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Resumen
Los problemas relacionados con medicamentos son una de las principales causas de los fallos
terapéuticos, ocasionando que se comprometa la seguridad del paciente, lo que genera altos
costos al sistema de salud, a la familia y al paciente que puede hasta perder la vida, estos
procesos de dispensacion, recepcion y almacenamiento, que no se realizan bien por diversas
situaciones, en las que las fallas mas comunes son los errores humanos por falta de capacitacion
por querer hacer las con velocidad para evacuar usuario del servicio farmacéutico, por estrés o
cansancio, ha forzado a que cada dia se exija de manera mas rigurosa el cumplimiento del
programa de Farmacovigilancia, que tiene por objetivos adelantar acciones que se encaminen a
prevencion y promocion del uso de los medicamentos, mediante protocolos, planes y estrategias,

con las que se logre la eficiencia, la eficacia y la calidad de la prestacion del servicio.

Por medio de esta investigacion se realiza una busqueda de referencia bibliograficas, con
las que se pueda presentar la estructura de un programa de farmacovigilancia en el que se
prevengan acciones que afecten al usuario, y con las que se fortalezcan los procesos que se deben
realizar dentro de un servicio farmacéutico, anticipandose a los errores, disminuyendo los
problemas de atencion a la salud, documentando, implementando y gestionando las habilidades

de quienes hacen parte del servicio.

Palabras clave: Farmacovigilancia, Habilidades, Dispensacion, Estrategia, Procesos.



Abstract
Drug-related problems are one of the main causes of therapeutic failures, causing patient safety to
be compromised, which generates high costs for the health system, the family and the patient
who may even lose their lives, these processes of dispensing, reception and storage, which are not
carried out well due to various situations, in which the most common failures are human errors
due to lack of training for wanting to do things quickly to evacuate the user from the
pharmaceutical service, due to stress or fatigue, has forced to demand more rigorously every day
compliance with the Pharmacovigilance program, whose objectives are to carry out actions aimed
at preventing and promoting the use of medicines, through protocols, plans and strategies, with

which the efficiency, effectiveness and quality of service provision.

Through this research, a bibliographic reference search is carried out, with which the
structure of a pharmacovigilance program can be presented in which actions that affect the user
are prevented, and with which the processes that must be carried out within the framework are
strengthened. of a pharmaceutical service, anticipating errors, reducing health care problems,

documenting, implementing, and managing the skills of those who are part of the service.

Keywords: Pharmacovigilance, Skills, Dispensing, Strategy, Processes.



Introduccion
En los servicios farmacéuticos se puede incurrir en errores humanos y técnicos en los procesos
de dispensacion, almacenamiento, recepcion y administracion, siendo estos los de mas
frecuencia, lo que genera no solo el aumento en los costos de servicios de salud al incurrir en
hospitalizaciones en ocasiones prolongadas en las que hay que hacer uso de todos los recursos
como laboratorios, médicos especialistas, imagenes diagndsticas y demas, sino en el deterioro de

la salud del paciente y en ocasiones cusan hasta la muerte.

Estos errores son evitables y de ahi radica la importancia de establecer, implementar y
cumplir con un programa de farmacovigilancia efectivo, eficiente y ajustado a los criterios y
lineamientos de la normatividad legal vigente, siendo la mas importante la Resolucion 1407 de
2003, ademas de realizar la capacitacion, evaluacion y medicion permanente de el personal,
quienes deben estar conscientes de la responsabilidad de tienen en el momento de prestar la

atencion al paciente en la cadena terapéutica.

Por medio del presente se realiza una propuesta de programa de farmacovigilancia para un
establecimiento farmacéutico minorista con el que prevengan los errores de dispensacion y se

garantice la seguridad del paciente.



