedrico y legal

A continuacion, algunas investigaciones que serviran como base en cuanto a errores de
dispensacion, farmacovigilancia y buenas practicas de dispensacion.

Estudio de incidencia de los errores de medicacion en los procesos de utilizacion del
medicamento:  prescripcion, transcripcion, validacion, preparacion, dispensacion y
administracion en el ambito hospitalario y administrar en el medio hospitalario: Su objetivo es
determinar tanto la Incidencia global, como la Incidencia por etapas de errores de medicacion en
seis hospitales de Catalufia, los tipos de error y las consecuencias.

Disefio prospectivo, cuya variable global es el error de medicacion. Se han excluido los
posibles errores. En cada hospital se estudiaron los ingresados en 2 unidades hasta 300 pacientes
y se observaron 1.500 administraciones. Se aplico la taxonomia del National Coordinating
Council for Medication Error Reporting and Prevention. Como resultado Se detectan 16,94
errores por 100 pacientes-dia y 0,98 por paciente: 16 % en prescripcion, 27% en
transcripcion/validacion, 48% en dispensacion y 9 % en administracion. El 84,47% pertenecia a
la categoria B (no se logro al paciente), y menos del 0,5% causaron dafio.

La Farmacovigilancia en los dltimos 10 afios: actualizacion de conceptos y
clasificaciones. Logros y retos para el futuro en Colombia: la farmacovigilancia es la disciplina
encargada de la deteccion, evaluacién, entendimiento y prevencion de los efectos adversos y de
cualquier otro problema relacionado con medicamentos. Desde la creacion del programa
nacional de farmacovigilancia en cabeza del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y

Alimentos (INVIMA) en 1998, han ocurrido avances importantes por ejemplo en la existencia de
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experiencias colombianas de investigacion en relacion al tema. Asimismo, han sido actualizados
algunos conceptos importantes y clasificaciones para el ejercicio de la disciplina.

Cumplimiento de las buenas practicas de dispensacion en la atencion farmacéutica en las
boticas en la Direccion de Redes Integradas de Salud Lima Centro, 2021: La investigacion tiene
el proposito de determinar la relacién entre el Cumplimiento de Buenas Préacticas de
Dispensacion y atencion farmaceutica en las boticas de la Direccion de Redes Integradas de
Salud Lima Centro, 2021. Estuvo regida bajo el enfoque cuantitativo, disefio no experimental
correlacional transversal. La muestra empleada fue de 144 establecimientos farmacéuticos
(cadena de boticas y boticas horizontales 0 no cadenas) que se encuentran registrados en la
Direccion De Redes Integradas Lima Centro hasta el 2021, con instrumentos validados por un
juicio de expertos, con una fiabilidad muy alta, con un alfa de Cronbach de 0.996. Los resultados
nos indican que, si existe relacion positiva entre el cumplimiento de las buenas practicas en la
atencion farmacéutica en las boticas de la direccion de redes integradas lima centro, con un Rho

de Spearman de 0.833 y una significancia bilateral de 0.000.
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Marco conceptual

Conceptos basicos en la presente investigacion.
Farmacia: es la ciencia y practica de la preparacion, conservacion, presentacion y
dispensacion de medicamentos; también es el lugar donde se preparan, dispensan y venden los

productos de parafarmacia y medicinales.

Farmacovigilancia: Farmacovigilancia es la ciencia y actividades relacionadas con la
deteccidn, evaluacion, entendimiento y prevencion de los eventos adversos o cualquier otro
problema relacionado con medicamentos.

Proceso de recepcion: Es el conjunto de actividades que tiene como objetivo el cuidado
y la conservacion de las especificaciones técnicas con las que fueron fabricados los
medicamentos y dispositivos médicos.

Recepcion técnica de medicamentos: Es una inspeccion visual donde se determina y
registra en el acta de recepcion todo lo relacionado con los aspectos técnicos del medicamento y
dispositivos médicos.

