


AGRADECIMIENTOS

Al Dios todo poderoso, que por la gracia de Jesucristo, ha sido mi guia v mi fortaleza
duranteestos afios de carrera universitaria, porque muchas veces estuve de rodillas ante su
presencia pidiéndole gracia y sabiduria para cada examen y prucbas académicas y ¢l nunca
me ha fallado.Porque en medio del proceso de estudio me salvé dc la muerte cuando estuve

a punto de partir sin ver este suefio cumplido.

A mis padres, porque gracias a sus palabras de apoyo v motivacién siemprc me dieron
un impulso para seguir adelante, siendo ellos un ejemplo de perseverancia y unidad para

lograr grandes propésitos en la vida.

A mi esposa, por ser un gran apoyo en todo el transcurso de la carrera, dandome aliento
con palabras sabias propias de una mujer virtuosa, formando junto a ella un gran cquipo

ganador.

A mi asesora y maestra Carolina Lerebours MSc., con quien por su cjemplo he
reforzado la actitud de hacer las cosas con calidad. Por su disposicién siempre entusiasta,
con toda su sapiencia y experiencia cientifica a favor de la realizacion de esta tesis. Mil

gracias por su colaboracion.

A la Universidad Nacional Pedro Henriquez Ureiia, por darme la oportunidad para
cursar esta apasionante carrera, entregdndome una buena plataforma, un excelente plan de
estudio y un mejor cuerpo docente que con mucha entrega contribuyeron a mi formacion

profesional.

A mis profesores, porque de cada uno estaré siempre agradecido por transferirme de

buena voluntad sus vastos conocimientos y estrategias para avanzar en el aprendizaje.

Otoniel Niifiez Guzman



il

AGRADECIMIENTOS

A Dios todo poderoso,

Por ser mi guia, mi sustento, por su bondad y gracia infinita para conmigo, ayuddndome
en cada paso, por darme la sabiduria necesaria la capacidad e inteligencia para poder lograr
cada objetivo, y la fuerza de voluntad para levantarme cada dia con entusiasmo atin viviendo

tan lejos para alcanzar esta meta.

A mis padres,
Por brindarme su apoyo incondicional, sus esfuerzos, dedicacion por ser tan
desprendidos supliendo mis necesidades y siendo tan atentos conmigo y procuraron darme

aliento yser fuente de motivacion para alcanzar mis objetivos.

A mis hermanos y tias,
Por darme apoyo en este trayecto, por ser ejemplos de perseverancia; ayudandome a dar

la milla extra, esforzarme y obtener buenos resultados.

A mi asesora y maestra Carolina Lerebours MSc,
Por ser un ejemplo, tanto para mi como para cada uno de mis compaiieros, una mujer
de excelencia tan desprendida, brindando sus conocimientos a cada uno de nosotros con

amor, pasion y dedicacion.

A la Universidad Nacional Pedro Henriquez Ureiia,

Por ser nuestra casa de estudios, brindarme espacio para cursar mi carrera déndome la

oportunidad de salir al mercado laboral con excelente formacion.

A mis profesores,
Por compartirmos sus conocimientos, motivar al aprendizaje, integral. Su profesion nace

del alma, se nota por los resultados que produjeron en cada uno de nosotros.

Ingris Masiel Montero Encarnacion



DEDICATORIA

A Dios, porque si en El nada tiene sentido en mi vida y El es quicn agrega el valor
eterno a las cosas que hacemos aqui en este mundo mientras dure nuestra estadia terrenal.
Porque Eles quienpone el sentir para lograr las cosas no solo para nosotros sino para bendecir

a los demés. A El alabaré por siempre.

A mis padres, José Parmenio Nifiez Vasquez y Enilda Altagracia Guzman
Leonardo, el mejor papé y la mejor mama del mundo por ser para mi entrafiables amigos
muy sinceros, quienes me formaron y guiaron a ser una persona que aporte al bicn de la

sociedad, siempre estan presentes para escucharme y me motivan a seguir adelante.

A mi esposa, Katia M. Camilo, porque por su ayuda, comprension y cooperacion fue

més facil avanzar en el camino para lograr la meta.

A mis hijos, Eliezer, Keren y Avryl Lizmary Nuiiez Camilo, por scr para mi una
inspiracion especial y apoyarme en este deseo que surgid en mi de lograr esta meta
consoldndonos unos a otros y dandonos animo cuando ellos al igual que yo nos

encontrabamos en apuros con las tareas.

A mis hermanos, Hidekel, Ariel Gefte y Leonel Mclquisedec, por ser una fuente de
apoyo motivacional y fraternidad, de quienes estoy orgulloso de compartir los mismos

padres.

A nuestra asesora Carolina Lerebours MSc, porque su aporte en orientacién,

conocimiento y entrega han sido imprescindibles y una ayuda invaluable en todo este

propdsito.

Otoniel Nuaiiez Guzman



v

DEDICATORIA

A Dios, Todo lo que soy y lo que tengo se lo debo. Porque El cs quien produce en
nosotros el querer como el hacer por su buena voluntad para que podamos alcanzar nuestros

suefios,y El es quien le da el verdadero valor y sentido a nuestras vidas.

A mis padres, Virginia Encarnacion y Gilberto Montero; mis baluartes v regalos de
Dios, quienes han sabido encaminarme con la sabiduria que Dios les ha dado y los buenos
valores que desde pequeiios les fueron inculcados. Ejemplo de perseverancia. dedicacion y

esfuerzo son para mi.

A mis hermanos, Carlos Rodriguez e Isaury Rodrigucz y mi querido cuiiado
Hansel Medrano; quienes han sido de gran ayuda, de bendicion para mi vida. también

ejemplos de perseverancia.

A mis tias, Rosy Encarnacién, Alexia Encarnacion; siempre muy atentas, y
dispuestas a brindarme su apoyo de manera incondicional, eso siempre estard guardado en

mi corazon.

A nuestra asesora Carolina Lerebours Msc, por orientarnos y guiarnos en este
trayecto, excelente maestra y tutora; donde quiera que vayamos podremos cxpresar con
gratitud su ardua labor,

Ingris Masiel Montero Encarnacién



RESUMEN

El objetivo general de este estudio ha sido Investigar sobre la verificacion de prescripciones
por Denominacién Comun Internacional en Farmacias del Pueblo en cuatro sectorcs del
DistritoNacional. El tipo de estudio fue no experimental, bibliogréfico, deductivo. descriptivo.
analitico, exploratorio y la metodologia se llevo a cabo a través dc diferentes revisiones
bibliogréficas relacionadas con el tema. Las informaciones [ueron obtenidas a través de
entrevistas estructuradas por medio de cuestionarios aplicados a los directores técnicos y al
personal auxiliar de las Farmacias del pueblo de cuatro sectores del Distrito Nacional: Gazcue,
Ensanchela Fe, La Feria y Villas Agricolas. Las conclusiones fucron quc cn las farmacias
de los pueblo de los sectores: La Feria, Villas Agricolas, Ensanche La Fe y Gazcue, el 86%
de las Recetas que son dispensadas y/o despachadas en las Farmacias del Pucbloson prescritas
por Denominacién Comun Internacional (DCI). En el 29% las farmacias del pueblo dc los
sectores: La Feria, Villas Agricolas, Ensanche La Fe y Gazcue, hay auscncia de los directores
técnicos. E1 71% de las recetas provenientes de los hospitales pliblicos son prescritas por
DCI, el 29% de las farmacias del pueblo no conocen el significado de Denominacion Comun
Internacional (DCI). PROMESE/CAL, afirma que no laboran directores técnicos cn las
farmacias del pueblo en contradiccion con el 29% de ausencia de Directores Técnicos, existe

un descontrol en la comercializacion de los medicamentos de venta libre (OTC).