Planteamiento del problema

El establecimiento farmacéutico minorista ubicado en una ciudad intermedia en una
comuna de estrato 2, esta dirigido por un Regente de Farmacia, tiene a su cargo dos auxiliares de
servicio farmacéutico, en el cual se desarrollan todos los procesos generales establecidos en la
norma. Es un establecimiento que tiene un gran movimiento de ventas directas al publico y
también por domicilio. En los Gltimos meses se ha incrementado las ventas, presentandose
faltantes frecuentemente. Asi mismo, debido al aumento en el flujo de las ventas, también se ha
retrasado el proceso de recepcion de los pedidos y por ende también el de almacenamiento. Lo
que ha generado problemas en la disponibilidad de los productos en la estanteria. Debido al
aumento del movimiento, hubo necesidad de contratar un nuevo auxiliar de farmacia, quien no
tuvo en su momento un buen proceso de induccion, por lo que se generaron algunos problemas
en la dispensacion como fueron: la entrega de un medicamento antihipertensivo de una
concentracion por otro, de una concentracion mas baja diferente a la de la prescripcion. El
usuario después de llegar a la casa con su producto regresé para solicitar el cambio. En otra
ocasion se dispenso cefalexina de 500 mg por cefradina de 500 mg. En esta ocasion el paciente
regresoé solicitando el cambio, pero ya llevaba dos dias administrandose el medicamento

equivocado.

¢Cuales son las acciones que se deben realizar para establecer un programa de

farmacovigilancia con el que eviten los errores de dispensacion y los fallos terapéuticos?



Objetivos

Objetivo General

Establecer las acciones que se deben realizar para el programa de farmacovigilancia del
establecimiento minorista en el que se promuevan los protocolos de prestacion del servicio con
calidad y eficiencia, y la promocion y la prevencion del uso racional de los medicamentos,

garantizando la seguridad del paciente.

Objetivos Especificos

Establecer las acciones que conforman el programa de farmacovigilancia

Conocer los procesos y procedimientos para prestar una atencién de calidad, eficiente y

eficaz, en la que se garantice la seguridad del paciente dentro del servicio farmacéutico

Identificar las acciones de mejora frente a las fallas en la prestacion del servicio evitando

los errores de dispensacion y por ende el fallo terapéutico



Justificacion
El presente trabajo de investigacion se realiza en base a la busqueda bibliografica de
material que permita la construccion de un programa de farmacovigilancia acorde a los criterios y
lineamientos de la Resolucién 1403 de 2007, que tiene por objetivo la prevencién de los eventos
adversos o cualquier problema relacionado con los medicamentos (PRM). (Ministerio de Salud y

proteccion Social , 2007)

El programa de farmacovigilancia, no se debe establecer unicamente como un sistema de
reporte, lo deben conformar acciones y protocolos en los que se fijen los controles, los procesos,
las capacitaciones y las responsabilidades, tanto del fabricante estableciendo el perfil de
seguridad, como del servicio farmacéutico, que vele por la prevencion, las buenas practicas,
estableciendo el cumplimiento de los procesos paso a paso, para prevenir los (PRM) Problemas
Relacionados con la efectividad, el cumplimiento de las indicaciones y la seguridad del paciente.

(Ministerio de Salud y proteccion Social , 2007)

Este programa busca el bienestar y la mejora de la calidad de la atencion de los usuarios y
la credibilidad de la institucién, evitando la repeticidn de los incidentes, fijando estrategias que
den alternativas de solucion a los problemas detectados ejerciendo una farmacovigilancia activa y

pasiva.



Marco tedrico y legal

Marco Teoérico

La farmacovigilancia es definida por la OMS, como “la ciencia y las actividades relativas
a la deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de las reacciones adversas o cualquier otro

problema de salud relacionado con medicamentos o vacunas”. (INVIMA, 2012)

La finalidad de la farmacovigilancia es mantener una relacion de beneficio- riesgo entre
medicamento y paciente de manera controlada y preventiva, procurado minimizar los riesgos

asociados a los medicamentos. (INVIMA, 2012)

En Colombia la farmacovigilancia es conformada por todo el grupo de personas y
entidades que hacen parte de los servicios farmacéuticos, y que forman la red nacional de
farmacovigilancia, que mantienen una comunicacion estrecha por medio de los reportes de
eventos adversos, relacionados con el uso correcto de los medicamentos y los problemas de
seguridad, siendo el INVIMA, el ente regulador de este programa, a quien se le reporta y el

encargado de emitir las alertas. (INVIMA, 2012)