Recepcion administrativa de medicamentos: Es verificar que los medicamentos y
dispositivos médicos solicitados correspondan a lo recibido y facturado por el proveedor,
igualmente confirmar las condiciones durante el tiempo de transporte, embalaje, envase,
producto, cantidad y precio.

Proceso de almacenamiento: Es el area que debe planificarse teniendo en cuenta la
seleccion del sitio, disefio de instalaciones, establecimiento de criterios, procedimientos y
recursos para el cuidado y la conservacion de los medicamentos, aplicacion de métodos de
inventario que aseguren la Rotacion adecuada de los medicamentos y dispositivos médicos

apoyando la planificacion de las adquisiciones.
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Proceso de dispensacion: Es la entrega de uno o mas medicamentos y dispositivos
médicos a los pacientes y su debida informacion como su almacenamiento, su presentacion, su
concentracion y la importancia de la adherencia a la terapia.

Principio activo: Los principios activos son la sustancia a la cual se debe el efecto

farmacoldgico de un medicamento.

Medicamento: Es aquel preparado farmacéutico obtenido a partir de principios activos,
con o sinsustancias auxiliares, presentado bajo forma farmacéutica que se utiliza para la
prevencion, alivio, diagndstico, tratamiento, curacion o rehabilitacién de la enfermedad. Los
envases, rotulos, etiquetas y empaques hacen parte integral del medicamento, por cuanto éstos
garantizan su calidad, estabilidad y uso adecuado.

Faltantes: Es el menor valor de las cantidades reales encontradas en la dependencia
auditada, comparadas con el que aparece en los registros contables

Inventario: Lista ordenada de bienes y demds cosas valorables que pertenecen a una
persona, empresa o institucion.

Forma farmacéutica: Es la disposicion individualizada a que se adaptan los farmacos
(principios activos) y excipientes (materia farmacolGgicamente inactiva) para constituir un

medicamento.
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Marco legal
Normativas y politicas actuales referentes al servicio farmacéutico.

Decreto 2330 del 2006: Por el cual se modifica el Decreto 2200 de 2005 y se dictan otras
disposiciones. el Modelo de Gestion del servicio farmacéutico, como el conjunto de condiciones
esenciales, técnicas de planeacion y gestion del servicio, procedimientos para cada uno de los
procesos del servicio farmacéutico y la elaboracion de guias para actividades criticas.
(BETANCOURT., 2006)

Decreto 677 de 1995: (Programa de Farmacovigilancia) Por este decreto se reglamenta
parcialmente el régimen de registros y licencias, el control de calidad, el régimen de vigilancia
sanitaria de medicamentos, cosméticos, preparaciones farmacéuticas a base de recursos
naturales, productos de aseo, higiene y limpieza. (salud, 2021)

Resolucion 1403 de 2007: Determina el modelo de gestidn del servicio farmacéutico, se
adopta el manual de condiciones esenciales y procedimientos y se dictan otras disposiciones.
(Social, 2007)

Decreto 1290 de /94 22 junio: Se precisan las funciones del instituto nacional de
vigilancia de medicamentos y alimentos (Invima) y se establece en su organismo basico.

(SANTANDER, 1994).
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Metodologia

Tipo de estudio: Observacional y descriptivo

Poblacion: farmacéutica minorista, paciente, empleados del sector salud.

Muestra: 5 (3 auxiliares — regente y paciente)

Procedimiento: Identificar los procesos del servicio farmacéutico que contribuyen a que se
presente una entrega errénea de medicamentos: Proceso de recepcién, almacenamiento y
dispensacion.

Verificacion de almacenamiento y confirmacién de medicamentos o producto farmacéuticos en
el establecimiento — verificacion del estado, nombre y cantidad del producto a dispensar —
verificacion de la entrega de acuerdo a la formulacion y orden medica entregada por el paciente —
por parte del paciente es importante la auto verificacion de lo que recibe como medicamento a

suministrar.