Palabras Clave: prescripciones, Verificacién, Farmacias del pueblo, Denominacion Comun

Internacional (DCI), Medicamentos de venta libre (OTC). .



ABSTRACT

The general objective of this study has been to investigate the verification of prescriptions
by International Common Name in Farmacias del Pueblo in four scctors of the National
District. The type of study was non-experimental, bibliographic, deductive, descriptive,
analytical, exploratory and the methodology was carried out through different bibliographic
reviews related to the subject. The information was obtaincd through interviews structured
by means of questionnaires applied to the technical directors and the auxiliary personnel of
the Pharmacies of the town of four sectors of the National District; Gazcue, Ensanche la Fe,
La Feria and Villas Agricolas. The conclusions were that in the pharmacics of the towns of
the sectors: La Feria, Villas Agricolas, Ensanche La Fe and Gazcue. 86% of thc Prescriptions
that are dispensed and/or dispatched in the Town Pharmacics are prescribed by International
Common Name (INN). In 29% of the town's pharmacies in thc sectors: La Feria, Villas
Agricolas, Ensanche La Fe and Gazcue, there is an absence of technical directors. 71% of
prescriptions from public hospitals are prescribed by DCI, 29% of town pharmacies do not
know the meaning of International Nonproprietary Name (DCI). PROMESE/CAL affirms
that technical directors do not work in town pharmacies, in contradiction with the 29%
absence of Technical Directors, there is a lack of control in the marketing of over-the-counter

(OTC) medications.

Keywords: prescriptions, verification, village pharmacies, International Nonproprietary

Name (DCI), over-the-counter drugs (OTC).
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INTRODUCCION

Segiin el consejo ejecutivo de la Organizacion Mundial de la Salud en su 110 reunién,
la existencia de una nomenclatura internacional para las sustancias farmacéuticas. en la que
se recogen las DCI, es importante para la identificacién clara ¢ incquivoca v seguridad de la
prescripcion yel despacho de los medicamentos a los pacientes. asicomo para la comunicacion

y el intercambio de informacion entre cientificos y profesionales de la salud a nivel mundial.

A fin de seleccionar denominaciones comunes aceptables en todo el mundo para cada
una de las sustancias activas utilizadas en preparaciones farimacéuticas, la OMS colabora
estrechamente con los comités nacionales encargados de las denominacioncs. Su funcién en
esta esfera consiste en seleccionar y promover la proteccién de las denominaciones comunes
internacionales (DCI) recomendadas para las sustancias farmacéuticas. en coordinacién con
lasautoridades nacionales a nivel mundial. Se ha establecido un grupo integrado por miembros
del Cuadro de Expertos de la OMS en Farmacopea Internacional y Preparaciones
Farmacéuticas (el Grupo de Expertos en DCI) para que preste asistencia a la OMS en esta

labor estudiando yseleccionando las denominacioncs propuestas.

Las DCI se establecen con miras a su utilizacion a nivel mundial para identificar cada
una delas sustancias farmacéuticas. En consecuencia, a fin de garantizar la disponibilidad
universal de las DCI para esos fines, éstas no deben estar protegidas mediante derechos de

propiedad: por eso se las califica de «comunesy.

La presente investigacion estd dirigida a establecer el nivel de cumplimiento de la
recomendacién de la OMS en las prescripciones que llegan a las farmacias del pueblo en el
Distrito Nacional de la Republica Dominicana, mediante visitas, cuestionarios y evidencias
tangibles como la recopilacion, conteo yrevision de prescripciones existentes en las farmacias

visitas en el periodo establecido en el tema planteado.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Los articulos niumero 3 y 98 de la Ley General de Salud 42-01, rezan:

Art. 3.- Todos los dominicanos y dominicanas y las y los cindadanos extranjeros
que tengan establecida su residencia en el territorio nacional son titulares del
derecho a la promocion dela salud, prevencion de lus enfermedades y a la

proteccion, recuperacion y rehabilitacion de su salud, sin discriminacion alguna.

Art. 98.- Toda persona tiene derecho a servicios de salud de calidad optima. en base
a normasy criterios previamente establecidos y bajo supeivision periodica. La
garantia de calidad de los servicios debera fundamentarse en la permanente
cualificacion, en la retribucion adecuada, el estimulo y la proteccion a los
trabajadores del drea de salud. También se fundamenta en la disposicion de recursos
humanos, técnicos, politicos y financieros, adecuadosy necesarios para ofrecer y

mantener dichos estandares.

La Ley General de Salud 42-01 en su articulo 30 cstablece que:

Art. 30.- Para fines de salud y condiciones de vida, se consideran grupos
prioritarios las personas que se encuentran en y por debajo de la linea de pobreza,
dentro de los cuales, sin desmedro de los derechos a la salud establecidos en la
Constitucion de la Repiiblica, se les debe dar prioridad a las mujeres, con mayor
énfasis a las mujeres en estado de embarazo, los nifios y nifias hasta la edad de 14
aiios, los ancianos y los discapacitados. La condicion de grupo prioritario, por lo

tanto, implica una mayor inversion en salud para los mismos)

Ramirez Ramirez, M.O., 2006, comunica que,

Una importante proporcion de la poblacién mundial no accede a los medicamentos

esenciales, lo que tiene un impacto en la salud del hombre.

Los sistemas sanitarios comprometen su gestion, al no garantizar el acceso a estos
medicamentos, ni asegurar la disponibilidad de aquellos que sean eficaces, seguros

y de buena calidad, para lograr un uso racional de los recursos farmaco-



terapéuticos. La Organizacion Mundial de la Salud ha disciiado ¢l Programa de
Medicamentos Esenciales desde 1985 como una alternativa de solucion a dicha
situacion. Se pretende mostrar que con frecuencia no existe compatibilidad entre la
estabilidad, el crecimiento econémico, y los requerimientos sociales de bicnestar,
aspectos que se ven reflejados en la progresiva disminucion del papel del Estado en
garantizar los medicamentos dptimos y necesarios para la comunidad. Se
demuestra que se deben aplicar politicas de medicamentos, que satisfugan las
necesidades de salud, proporcionen mejoria en la calidad de vida y disminucion de

la mortalidad.

El nombre genérico o denominacion comiin internacional (DCI), es el nombre
correcto de todos los medicamentos. Por otra parte cs la denominacion con que se
conoce y divitlga en losmedios cientificos y académicos y es la denominacion que
recomienda tanto la OMS como la OPS para favorecer el uso racional de los
medicamentos. La denominacion hace referencia al principio activo o a la

combinacion de ellos.