Antecedentes

En Colombia la mayoria de los errores de dispensacion son ocasionados por la falta de
concentracion por parte del funcionario, bien sea el regente de farmacia o los auxiliares del
servicio farmacéutico, que se dan por la seleccion inadecuada de los medicamentos, la mala
interpretacion de la prescripcion, errores en la dosis, en la duracion, la via de administracion,
generando consecuencias en los pacientes y altos costos en el sistema de salud. (Sanchez A. ,

2022)
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En enero de 2020, un error de dispensacidn ocasiona la muerte de dos menores de edad de 7
y 10 afios, que recibieron tramadol (analgésico opioide) en lugar de albendazol un antiparasitario,
que fue prescrito por el médico, la dosis fue administrada por la madre, quien no se percato
tampoco de la confusion cometida por el auxiliar ocasionando el fatal desenlace por la

sobredosificacion del medicamento opresor del sistema nervioso. (Fernandez, 2020)
Marco Legal
Decreto 677 de 1995 Art 146

Articulo 146. “Del reporte de informacién al Invima. El Invima reglamentara lo relativo a
los reportes, su contenido y periodicidad, que deban presentar los titulares de registros sanitarios,
los laboratorios farmacéuticos y establecimientos fabricantes de los productos de que trata el
presente Decreto a las autoridades delegadas. El Invima recibira, procesara y analizar la
informacion recibida, la cual sera utilizada para la definicion de sus programas de vigilancia y

control.” (Departamento Administrativo de la Funcién Publica, 1995)
Resolucion 2004009455 del 28 de mayo 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”. (INVIMA, 2004)
Resolucion 1403 de 2007

Determina el modelo de gestion del Servicio Farmacéutico se adopta el manual de

condiciones esenciales y procedimientos. (Ministerio de Salud y proteccién Social , 2007)
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Resolucion 0444 de 2008

Se adopta el instrumento de verificacion de cumplimiento de Buenas practicas de
Elaboracién de preparaciones magistrales y se dictan otras disposiciones. (Ministerio de la

Salud y la Proteccion Social, 2008)
Resolucion 2003 de 2014

Define los procedimientos y condiciones de inscripcién de los Prestadores de Servicios de

Salud y de habilitacion de servicios de salud.
Decreto 780 de 2016

Se expide el Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social.

(Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2016)



12

Metodologia
Se realiza una investigacion documental en la que se recopila y selecciona informacion,
de articulos de revistas, normas, libros y bibliografia, que den el sustento tedrico y la forma de
implementar, documentar y ejecutar un programa de farmacovigilancia aplicado a un distribuidor
minorista, con el fin de mitigar el impacto de los errores asociados a las fallas que se presentan en
el proceso de dispensacién y almacenamiento, y la repercusion en el sistema de salud, en los

pacientes y sus familias.

A continuacion, se relacionan algunos de los articulos seleccionados para la construccion

del programa de farmacovigilancia.

La Universidad Autonoma de Bucaramanga en el conversatorio efectuado el 4 de agosto
de 2022, “Los Retos de la Farmacovigilancia en Colombia” en la que participo Patricia Zuluaga
Arias, presidenta de la Asociacién Colombiana de Farmacovigilancia hizo la apertura al evento
con su conferencia “Buenas practicas de Farmacovigilancia: reflexiones en torno a la seguridad
del paciente” en las que entrego las siguientes cifras como uno de los datos mas notables para la

farmacovigilancia a Nivel mundial.