Criterios de inclusion: estar en sintonia desde el ingreso del medicamento a bodega hasta la
dispensacion al paciente.
Variables: Mixta porque abarca tanto aspectos cualitativos como cuantitativos.

La dispensacion de medicamentos conlleva un sin numero de caracteristicas que
evidencia la calidad del servicio prestado, el caso expuesto es uno de los tantos en la vida comun
de nuestras vidas la responsabilidad de la institucion, funcionario de la salud y el paciente son

vitales en la conformacidn del proceso del sector salud.
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Desarrollo de la propuesta

Es de suma importancia reconocer que se debe de buscar estrategias que permitan
mejorar las fallas en cuanto a calidad de servicio, que se estan presentando en el establecimiento
farmacéutico de la comuna estrato 2; por lo cual se incluira un proceso de seguimiento y control
de los medicamentos apoyado en el decreto nacional 2330 del 2006 donde se establece la
importancia de la atencion farmacéutica con el fin de contribuir a la verificacion de que los
medicamentos sean los correctos y se administren de buena manera logrando resultado
eficientes.

Errores identificados: Para determinarlos examinamos 4 funciones claramente
delimitadas y definidas en todo servicio farmacéutico y sus posibles fallas en este caso

especifico.

Capacitacion: Se detecta que este procedimiento se esta ejecutando de forma deficiente o
sobre la marcha debido al aumento en el flujo de ventas de mostrador y domicilios, situacion que
estd incrementando la aparicion de errores técnicos.

Recepcion: Este proceso se estd haciendo de forma acelerada, sin una correcta
verificacion contra facturas o pedidos de los medicamentos que se reciben, también se puede
percibir que no se estdn generando pedidos de forma oportuna lo que estd generando
desabastecimiento.

Almacenamiento: Al no contar con el personal cualificado, sumado a estar trabajando
contra reloj se percibe que los medicamentos no estan siendo colocados es sus respectivos
estantes, mas bien se mantienen en cajas en la bodega y de ahi directamente se estan

dispensando, generando un traumatismo en temas de control de inventarios y dispensacion.



23
Dispensacion: Si los nuevos funcionarios no conocen los manuales y listados Lasa es

muy posible que dispensen un producto equivocado o en dosis erréneas, algo que esta ocurriendo
en este caso.

Matriz DOFA

Esta socializacion se desarrolla a través de los efectos adversos causados por
medicamentos en un caso especifico, para la posible solucidn o recomendacion del mejoramiento
en los errores de recepcion, Almacenamiento y dispensacion de medicamentos y su incidencia en
la aparicion de eventos adversos se construira una matriz DOFA de la situacion presentada

ademas de la identificacion de variables y demas alternativas expuestas:
Figura 1. Matriz DOFA

Debilidades Oportunidades

* inconsistencias en la formacion
del programa de farmacologia en
dispensacion de medicamentos .

* mejoramiento de la estructura
funcional de los encargados y
cumplimiento de sus funciones de
los cargos asignados .

Fortalezas

: : Amenazas
apoyo de los funcionarios de

inspeccion de farmacologia a las

insitituciones de salud en cuanto
a capacitaciones de efectos
adversos y su complejidad

desprestigioa las IPSy alos
prestadores de salud y afectacion
en la salud de los pacientes

De acuerdo a la anterior matriz DOFA aporta a la tematica planteada acciones de

mejoramiento y aplicacion 100% al programa de farmacologia en las IPS E instituciones de

dispensacion de medicamentos.
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Para el caso en mencion el cumplimiento debe ser evidente y con calidad teniendo en

cuenta el tipo de paciente y la patologia a tratar.

El papel de la farmacovigilancia.