En la critica situacion actual, donde el medicamento es casi (y sin casi también) un
articulo de"lujo" inalcanzable para la gran mayoria. los asi llamados "genéricos”

deben tener una participacion protagonica.

X1
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No siempre en los diferentes paises de Ameérica Latina v el Caribe v Republica
Dominicana noes la excepcion, se cumplen las directrices de la OMS para la buena practica
de la prescripcion de los medicamentos esenciales por DCI, lo cual representa un obsticulo
en la obtencion de servicios de salud para la mayoria de pacientes, por la diferencia de costo

de los medicamentosde marca en relacion a los medicamentos genéricos.

Esto se convierte en una problematica que debe enfrentar la poblacion de escasos
recursos para contrarrestar sus enfermedades, por lo que se hace necesario que sus
prescripciones incluyan medicamentos genéricos como primera opcién. siempre que sca
posible.

PREGUNTAS DE INVESTIGACION

* (En las Farmacias del pueblo de cuatro sectores del Distrito Nacional se reciben
prescripciones por DCI, en cumplimiento de las directrices nacionales e

internacionales recomendadas por la OMS?

OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Investigar sobre la verificacion de prescripciones por Denominacién Comin

Internacional en Farmacias del Pueblo en cuatro sectores del Distrito Nacional.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

14

1.- Realizar revisiones bibliograficas exhaustivas relacionadas con, Denominacién Comiin
Internacional, normativa vigente concernientes con Habilitacion y Acreditacion de
Farmacias del Pueblo, tipo de prescripciones a través de recetas en dichas farmacias,
presencia de la autoridad sanitaria en las Farmacias del pueblo, Cuadro Bésico de

Medicamentos, medicamentos de Alto Costo, entre otros.
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2.- Establecer los cuatro sectores dentro del Distrito Nacional, en los cuales se realizars ésta
investigacion.

3.- Identificar en los sectores establecidos para la investigacién, las Farmacias del Puebio
existentes.

4.- Elaborar el instrumento de recoleccion de informacion que corresponderia a la
elaboracion de cuestionarios para ser aplicados a los Directores Técnicos y personal auxiliar

de las Farmacias del Pueblo correspondientes. Se aplicara un cucstionario del observador.

JUSTIFICACION

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), define
Denominacién Comin Internacional (DCI) como un nombre genérico exclusivo asignado a
casi todos los principios activos utilizados en los medicamentos. Se establece que la
precision, uniformidad y aceptacién internacional de las DCI las convierten en el medio ideal
de comunicacion entre profesionales sanitarios, cientificos y agencias reguladoras de todo el
mundo; por lo que la OMS fomenta y recomienda el uso de las DCI en la informacién del
medicamento (ficha técnica, prospecto, etiquetado) de los productos farmacéuticos y en las
recetas médicas, con el objetivo de asegurar que, desde el fabricante hasta cl paciente,

distinga claramente de qué producto se trata.

En la Repiblica Dominicana Segiin el Decreto 246-06 sobre medicamentos en el

Articulo 210

Solo los médicos autorizados podran prescribir medicamentos de uso humano y los
odontdlogos autorizados podrdn prescribir medicamentos de uso humano de acuerdo

su especialidad.

Segtin el Decreto 246-06 en el Articulo 209: Los profesionales sanitarios, médicos,
odontélogos y farmacéuticos, en el ejercicio de sus finciones de prescripcion o
dispensacion, tienen el deber de ofrecer a los usuarios y pacientes el medicamento que

ofrezca la mejor garantia de eficacia y costo para su situacion de salud.

Dado que la Ley 87-01 sobre Seguridad Social, en su articulo 122, prohibe la
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concentracion de control y los intereses econdmicos entre las (Administradoras dc Riesgos
de Salud) ARS y (Proveedoras de Servicios de Salud) PSS; la prescripcion por DCI cs un
instrumento que ayuda a este proposito. Con éste tema de investigacion se lograra obtener
informaciones valederas para diferentes sectores de la sociedad, principalmente para cl
Ministerio de Salud Pablica, universidades, profesionales sanitarios, entre otros. sobre el
estado y nivel de cumplimiento de las directrices nacionales e internacionales sobre la
prescripcion por DCI, en la Repiblica Dominicana y de manera especifica en el Distrito

Nacional.

HIPOTESIS

1.- En las Farmacias del pueblo de cuatro sectores del Distrito Nacional se reciben
prescripciones a través de recetas, acogidas a la DCI reccomendada por la OMS.

2.- En las Farmacias del pueblo de cuatro sectores del Distrito Nacional se dispensan
medicamentos OTC acogidos a la DCI.

3.- En las Farmacias del pueblo de cuatro sectores del Distrito Nacional se¢ dispensan

medicamentos de marca.
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CAPITULO I
MARCO TEORICO

1.1. Antecedentes Internacionales

Galvez FI. et al. (10) elaboraron un trabajo de grado titulado “Medicamcntos de venta
bajo receta médica: caracterizacion y estudio desde la dispensacion™. Universidad de Chile

Sergio Velisngtone — Facultad de ciencias quimicas y farmacéuticas — chile 2014.

El objetivo de esta investigacién fue evaluar los registros de recetas. los medicamentos.
las caracteristicas de los consumidores y los exigentes requisitos reglamentarios al observar
las recetas médicas retenidas (RMR) emitidas durante un periodo de dos meses en una
farmacia comunitaria. Se observo que el consumo aumentaba con la edad del paciente, que

las mujeres consumian mds que los hombres y que las RMR tenian todos los requisitos

legales.

Ademas, llegaron a las siguientes conclusiones:

» Respecto a la caracterizacion de los pacientes. los resultados del estudio
indican el mayor uso de benzodiacepinas por el sexo femenino y un aumento
gradual en el consumo conforme aumenta la edad de las personas. La
benzodiacepina més prescrita en este estudio es el clonazepam.

o La posicién del membrete es el error mas frecuente para los médicos
particulares (grupo 4), seguido por los datos incompletos sobre el domicilio
del negocio que imprime las recetas.

o Para los profesionales habilitados en establecimientos asistenciales (grupo B),
las unidades que se han de despachar y la forma farmacéutica (datos solicitados
en el cuerpode la prescripcion) son los mds ausentes. La normativa resulta
ambigua en su interpretacidn, exigiendo requisitos diferentes en la receta segtin
el lugar de trabajo delprescriptor y dejando la decision final de la dispensacién,

la mayoria de las veces, a juicio del profesional quimico farmacéutico.

Segilin el trabajo realizado por Enriquez D. et al. (11) “Errores en la prescripcionde
tratamiento en la realizacién de reanimaciones y otras emergencias pediatricas simuladas”.

Universidad de Ciencias de la Salud de Oklahoma - Estados Unidos 2017. Se determiné un
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relacionadas con los medicamentos, por ende no se est4 trabajando en la resolucion de

problemas relacionados con la medicacion de forma continua.