134 millones de eventos adversos debidos a una atencion insegura

1 a 2 trillones de ddlares por afio

42 billones asociados a errores de medicacion

Alrededor de 2,6 millones de muertes cada afio. (Direccidon General de Posgrados,

2022)

Igualmente expreso de manera textual “mejorar la atencion del paciente con algunos

pasos como: seleccion y adquisicion, prescripcidn, almacenamiento, dispensacion,
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preparacién y administracion, y seguimiento. También, mencioné cuales son los
diferentes actores en la cadena del uso de los medicamentos que pueden interactuar
para que exista una adecuada farmacovigilancia y por ende un uso seguro de
medicamentos: paciente, gerencia, médico, farmacéutico, técnico en regencia de

farmacia, auxiliar en regencia y enfermeria.” (Direccion General de Posgrados, 2022)

En la publicacion de la universidad del Rosario la abogada Ana Maria Sanchez, hace
énfasis en que pese a los multiples errores de dispensacion de medicamentos que se cometen en
Colombia, el decreto Unico reglamentario del sector salud, es insuficiente, y abre el debate sobre
la idoneidad del personal que atiende las droguerias en Colombia, en su exposicion deja en entre
dicho que dentro el Decreto 780 de 2016 solo hace referencia a las calidades del expendedor, sin
hacer claridad de quien es el que debe autorizar la dispensacion, y enfatiza en que la experiencia
no reemplaza el conocimiento técnico, por estas razones deduce que quien realice la dispensacion
deben acreditar estudios Técnicos . “Tal vez asi se reduciria la probabilidad de que sigan

ocurriendo lamentables errores humanos”. (Sanchez .. A., 2022)

Desarrollo de la propuesta

Paoblacion

El programa de farmacovigilancia se dirige y disefia para los funcionarios de los

establecimientos farmacéutico-minoristas de la ciudad de Ibagué.
Objetivo del Programa

Documentar y Establecer el programa de Farmacovigilancia, basado en la normatividad,

en el que se garantice la seguridad del paciente frente al uso de los medicamentos, previniendo
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las reacciones adversas y los errores de los procesos por parte de los prestadores del servicio de

salud.
Fuentes de Informacién

Fuentes Primarias Articulos de internet, Articulos de Revistas de Universidades, foros,
conversatorios, libros, enciclopedias, y normatividad vigente en la que se establece los criterios y

lineamientos de la farmacovigilancia
Programa Institucional de Farmacovigilancia

Conforme a lo dictado en la Resolucion 1403 de 2007, las Instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud y las Empresas Administradoras de Planes de Beneficios, tienen que
establecer un programa institucional de Farmacovigilancia, con la figura clinica/individual, con la
que se puedan prevenir los problemas relacionados con los medicamentos, respecto a la

indiccion, efectividad, y seguridad. (Ministerio de Salud y proteccion Social , 2007)

El programa de farmacovigilancia se conforma

Procedimiento

Proceso ajustado por el cual se notifica, registra y procesan los eventos, se realiza el
analisis clinico de la informacidn obtenida de la fuente (paciente) o su cuidador, y posterior envio

de los reportes al INVIMA.
Formato de reporte

ElI INVIMA establecié un formato en el que el encargado del programa de

farmacovigilancia enviara el reporte con la siguiente informacion:

1. Identificacion del paciente, incluyendo género y edad
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Medicamento sospechoso y medicacion concomitante, con datos de indicacion, fecha de
inicio, dosis, via, frecuencia y momento en que se suspendio su utilizacion.

Informacion sobre el evento: inicio, evolucion y desenlace.

Diagnostico y enfermedades concomitantes, incluyendo paraclinicos pertinentes.
Identificacidn del notificador, profesion y contacto. (Ministerio de Salud y proteccion

Social , 2007).

INSPECCION, VIGILANCIA ¥ CONTROL | VIGILAMCIA
. (. FORMATO REPORTE DE SOSPECHA DE EVENTOS ADVERSOS A
nNvima MEDICAMENTOS - FOREAM
Codige: IVC-VIG-FMOZE Versién: 01 | Fecha de Emissdn: 057042016 Pagina 1 de 2

1. INFORMACION DEL REPORTANTE

Origen del reporte

Facha de MR Nombre de |a Institucidn donde ocurrid ol events Cadige PNF

[ [

Correo electrdnico institucional del
Nombre del Reportante primario Profesitn del reportante primario rtants primaria
2 INFORMACION DEL PACIENTE
Edad del pacients en ol
Facha de o = de del paciente Inl::u Sexa Pesa Talla
del pacien: Afos/ Meses! [==N
P Edad °dla" Dc|n|nc|nup|ub|ow|sn paciente | M | F | 30| [®a) (em)