A este respecto menciona” Como se describe en el documento de la OMS, Alianza
Mundial para la Seguridad del Paciente, uno de los principales elementos de los programas para
mejorar la seguridad de los pacientes es tener la capacidad y la calidad de captar la informacion
mas completa posible sobre las reacciones adversas y errores de medicacion para que puede ser
usada como fuente de conocimiento y como base para acciones preventivas en el futuro. Si no
hay una accion posterior a que ocurra un evento o al resultado de cualquier analisis, entonces, se
perdera la oportunidad para generalizar el problema y no se manifestara la capacidad de producir

soluciones potentes y aplicables mas amplias”. (URIBE, 2018)

Un modelo de programa de farmacovigilancia como el siguiente ayudara a este
establecimiento farmacéutico en particular a detectar y corregir las fallas en los procesos de
recepcion, almacenamiento y dispensacion e incorporar las experiencias adquiridas en sus

procesos de capacitacion técnica. (ANMAT, 2022)
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farmacovigiancia sctva: 5
intensa para la deteccidn temprana de EAM,
RAM, PRUM

Programa de
farmacovigiancia farmacovigiancia pasiva: recoleccién de
TEpOrtEs ETpONtINEDs
Reportar los efectos adversos
por medicamentos

reportar eventos adversos con los entes

memnarmrnmdbdeﬁdlay—// -

formularics de notificacdn. y/o encargado, =l ministerio de salud o INVIMA
fromato FORAM

-

gado de reportar los eventos
adversos por medicamentos es &l
regente o director del
establecimients  farmacéutico
Estar atentos a las alertas
sanitarias einformes de seguridad

oblizadion de reportar bos
eventos eincdentes adversos
al INVIMA S e

por parte del INVIMA

=i el evento adverso e serio en un lapso

5i el evento adwerso NO e senio reportar
al INVIPA en unm lapso de 5 dias del
Tuceso.

Contar con un sistema de adminstracion
de datos gue ses confiaghle, exacta y
consistents en Iz gestion de eventos

adversos e incidentes.

de tiempo de 72 horas posterios al

sucesn

Contar con un manual de farmacovigilanda gue cuente
con objetivo, akance, responsable, normatividad sobre

farmacovigilanda, acdones comeectivas, formatos y
anexos.

Figura 2 Modelo programa farmacovigilancia

En el modelo anterior se presenta la practica de la farmacovigilancia en 2 fases: activa y

pasiva, ahora planteamos un disefio de las acciones a realizar para corregir y evitar a futuro los

errores que se estan presentando actualmente.
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Tabla 1. Disefio del programa de farmacovigilancia para el caso especifico

Procedimiento

Accioén

Encargado

Recepcién

Se debe tener actualizada la base de datos de
todos los proveedores, verificar que cuenten
con documentacion al dia y, ademas, revisar
mensualmente las alertas expedidas por el
INVIMA en la pagina (INVIMA, 2022)En caso
de existir alertas, se debe colocar el reporte en
un lugar visible al lado de la recepcion de
medicamentos para que la persona encargada
esté atenta, lleve el control y evite problemas

con un determinado medicamento

Regente de farmacia y
auxiliar de farmacia, los
cuales deben mantener
una copia de las alertas
que se reciban

mensualmente.

Almacenamiento

Verificar mensualmente el correcto
almacenamiento de los medicamentos,
revisando que se cumpla los siguientes

parametros:

Que el almacenamiento se esté realizando por
laboratorio y en orden alfabético.

Verificar que se esté realizando la revision
los medicamentos préximos a vencer y su
correcta rotacion.

Verificar que se estén sacando los
medicamentos con fecha de caducidad menor a
un mes, para ser devueltos al proveedor segun
convenio o en su defecto ser desechados.

Verificar la realizacion del control de
humedad y temperatura del establecimiento y la
nevera de medicamentos.
todos los

Llevar registro mensual de

procedimientos por medio de una tabla de

Regente de farmacia y
auxiliares de farmacia,
teniendo presente
diligenciar de manera
oportuna el manual de
del

establecimiento, las actas

almacenamiento

0 reportes de
devoluciones realizadas
por  vencimiento, 0
averias y los registros de
control de temperatura y

humedad.
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Excel.