2.3. Historia

A principios del siglo XX, la rédpida expansion industrial licvé a fabricar un gran nimero
de sustancias farmacéuticas sintéticas. Si bien en el pasado casi todos los productos usados
eran de origen natural y tenian nombres sencillos, la introduccién de sustancias sintéticas

ofreci6 la oportunidad de proteger las patentes y poner en uso las marcas registradas.

La idea de nombres abreviados era atractiva, pues de lo contrario los compuestos solo podian
describirse con un nombre sistematico o quimico. Se podia formar un nombre quimico
sistematico siguiendo las pautas de los érganos internacionales. incluso de la Unién
Internacional de Quimica Pura y Aplicada. Sin embargo. esos nombres solian ser largos y
dificiles de recordar. En consecuencia, se crearon érganos de nomenclatura nacionales y el
programa de nomenclatura internacional para estableccr nombres genéricos sencillos. El
Programa de Denominaciones Comunes Internacionales, que estd dentro del mandato
constitucional de la OMS de establecer normas y patrones para los productos farmacéuticos,
se inici6 en 1953 por resolucidn de los Estados Miembros en la Asamblea Mundial de la
Salud. Se cre6 asi un procedimiento para la seleccion de denominaciones comunes
internacionales recomendadas para las sustancias farmacéuticas, junto con principios
generales de orientacién para la creacién de DCI apropiadas para esas sustancias. Al
comienzo del programa, los especialistas coordinaron las actividades de los organos de
nomenclatura nacionales existentes. Muchas sustancias ya tenian nombres bien establecidos,

por ejemplo, acetaminofén / paracetamol. Habia que escoger uno solo.

La asignacion de nombres a nuevas sustancias se coordind desde el principio, con el fin de
tener una sola denominacién en todo el mundo. Los secretarios o representantes de todos los
principales comités de nomenclatura nacionales (por ejemplo, de los Estados Unidos,
Francia, el Japon y el Reino Unido) son pricticamente miembros ex oficio del Comité de
Denominaciones Comunes Internacionales. Este enfoque ha permitido asegurar que los

nombres nacionales y genéricos sean idénticos. En los tltimos 50 afios ha resultado cada vez






Como denominaciones tnicas, las DCI deben diferenciarsc tanto fonética como

ortograficamente y no deben dar lugar a confusion con otras denominaciones.

El procedimiento que se sigue actualmente para seleccionar las DCI recomendadas fue
adoptado por el Consejo Ejecutivo en 1955 mediante su resolucion EB15.R7. Desde
entonces solo se ha introducido una modificacién en este procedimiento, a saber la
sustitucion del término «preparaciones farmacéuticas» por cl de «sustancias farmacéuticas,

introducida mediante la resolucion EB43.R9 adoptada en 1969.

CAPITULO 11
MARCO LEGAL

2.1 Decreto 665-12
ARTICULO 1. OBJETO. Este Reglamento tiene por objcto regular la prescripcion y la

dispensacién de los medicamentos ambulatorios en el Sistema Dominicano de Seguridad

Social (SDSS).

ARTICULO 3. DEFINICIONES. Para los fines del presente Reglamento, los siguientes

términos tendran el significado que se describe a continuacion:

e Dispensacion de Medicamentos: Es el acto farmacéutico que consiste en la
verificacion porparte del profesional farmacéutico de la identidad del medicamento
recetado o entregado, juntamente con el correspondiente asesoramicnto para su uso
racional, seglin lo define el Reglamento de Medicamentos del Ministerio de Salud
Piiblica y Asistencia Social.

e Habilitacién: Es el proceso mediante el cual el MISPAS autoriza o da permiso a una
farmaciapara dispensar y vender medicamentos, conforme a la Ley General de Salud
No. 42-01.

o Medicamento: Es toda sustancia medicinal y sus asociaciones o combinaciones,
destinadasa ser usadas en personas y que puedan prevenir, diagnosticar, tratar, curar,
aliviar enfermedadeso dolencias, o afectar a funciones corporales o al estado mental,
seguin lo define el Reglamento de Medicamentos del MISPAS.

e Prescripcion Ambulatoria: Es el acto por el cual un profesional sanitario acreditado,



una vez diagnosticado y evaluado al usuario o enfermo, y a través de la receta y la
informacidn verbal,le receta los medicamentos y su forma de uso, segtin lo define el
Reglamento de Medicamentosdel MISPAS.

» Receta Médica Ordinaria del Sistema Dominicano de Seguridad Social (SDSS): Es
el documento utilizado por los médicos u odontologos, y por las farmacias,
debidamente facultados y autorizados por la ARS/ARL. para la prescripcion y
dispensaciéon de medicamentos ambulatorios en ¢l SDSS. Para fincs de este

Reglamento, cuando se utilice el término “Receta”tendra el mismo significado. 2.2

2.2. Decreto No. 246-06
Considerando: Que es funcion del estado la proteccion efectiva de los derechos de las
personas, y velar por el mejoramiento de los servicios sanitarios conforme indica la

Constitucion de la Republica Dominicana.

Considerando: Que es funcién del estado velar por el acceso a medicamentos seguros,
eficaces,de calidad para la poblacién, mediante la adopcion de medida sanitaria reguladora

de las actividades realizadas por los establecimientos farmacéuticos.

Capitulo I

Articulo 1: El presente documento regula la fabricacion, elaboracion. control de
calidad, suministro, circulacién, distribucién, comercializacion, informacion, publicidad,
importacion, almacenamiento, dispensacion, evaluacion, registro y donacion de los

medicamentos, asi como el uso racional de los mismo en el Sistema Nacional de Salud.

Articulo 18: Los medicamentos se clasifican, en funcién de su denominacion o nombre

de marca de fabrica, en:

Medicamentos de marca de fabrica

Medicamentos de denominacion genérica o denominacion comin Internacional (DCI)

Parrafo I: Los medicamentos de marca de fabrica con un solo principio activo deberdn

tener elnombre genérico debajo de esta,

Parrafo 1I: Los medicamentos genéricos se nombran por su denominacion comiin



internacional(DCI), estaran en el idioma espariol y podran acompaiiarme del nombre o

marca del titular o fabricante.

Pérrafo III: Los medicamentos con mds de un principio activo deberan consignar en su

composicion todos los nombres de los principios activos.

Articulo 19: Los medicamentos o productos farmacéuticos se clasificardn, en funcion
de su interés para la salud piiblica en:
Medicamentos esenciales.

Medicamentos no esenciales

2.3 Resolucion No. 000024 del 18/08/2016 que pone en vigencia el reglamento que
regula los medicamentos de venta libre sin receta

El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MSP). cs la instancia rectora y de
maximaautoridad nacional en aspectos de salud, para regular la produccion social de la salud,
dirigir yconducir politicas y acciones sanitarias. El Decreto 82-15 del 06 de abril del 2015
crea la Direccién General de Medicamentos. Alimentos y Productos Sanitarios
(DIGEMAPS) bajo la dependencia del MSP, por la transferencia de las competencias y
funciones la Direccion Generalde Drogas y Farmacias y del Departamento de Control de

Riesgos en Alimentos y Bebidas.