Diagnestics principal y otros dBgnashcas:

I. INFORMACION DE LOS MEDICAMENTOS
Registre lodos los medicamenios: ulilizados y marque con una "3 & (los) sospechosols). con una °C &l (los) concomilantes y con una T las

inferaodiones.
Medicamants
scr Unidad di Wia d Frecuencia de | Fechade ( Fechad
: [Dencminacidn Comn Indicacién Dosis |- S0 = R e
intemacknal o Nombre gendrico)
1 del
Tiular del Registro sanitardo | Nembre Comencial | Registra sanitario | Lats

4. INFORMACION DEL EVENTO ADVERSO

Fecha de Inicio del
Evento Adverse | Evento adwerso:

Descripcion y andlisis del Evento Adversa:

Desentace del evento (Mancar con wna X)
1 Recuperado [ Resusllo sin Secuslas

1 Recuperado [ Resuslio con seoustas

1 Recuperanda | Resalviendo

1 No recuperadao | Na resuelio

1 Faal

1 Desconocido

Seriedad (Marcar eon X

: Produjo o prolongd hospital zaciin

: taamalia congénita

1 demenaza de vida

1 Mussrie (Fecha ]

: Produjo discapacidad o incapacidad permanents |
condicdn médca impartanle

Si | No | No sabe

El evento se presenls después de adminsirar el medicamento?
¢ Exisien olras factores que puedan explicar d evento {medicamento, palclogias, ebe.)?
+ El events desaparecid al disminuir o suspander &l medicamenlo sospachase?

. Ell pacienie ya habia preseniado la misma reaccidn al medicamenio sospechosa?

Se puede amgliar la informacicn del pacients relack o &l everila?

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
www.invima.gov.colprocesos.

llustracion 1

Fuente: www.invima.gov.co/procesos
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Programa de Divulgacion y Capacitacion

Es importante y necesario mantener la continua capacitacion de los funcionarios que
hacen parte de los servicios farmacéuticos minoristas, en el que se dé a conocer el perfil de
seguridad de cada uno de los medicamentos que se manejan, asi mismo se debe realizar la
educacién al paciente del uso racional de los medicamentos, de los problemas que se derivan de
la automedicacion, ademas de la prevencion, la promocion y la resolucién. (Ministerio de Salud y

proteccion Social , 2007)

Grupo Multidisciplinario

El servicio farmacéutico minorista debe ser apoyado por un grupo multidisciplinario que
fortalezca y contribuya con la evaluacion de los eventos adversos reportados. (Ministerio de

Salud y proteccién Social , 2007)

Paso a paso del reporte

Que reportar:

Cualquier evento adverso ocasionado por el uso de medicamentos, productos
fitoterapéuticos, homeopaticos, suplementos nutricionales y demas que generen cambios en el
estado de la salud del paciente, el reporte debe indicar si tiene alguna duda de la originalidad del

producto, si esta contaminado, o si es cuestionable su estabilidad.

Cualquier RAM Y PRM, signos conocidos o nuevos, o enfermedades que desarrolle el

paciente durante el tratamiento farmacolégico.

Los fallos terapéuticos
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Asi mismo debe reportar si es un evento advero grave, que incurra en gque el paciente

presente:

Muerte

Intervencion Quirdrgica

Discapacidad permanente o total

Hospitalizacion prolongada

Quien notifica

El regente de farmacia es el encargado de notificar ante la secretaria de salud
departamental o el INVIMA, los eventos adversos que pongan en su conocimiento los pacientes,
los auxiliares del servicio, y los miembros de la comunidad. (Ministerio de Salud y proteccion

Social , 2007)

Periodicidad de los Reportes

El reporte se realiza dentro de los cinco (5) primeros dias siguientes al mes que se
informa, los eventos adversos serios deben ser reportaos a las 72 horas de su aparicion, al

INVIMA vy a la secretaria de salud departamental.