Dispensacion

Verificar por lo menos una vez en la semana,

mediante observacion, la aplicacion de la

Practica de los cinco correctos en el proceso de

dispensacion:
1. paciente correcto
2. medicamento correcto

3 dosis correcta

4. via de administracién correcta

5. horario correcto

Esta verificacion debe realizarse para todos los

procesos de dispensacion con los que cuente el

servicio farmacéutico.

Regente de farmacia,
apoyandose en el manual
de  dispensaciéon, la
informacion visual por
medio de un cartel con
los cinco correctos y el
reporte de servicio de
inyecto logia con datos

necesarios

Farmacovigilancia Pasiva

Notificacion

Se activa la Notificacion cuando llega un Regente de farmacia que

usuario al establecimiento farmacéutico e esté de turno

informa un posible evento adverso a un

medicamento adquirido o un error en la

dispensacion.  Se

inicia

entonces el

diligenciamiento del Formato de Reporte de

sospecha a evento adverso a medicamentos

(S.A.S, 2022)

Reporte

Realizar el

reporte  del

evento adverso

Regente de farmacia y

notificado, de forma inmediata si el evento es auxiliares de farmacia

clasificado como wurgente o antes de las

siguientes 72 horas después de haber sido

notificado. Esta notificacion debera realizarse

ingresando a la pagina del INVIMA en el link
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de reporte en linea. (INVIMA, 2022)
Bimestralmente el Regente de Farmacia debera
realizar el reporte de eventos adversos, aunque
no haya habido ninguna notificacién. Debera

entonces realizar el reporte en ceros.

Capacitacion

Induccién reglamentaria para los nuevos
empleados los cuales al principio deberan
desempefiar sus funciones acompafados del
regente de farmacia o un auxiliar con
experiencia.

Las reacciones adversas ocurridas se deben
socializar al personal junto con su manejo, para
una correcta retroalimentacion.

Se debe colocar estratégicamente la
informacién sobre medicamentos Lasa y los 5
correctos.

Se debe entregar de forma oral o escrito
cualquier indicacion importante que el usuario
deba seguir a la hora de usar un medicamento o
producto,

Regente de farmacia y

auxiliares de farmacia
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Propuesta de programa de farmacovigilancia para caso especifico

Objetivo: El programa de Farmacovigilancia tiene como objetivo principal realizar
vigilancia a los medicamentos luego que estos estan siendo comercializados para determinar la
seguridad de los mismos. Ademas, se encarga de ampliar los procesos de deteccion, valoracion,
entendimiento y prevencion de las reacciones adversas o cualquier otro problema asociado al uso
de medicamentos.

Procesos: Se realizard entorno a los procesos generales identificados en la situacién
problema: Recepcidn, almacenamiento y dispensacion.

Alcance del programa: Inicia con el reporte de los eventos adversos asociados con
problemas relacionados con los medicamentos (PRM), reacciones adversas a los medicamentos,
con errores de medicacidn y termina con el seguimiento farmacoterapéutico.

Dirigido a: La comunidad en general y auxiliares del establecimiento farmacéutico.

Responsable del programa: Regente de Farmacia

Normatividad:

Decreto 677 de 1995: — Por el cual se reglamenta el Régimen de Vigilancia Sanitaria de
Medicamentos, Cosmeéticos, Preparaciones Farmacéuticas a base de Recursos Naturales,
Productos de Aseo, Higiene y Limpieza y otros productos de uso doméstico y se dictan otras
disposiciones sobre la materia.

Resolucion 2004009455 de 2004 — “Por la cual se establece el reglamento relativo al
contenido y periodicidad de los reportes, de que trata el articulo 146 del decreto 677 de 1995”.

Decreto 2330 DE 2006: Por el cual se modifica el Decreto 2200 de 2005 y se dictan otras

disposiciones.
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Resolucion 1403 de 2007 — (Capitulo Il Articulo 5 numeral 7) Contenido del sistema
institucional de informacién sobre medicamentos y dispositivos médicos, programa institucional
de Farmacovigilancia.