Conforme a este decreto, la DIGEMAPS es el organismo competente en materia de
regulacion, control, fiscalizacién y vigilancia de medicamentos, productos sanitarios,
alimentos, bebidas, cosméticos, productos de higiene personal, del hogar y para procesos
industriales, tecnologias y materiales de uso humano. Es responsable de desarrollar y aplicar
procedimientos de autorizacion de medicamentos que satisfagan las garantias de eficacia y

seguridad e informaci6én mediante las reglamentaciones y disposiciones correspondientes.

Los medicamentos de venta libre (MVL), son aquellos que no requieren una receta médica
parasu adquisicion. En 1990 la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) adopt6é como
definicion de MVL la siguiente: “... medicamentos cuya entrega y administracion no
requieren de la autorizacion de un facultativo. Pueden existir diferentes categorias para estos
medicamentos, de acuerdo con la legislacion de cada pais.” La IV Conferencia

Panamericana sobre Armonizacion de la Reglamentacion Farmacéutical adopt la siguiente



definicién: “Producto farmacéutico, medicamento o especialidad medicinal cuya
dispensacién o administracion no requiere autorizacién médica, utilizados por los
consumidores bajo su propia iniciativa y responsabilidad para prevenir, aliviar o tratar
sintomas o enfermedades leves y que su uso, en la forma, condicioncs y dosis autorizadas

sean seguras para €l consumidor™.

En Repiiblica Dominicana, el Reglamento sobre Medicamentos 246-062 , establece las

regulaciones para los medicamentos de venta libre (MVL):

Articulo 211: Los medicamentos de venta libre o de expendio sin receta son aquellos
medicamentos especialmente autorizados por la Secretaria de Estado de Salud Piiblica y
Asistencia Social, a través de la Direccion General de Drogas y Farmacias, a dispensarse

sin receta. Estos medicamentos se regulan a través de una lista de medicamentos de venta

libre.

Articulo 212: Podrdn ser especialidades farmacéuticas de dispensacion sin receta o de venta

libre aquellas que cumplan los siguientes requerimicntos:

Tener una composicion definida y que sea identificable y cuantificable de forma
precisa.

Vaya destinada a patologias que no necesitan un diagnéstico preciso v al alivio de
sindromeso sintomas menores.

Tener acreditada su eficacia para la indicacion terapéutica en la que se ha
autorizado. »
De los datos de la evaluacion toxicolégica, clinica y de la experiencia de su uso y {Jl'a
de administracién, no se perciba la necesidad de receta para evitar riesgos en la
salud de las personas.

Sus principios activos, individuales o asociados, deben estar insertos en una lista de
medicamentos de venta libre emitida por la Secretaria de Estado de Salud Piblica y

AsistenciaSocial a tal efecto, a través de la normativa correspondiente.

La Resolucién Ministerial 000024 del 18 de Agosto de 2016 “pone en vigencia el reglamento
que regula los medicamentos de venta libre sin receta™ 3. Este reglamento establece que los

“medicamentos de venta libre sin receta [son aquellos...] autorizado por la DIGEMAPS, que



no necesita la presentacion de receta para su dispensacion en la farmacia™ “la regulacion de
losmedicamentos incluye las condiciones de comercializacién segiin sus caracteristicas, con

el finde garantizar alto margen de calidad, eficacia y seguridad™.

De igual forma, el reglamento técnico de medicamentos de venta libre sin receta sefiala que:
“la DIGEMAPS es la instancia encargada de difundir y dar seguimiento a la aplicucion de
la resolucion”. Establece también que: “en el material de empaque vy etiquetas del producto
debe colocarse la leyenda "Medicamento de Venta libre sin receta”; que los “medicamentos

que requieran preparacion deberdn incluir instrucciones”; que en la .. .autorizacion de

‘registro sanitario debe hacer constar que el medicamento estd clasificado como “de venta

4

libre” que los “... establecimientos autorizados para la venta libre deben contar con

autorizacion de la DIGEMAPS", y que “el listado serd revisado cada dos arios ™.

“...un medicamento de venta libre sin receta es aquel autorizado por el Ministerio de Salud
Piublica, a través de la Direccion General de Medicamentos, Alimentos vy Productos
Sanitarios,que no necesita la presentacion de receta para su dispensacion en la farmacia
porque cumple con los criterios establecidos en el Reglamento de Medicamentos de Venta
Libre sin Receta, puesto en vigencia mediante resolucion ministerial No. 000024 de fecha 18

de agosto del 2016

En 2015, la DIGEMAPS, con el apoyo de consultores internacionales y una consulta amplia
con clinicos y representantes de la industria farmacéutica, desarrollé la primera lista de
MVL. La Resolucién Ministerial 000009 del 26 junio de 20174 “oficializa el listado de
medicamentos de venta libre sin receta”. Este documento incluye un plan para la -

implementacion gradual dellistado de medicamentos de venta libre vigente y sus sitios de

dispensacion.

2.4 Ley General de Salud 42-01

De los Productos Farmacéuticos y Alimentos de Uso Médico

Art. 114.- Es competencia de la SESPAS a través de los organismos competentes y en
coordinacion con las instituciones del Sistema Nacional de Salud correspondientes:

Asegurar a la poblacion el acceso a medicamentos seguros, eficaces, de calidad
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dptima; elaborados acordes con las buenas prdcticas de manufuctura y sobre bases
cientificas, con el objeto de obtener la mejor efectividad terapéutica al menor costo
posible.

Desarrollar procedimientos de autorizacién de medicamentos que satisfugan lus
garantias deecficacia, tolerancia, pureza, estabilidad ¢ informacion mediante las

reglamentaciones y disposiciones correspondientes.
Promover el uso de los medicamentos

Establecer la seguridad terapéutica minimizando el uso de presentaciones
Jarmacéuticas quecontengan mds de un principio activo.

Promover e incentivar el uso de terminologia genérica en la importacion,
Jabricacion, distribucion, comercializacién, propaganda y promocion. receta y
entrega de medicamentos.

Promover la produccion nacional, tanto para el consumo interno como para la
exportacion, a través de la inversion de fondos nacionales y externos: estableciendo
mecanismos que no perjudiquen la capacidad productiva nacional.

Promover con bases cientificas el uso de sustancias naturales bajo la reglamentacion
establecida por la SESPAS.

Valorar la idoneidad sanitaria de los productos farmacéuticos y demas articulos v
productossanitarios, tanto para autorizar su circulacion, como para controlar su
calidad.

1)- Establecer las condiciones a que se someterd la comercializacion de los productos

-~

Jfarmacéuticos.

Art. 115.- La autorizacion de los medicamentos se realizard mediante la evaluacion y

registro conferido por el Departamento de Drogas y Farmacias de la SESPAS. El registro

sanitario y laevaluacion de los productos farmacéuticos se hara de acuerdo con las normas,

los requisitos y procedimientos que al efecto se establezcan. El proceso de autorizacion y

registro deberd realizarse en el plazo de 60 a 90 dias.