Programa Nacional de Farmacovigilancia

Dentro de la Resolucion 1403 de 2007, el Ministerio de Salud, da el lineamiento que el
programa de Farmacovigilancia debe funcionar como una estrategia en red, para ello todos los

que hacen parte de este deben cumplir con los siguientes pardmetros:
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1. Mantener contacto a través del envio periédico de reportes, compartir los resultados de las
intervenciones, solicitud de asistencia técnica y participacion en eventos nacionales.

2. Dar o recibir soporte de otros programas institucionales de acuerdo con el grado de
desarrollo (volumen de reportes, procesos de analisis e investigacion y grado de
sistematizacion).

3. Enviar aportes institucionales al boletin nacional.

4. Desarrollar y/o participar en iniciativas de vigilancia activa de eventos adversos
Las entidades territoriales de salud y el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, desarrollaran programas de

capacitacién a la comunidad en general respecto a la prevencion, manejo
y reporte de eventos adversos. (Ministerio de Salud y proteccién Social , 2007)

Responsabilidad de farmacovigilancia en el establecimiento farmacéutico

distribuidor minorista

El responsable del programa de farmacovigilancia dentro de los establecimientos
farmacéuticos minoristas es el regente de farmacia o director del servicio, quien es el encargado

de verificar y validar las siguientes funciones:

1. Recepcionar las notificaciones, validar la informacion que alli se deposite, documentar
la reaccion adversa y transmitir la informacion al programa de farmacovigilancia.
2. Cargar los datos en la base de datos

3. Elaborar los informes de notificaciones
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4. Contribuir con la capacitacion de todo el personal en los referentes al programa de
farmacovigilancia, para que tenga la habilidad de interpretar los sintomas que describa
el paciente o su cuidador

5. Disefar un formato de reporte sencillo que el usuario pueda llenar con facilidad

6. Mantenerse actualizado con los reportes y alertas sanitarias que emite el INVIMA.

Esquema programa de farmacovigilancia

Cumplir con los
procesos del
servicio
farmacéutico

Identificar las
RAM, PRM, EAM

Contribuir con la
capacitacion del

personal /\ PROGRAMA NACIONAL
DE FARMACOVIGILANCIA

otificar, Evaluar

y Reportar Clasificar los

reportes

Programa de
Farmacovigilancia

Registrar y
documentar los

Promover y
prevenir el uso
racional de los
edicamentos

EAM, RAM

Realizar
seguimiento
farmacoterapéutico

lustracion 2

Fuente: Elaboracion fuente Propia
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Barreras de Seguridad

Dentro de todos los servicios farmacéuticos se deben establecer barreras de seguridad con las que

se evite el incumplimiento de los procesos.

llustracion 3

Fuente: Elaboracion fuente Propia
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Recomendaciones
Todos los servicios farmacéuticos minoristas deben contar con un programa de
farmacovigilancia actualizad, bien documentado, que tenga la capacidad de reportar en los

tiempos fijados por la resolucion 1403 de 2007.

Contar con u protocolo de procesos y procedimientos con los que de manera documentada
y practica se de cumplimiento por todos los funcionarios del servicio farmacéutico acorde a los

criterios de la resolucion 1403 de 2007.

Contar con un plan de mejora continua y accion correctiva con el que se promueva el uso

racional y seguro de los medicamentos.

La capacitacion del personal debe ser constante y articulada con el programa nacional de

farmacovigilancia y la normatividad vigente, en la que se garantice la seguridad del paciente.
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Conclusiones
El programa de farmacovigilancia de los establecimientos minoristas, tienen por finalidad
la promocidn y la prevencion del uso de los medicamentos, en los que se garantice la seguridad
del paciente, y la efectividad y eficiencia de los servicios, en el que se dé cumplimiento a los
criterios establecidos en la normatividad, en el que se dé un riguroso cumplimiento de los

procesos, evitando con ello los fallos terapéuticos, las RAM y las EAM.
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