Resolucidn 2003 de 2014 — En la habilitacion se establece el seguimiento de los eventos
adversos.

Decreto780 de 2016 — Dentro de los procesos especiales del servicio farmacéutico y la

participacion y creacion de programas relacionados con los medicamentos.

Identificacion de eventos adversos: Para la identificacion de los eventos adversos se
realizara un ensayo clinico que se trata de una evaluacion experimental de un producto,
sustancia, medicamento, técnica diagnostica o terapéutica que, en su aplicacion a seres humanos,
pretende valorar su eficacia y seguridad. Mediante los métodos de: encuesta, observacion,
analisis de informacion, revision de contenido y el criterio de expertos; como también mediante

la socializacion del correcto diligenciamiento del formato FOREAM. (INVIMA, 2016)
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Como punto final la anterior propuesta debe socializarse en una reunion general en la cual
el regente de farmacia entregarad una copia de este programa a todos los implicados y ademas se
compromete a realizar seguimiento semanal a todos los procesos. Con estas acciones estamos
convencidos que este establecimiento y otros similares podran cumplir con el objetivo primordial

de la farmacovigilancia “propender por un uso seguro de medicamentos y dispositivos médicos”

Disefio e implementacion: capacitacion a los colaboradores y usuarios sobre

farmacovigilancia y uso racional de los medicamentos

Mediante charlas y capacitaciones dirigidas por personal experto y profesional en el area
de la farmacovigilancia se busca dar una correcta capacitacion a los trabajadores del
establecimiento farmacéutico, dandoles orientacion sobre la forma en que se implementara el
programa de Farmacovigilancia, la importancia del mismo y las acciones a realizar para que el
proceso se desarrolle de manera adecuada, temas importantes como el seguimiento a las acciones

negativas PRN RNM del grupo de investigacion de atencion farmacéutica . (Hernandez, 2018)

Al contar con el personal del establecimiento debidamente capacitado se programara la
educacion a usuarios dando consejos y orientacion sobre el uso racional de los medicamentos, la
importancia de no automedicarse y el uso seguro de antibi6ticos, justo cuando se esté realizando
el proceso de dispensacion y con la ayuda visual de volantes informativos que ellos llevaran a

sus hogares a fin de socializarlo y aplicarlo en su nudcleo familiar.
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USO RACIONAL DE
MEDICAMENTOS

INFORIFESE: PROVEIA SU SALUD Y LA DE SU FAMILIA
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Figura 4. Uso racional de medicamentos
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Conclusiones

Con el fin de evidenciar la situacién planteada en el caso 1 y la conformacion de criterios
para la vida diaria de los futuros regentes es necesaria la concentracion en las resoluciones y
normatividades que establecen las funciones de cada cargo dentro del servicio farmacéutico

mayorista, minorista o mixto, alta, mediana y baja complejidad.

Los errores de dispensacion y el desequilibrio en el almacenamiento de los medicamentos
son responsabilidad de los funcionarios del establecimiento y su orden jerarquico para capacitar,

reemplazar y mejorar el cumplimiento del programa de farmacologia en la institucion.

Es responsabilidad del paciente la verificacion de la formula que sera recibida por parte

del dispensario y asi apoyar el proceso de mejoramiento y atencidon al usuario.

Un programa de farmacovigilancia adecuado y flexible y una correcta aplicacion del
mismo garantiza la dispensacion de medicamentos de forma segura y el éxito en los procesos de

recuperacion de la salud de los pacientes.

La conclusion mas importante es que como futuros regentes de farmacia debemos
concientizarnos de que nuestro papel es fundamental, para vigilar y facilitar que los procesos
dentro de un establecimiento farmacéutico se realicen de forma que beneficie la salud del

consumidor y evite potenciales riesgos sobre los usuarios de medicamentos.
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