2.5.- Reglamento 665-12 para la prescripcion y dispensacion de medicamentos

ambulatorios en el SDSS, disposiciones gencrales

ARTICULO 1. OBJETO. Este reglamento tiene por objeto regular la prescripcion y la
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Dispensacién de los Medicamentos ambulatorios en el Sistema Dominicano de Seguridad

Social (SDSS).

Dispensacion de Medicamentos: Es el acto farmacéutico que consiste en la verificacion por
parte del profesional farmacéutico de la identidad del medicamento recetado o entregado,
conjuntamente con el correspondiente asesoramiento para su uso racional segim lo define

el Reglamento de Medicamentos 246-06.

ARTICULO 5. SOBRE LA RECETA ORDINARIA DEL SDSS.

Para fines del Sistema Dominicano de Seguridad Social la Receta cs cl documento tinico y
vélido para el retiro y Dispensacién de Medicamentos ambulatorios a los afiliados al SDSS.
Su uso es de caracter obligatorio para todos los actores que prestan scrvicios de atencién

ambulatoria en el SDSS.

Pérrafo 1. Siendo el instrumento de autorizacion de la dispensacion v gestion de la
prestacion farmacéutica ambulatoria, la receta ordinaria del SDSS se wtilizard ademds como

un documentode informacion sanitaria y podrd emitirse en cualquier nivel de atencion en

salud del SDSS.

Péarrafo 11. En la Receta Médica Ordinaria se referiran los Medicamentos con

indicaciones determinadas, siendo responsabilidad del paciente el uso del Medicamento.

2.6.- La OMS y las denominaciones comunes internacionales (DCI) de sustancias
farmacéuticas

La OMS tiene el mandato constitucional de *“desarrollar, establecer y promover normas
internacionales con respecto a productos [alimenticios,] bioldgicos, farmacéuticos y
similares”. En este sentido, colabora estrechamente con los comités de nomenclatura
nacionales para seleccionar una sola denominacién aceptable en todo el mundo para cada
sustancia activa destinada a la venta como producto farmacéutico. Para evitar confusiones
que pudieran poner en peligro la seguridad de los pacientes, las marcas registradas no deben
derivarse de las denominaciones comunes internacionales (DCI) ni tener ninguno de los
radicales comunes empleados en dichas denominaciones. Los avances recientes en
investigaciones farmacoldgicasy en biotecnologia plantean dificultades para el comité de

nomenclatura. Se est4n organizandonuevos esquemas y conceptos para la denominacién, por
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reglas establecidas para que el nombre mismo indique a los profesionales de salud en

medicina y farmacia el grupo terapéutico o farmacéutico al que pertenece el principio activo.

2.6.2 Denominaciones comunes internacionales para las sustancias farmacéuticas

El Programa de Denominaciones Comunes Internacionales, que esta dentro del mandato
constitucional de la OMS de establecer normas y patrones para los productos farmaccuticos,
seinicié en 1953 por resolucién de los Estados Miembros cn la Asamblea Mundial de la
Salud. Se cred asi un procedimiento para la seleccion de denominaciones comunes
internacionales recomendadas para las sustancias farmacéuticas. junto con principios
generales de orientacion para la creacion de DCI apropiadas para esas sustancias. Al
comienzo del programa, los especialistas coordinaron las actividades de los érganos de

nomenclatura nacionales existentes.

La asignacién de nombres a nuevas sustancias se coordind desde el principio, con cl fin de
teneruna sola denominacién en todo el mundo. Los representantes de todos los principales
comités de nomenclatura nacionales (por ejemplo, de los Estados Unidos, Francia. el Japon

y el Reino Unido) son miembros del Comité de Denominaciones Comuncs Internacionales.

CAPITULO I
CONCEPTUALIZACIONES

3.1 Prescripciones

La prescripcion médica es un procedimiento cientifico, ético y legal. En este procedimiento,
un profesional médico receta un producto bioldgico, quimico o natural que cambia las
funcionesbioquimicas y biolégicas del cuerpo humano para lograr un efecto terapéutico. Esta

accion implica también someter a la persona a un riesgo que antes no tenia y que puede llegar

a ser incapacitante o fatal.

Segin Abel Hernandez Chavez, el término “prescripcion™ se define como la “accion de
administrar medicamentos, realizar procedimientos médicos o actos quirtrgicos de acuerdo
connormas, reglas o estrategias, criterios y lineamientos que hagan coherente la solucion de

los problemas del paciente con los conocimientos médicos”.

Como se ha mencionado, en la accién de prescribir concurren el médico y el paciente, ambos
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con un papel crucial de responsabilidad compartida, por lo que es preciso poner el mejor
esfuerzo y acatar con toda la seriedad lo que a cada uno le corresponde. Surge en este
momentoel proceso denominado “adherencia terapéutica™ que es. en sentido cstricto, un acto
educativo continuo que propicia evaluar de manera permanente la accion/cfecto de los

medicamentos prescritos.

De lo anterior se desprende el sefialamiento de que la prescripcion, en cuanto que es la
sintesisy conclusion de un analisis completo € integral, no consiste sélo cn escribir recetas
o indicaciones en un expediente clinico, sino que es un verdadero privilegio impregnado de

una gran responsabilidad profesional.

3.2 Verificacion

La verificacion es la accion realizada por alguien con el fin de confirmar si algo o alguien es
real o dice o expresa la verdad. Un nimero infinito de cosas, objctos ¢ incluso personas
puedensometerse al proceso de verificacion. La verificacion en la investigacion cientifica es
el paso que consiste en probar las hipotesis propuestas y descartar las hipdtesis falsas. Esto
también se conoce como validacién de datos. Porque lo que sc afirma en una hipdtesis debe
hacerse en una etapa experimental donde los hechos muestran que la conjetura es de hecho
correcta. Después de confirmar una hipdtesis, sepuede presentar una teoria cientifica

correspondiente.

En este sentido, la verificacion de la prescripcion es una evaluacion de seguridad destinada
a verificar que el medicamento es adecuado para el paciente individual, teniendo en cuenta
las caracteristicas clinicas y fisiolégicas, las interacciones medicamentosas y el historial de
alergias de género. Se basa, entre otras cosas, en crear un perfil de medicacion para cada
paciente. Alrefinar el perfil de medicacidn, es posible obtener yrealizar un analisis precisodel
historial de medicacion y otros factores como: Prevalencia de comorbilidades y deteccién.

Oportuna de problemas asociados al uso de medicamentos para realizar seguimiento

farmacocinético o terapéutico.

3.3 Denominacién Comiin Internacional (DCI)

La Denominacién Comun Internacional (DCI), también conocida como nombre genérico,

identifica la sustancia farmacéutica activa o ingrediente farmacéutico y es designada por la
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Organizacién Mundial de la Salud (OMS). Es un nombre tinico que es reconocido
internacionalmente en el dominio publico. Algunos ejemplos de DAI son ibuprofeno,
paracetamol y amoxicilina. El objetivo del sistema INN es proporcionar tanto a los
profesionales de la salud como al publico en general un nombre tinico y universal para

identificar cada sustancia farmacoldgica.

Una sustancia medicamentosa puede ser conocida por varios nombres quimicos. uno o mas
cédigos de estudio, sinénimos, un nombre oficial (al menos) y varios nombres o marcas
registradas en diferentes paises. Elegir el nombre mds conveniente en medicina depende de
elegir entre un nombre farmacoldgico (en concreto, DCI) y un nombre comercial. La
precision,uniformidad y reconocimiento internacional de los DAI los convierten en el medio
ideal de comunicacion entre médicos de diferentes paiscs, por lo que son tan imprescindibles

en la literatura y publicaciones médicas oficiales.

Seglin el ministerio de salud de chile 16-Feb-2018. La denominacion comiin internacional
(DCI), conocida también como nombre genérico, identifica una sustancia farmacéutica o un
principio activo farmacéutico. Se trata de un nombre anico mundialmente reconocido que
pertenece al dominio piblico. Algunos ejemplos de  DCI  son:  ibuprofeno,
paracetamol y amoxicilina. El objetivo del sistema de DCI es proporcionar tanto a los
profesionales de la salud como al piblico general una denominacion tnica y universal para

identificar cada sustancia farmacéutica.

ASI permite a las autoridades nacionales de salud desarrollar un formulario nacional de
medicamentos para estandarizar la compra y prescripcion de medicamentos y mejoran: la
calidad de su produccién y formulacion. En Espafia se utiliza la Denominacién Oficial
Espaiiola (DOE).

3.4 Farmacia
Una farmacia o parafarmacia es un establecimiento de atencién médica privado que
almacena,almacena y dispensa medicamentos para uso humano. Es una institucién de salud

piiblica y estdsujeta a los programas de salud cstablecidos por el gobierno.

Un lugar que vende varios tipos de productos relacionados con la salud, especialmente

16



medicamentos, se llama farmacia. Una farmacia es uno de los tipos de ncgocios mds
esencialesque debe tener una comunidad, ya que es el inico lugar para obtener ctertos tipos

de medicamentos que son importantes para el tratamiento de ciertas complicaciones médicas.

Cecilia Bembibre. Trabajo publicado en dic., 2009, define farmacia como al cstablecimiento
en el cual se venden diferentes tipos de productos relacionados con la salud, espccialmente
medicamentos. Una farmacia es uno de los tipos de negocios mds necesarios con los que
debe contar un barrio ya que es ella el \inico espacio dondc sc pucden conseguir algunos
tipos de medicamentos de gran importancia para la cura de determinadas complicaciones

médicas.

Por tltimo, la farmacia también se puede utilizar como centro de atencion dc urgencias, en
cuyocaso hay equipos para toma de presion arterial, inyecciones y mds. Esto demuestra que
las farmacias no pueden ser atendidas por empleados, sino que siempre deben contar con
personalespecialmente capacitado para atender las necesidadcs de salud de las personas que
lasfrecuentan. Por lo tanto, las farmacias deben operar bajo normas higicnicas y legales mas
estrictas que cualquier otro tipo de negocio.

¢ Qué es la farmacia segun la OMS?

El concepto de farmacia comunitaria la define como una institucion que se cncarga de
dispensar especialidades farmacéuticas (medicamentos) en un drea determinada con el
objetivo de brindar servicios individualizados a su comunidad cn el campo de la
farmacoterapia. Entre ellos se encuentra el papel del farmacéutico comunitario, quien es el
responsable de brindar a las personas una atencion integral en salud relacionada con el -
consumo de medicamentos: desde laprescripcion, el asesoramiento permanente en dolencias
menores hasta el seguimiento. y controlar tratamientos farmacoldgicos complejos que se

traducen cn servicios de farmacia.

3.5 Medicamento

Un medicamento es una sustancia o preparacion con propiedades curativas o profilacticas
quese usa en humanos o animales para ayudar al cuerpo a recuperarse de los desequilibrios

causados por una enfermedad o para protegerse de los efectos de la enfermedad.

Los medicamentos son uno o mds medicamentos incluidos en una forma farmacéutica,
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destinados a la venta y uso industrial o clinico, destinados al uso e¢n humanos o animales.
con propiedades que permiten a sus componentes obtener un mejor efecto farmacoldgico

gico alterado.

para prevenir, aliviar o mejorar un estado de salud o un estado fisiold

Los medicamentos son compuestos quimicos que se usan para tratar. detener o prevenir
enfermedades, aliviar sintomas o ayudar a diagnosticar ciertas enfermedades. Los avances
médicos han permitido a los médicos curar muchas enfermedadcs y salvar muchas vidas.
Hoy en dia, las drogas provienen de una variedad de fuentes. Muchos medicamentos se
desarrollaron a partir de sustancias naturales y todavia se derivan dc plantas. Los
medicamentos son sustanciascon propiedades especiales para el tratamiento o prevencion de
enfermedades humanas y animales. El uso de la medicina se remonta a civilizaciones
antiguas, y las personas siempre se han preocupado por su salud y bienestar. Por cllo, fuc el
primero en utilizar las propiedades de las plantas, vegetalcs y animales en el tratamiento de
enfermedades. Ademds, Los medicamentos consisten en una forma farmacéutica que
contiene los principios activos que componen el medicamento y excipientes para [acilitar su
uso y administracion. Se considera medicamento ocombinacion de estos el medicamento que
pueda ser administrado a humanos o animales para cualquiera de estos fines, aunquc sc preste
sin referencia expresa al uso racional de los productosfarmacéuticos y sanitarios (Ley de

Garantias, articulo 8).

3.6 Principio activo

El Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula ¢l procedimicnto de
autorizacidn, registro y condiciones de dispensacién de los medicamentos de uso humano
fabricados industrialmente define al principio activo como “toda materia, cualquiera que
sea su origen -humano, animal, vegetal, quimico o de otro tipo- a la que se atribuye una

actividadapropiada para constituir un medicamento™.

Los principios activos son sustancias que provocan la accién farmacoldgica de un farmaco,
y su uso se remonta a tiempos prehistdricos. Anteriormente, se pensaba que los ingredientes
activos eran hierbas y sustancias naturales; luego, en siglos anteriores, se aislaron sus
componentes de las plantas, y en el siglo XX se descubrieron estructuras de muchos de

ellos.
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La actividad de la sustancia activa varia seguin su naturaleza, pero siempre esté relacionada

conla cantidad de sustancia ingerida o absorbida.

Entre los principios activos mas familiares para los pacientes sc ecncucntran los analgésicos
y antiinflamatorios, como el paracetamol, el 4cido acetilsalicilico o el ibuprofeno.
respectivamente; relajantes musculares o ansioliticos como diazepam o Lorazepam, o
broncodilatadores como salbutamol. Cada ingrediente activo suele ir acompafiado de un
excipiente para lograr la forma farmacéutica deseada y facilitar la preparacion,

almacenamientoy uso del farmaco.

El término ingrediente activo se utiliza en el campo dc la quimica para designar un
ingredientecon propiedades farmacoldgicas presente en una sustancia. Esto quiere decir que
el principio activo de un farmaco es una sustancia que previene, trata o cura una enfermedad
u otro tipo detrastorno de la salud. Por lo tanto, el ingrediente activo produce efectos
medibles en un organismo vivo. La sustancia en cuestion puede ser de origen animal o vegetal,
y también puedeser sintetizada artificialmente por el hombre. Los nombres de los principios
activos utilizados para distinguir estas sustancias de otras sustancias que pueden estar

presentes en el farmaco pero que no tienen efecto terapéutico se denominan excipientes.

CAPITULO IV
GENERALIDADES

4.1 Prescripciones Médicas

Segtin Julian Pérez Pefla, la prescripcion médica es un acto cientifico, ético y legal. Mediante
esta accién un profesional médico utilizara un producto bioldgico, quimico o natural que
modificara las funciones bioquimicas y bioldgicas del organismo de una persona con el
objetivode alcanzar un resultado terapéutico. Este acto implica simultdéneamente someter a

gsa personaa un riesgo que no tenia cen anterioridad y que puede llegar a ser invalidante o

mortal.

En el orden cientifico significa el resultado de un proceso cognoscitivo donde el médico, a
partirdel conocimiento adquirido, escucha el relato de sintomas del paciente, y con la pericia

aprendida realiza un examen fisico en busca de signos, confronta con los datos adquiridos a
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través de la conversacion y el examen del enfermo y decide una accién. Si la accion es

terapéutica surge la prescripcién médica.

En el orden ético, el médico estd sometiendo al enfermo a un riesgo adicional al que ya ticne.
Debe compartir las expectativas con su paciente; comprobar que ¢l conoce los riesgos a que
se somete, con €] objetivo de alcanzar un fin terapéutico, y que esta relacion riesgo-beneficio

es aceptable para ambos.

En el orden legal, el médico se responsabiliza con los resultados de esa intervencion {lamada
prescripcion médica. La sociedad lo faculta para someter a una persona a riesgo con el
propdsitode que esta se beneficie, pero esa facultad social exige una responsabilidad legal
que ordene laconducta de los prescriptores. Las sociedades organizan ¢l medio y las
regulaciones en que dicha prescripcion se realiza, y ambas se influyen cn una relacién

dialéctica.

En el caso de Cuba la prescripcion médica tiene determinadas caracteristicas que la hacen
singular y que han estado en correspondencia con el desarrollo alcanzado por la Salud
Publica.En la ultima década la prescripcion médica estuvo matizada principalmente por las
condicionesimpuestas por el Periodo Especial, y sus principales caracteristicas son:

1. Se prescriben solo medicamentos genéricos, no por marcas comercialcs.

2. Casitodos los medicamentos del cuadro basico se prescriben por receta médica.
3. Existe una variable de prescripcion que se realiza a los enfermos con

enfermedades cronicas no trasmisibles con largos tratamientos, mediante
extension de certificado médico e inscripcion del paciente en la farmacia
comunitaria donde reside, con una dispensacion mensual y durante un periodo

de hasta | afio, de la dosis que da coberturapor 1 mes de tratamiento.

El hecho de que una droga de gran valor terapéutico sea ampliamente consumida no significa
que sea bien utilizada. Por ello, es conveniente saber como, cuando, en qué situaciones y
durantecuanto tiempo se prescribe un medicamento. Las autoridades sanitarias o los grupos
de investigacion también realizan estudios longitudinales o transversales especificos para
evaluarel consumo global de drogas o grupos de tratamiento especificos, tanto en la poblacion

general como en grupos especificos, durante la evolucion natural o como parte de un

programa de educacion y formacion. , promocitn,
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4.1.1 La preseripcién por parte del farmacéutico

Los farmacéuticos, particularmente en fos paises anglosajones. pasaron de mantener v
vender productos dispares en farmacias a preparar formulas autorizadas y preseribir
tratamientos que los pacientes podian usar en casa (Cunningham-Burley S, 1987). Algunos
autores destacan quela farmacia es una profesién de servicios relacionados con la salud que,

de no ser regulada, se convertiria en competidora directa de los médicos.

Su papel, aunque ha cambiado mucho a lo largo del ticmpo se centra en “"seguir las
indicacionesdel médico” para las recetas, aunque mantienc un alto porcentaje de actividades
en las que entraen contacto directo con las personas: los pacientcs consultan directamente al
farmacéutico sin contactar previamente con un médico en cl proceso de dispensacion y

despacho de medicamentos.

4.1.2 Errores asociados a la Prescripciones de Medicamentos

Los errores de prescripcion constituyen un gran problema de salud publica a nivel mundial.
representando un elevado impacto economico y social que repercute en Ia seguridad y
calidad de vida del paciente, convirtiéndose en la principal causa de los eventos adversos
prevenibles en los hospitales. El coste mundial que representa los errores de medicacion.
sobre todo la prescripcion errénea de medicamentos; equivale al 1% del gasto sanitario
mundial, es decir de 42.000 millones de ddlares al aiio. por ello, y dada la magnitud del
problema, es actualmente uno de los temas prioritarios de la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) desde marzo del 2017, que propone reducir a la mitad los errores relacionados
con Ja medicacién en 5 aiios en todos los paises, convirtiéndose en su tercer reto mundial por

la seguridad del paciente2,3.

Segtin un comunicado de prensa por esta organizacion, en septiembre del afio 2019, Tedros
Adhanom comunicé que 2,6 millones de personas mueren anualmente por falencias en la
atencion médica. A todo ello se debe afiadir el coste econémico que estos errores pueden
generar a las instituciones que ofrecen servicios de salud y todo lo necesario para corregir el

perjuicio causado.

Los errores que se producen en la fase de prescripcion estan ligados la dosis o a la via de

administracion errénea, las indicaciones o contraindicaciones que generan los farmacos

21



(alergias conocidas, tratamiento farmacolégico ya existente o la ausencia del beneficio
esperado). A pesar de que las tasas de errores reportadas son variadas, las consecuencias son
las mismas que incluyen desde mayor estancia hospitalaria, intervenciones médicas
adicionales,lesiones graves en los pacientes € inclusive conducir a la mucrte, estimandose
que del 50 al 96 % no son notificados debido a las represalias que representan tanto en el

dmbito de salud comolegal.

4.1.3 Prescripciones de medicamentos y problemas en cl proceso terapcutico

La efectividad de los medicamentos es el grado de bencficio que pueden olrecer en las
condiciones habituales de préctica clinica. Para que este beneficio sca cercano a la eficacia,
previamente demostrada en los ensayos clinicos, el uso de cualquier medicamento debe ser
adecuado. Varios factores pueden influir en Ila utilizacién dc¢ los medicamentos.
particularmentelas cualidades con que se desarrolle el proceso de terapéutica razonada, por
ser la secuencia légica de pasos cuya finalidad es minimizar los errores de actuacion. evitar
la omision de detalles criticos e individualizar las terapias. Cuando este procedimiento no es
ptimo, la calidad de la atencién médica disminuye y se afecta la posibilidad de alcanzar el
beneficio deseado con un tratamiento. La prescripcion forma parte del proceso terapéutico y
marca el inicio de un tratamiento a travésde las 6rdenes médicas, redactadas tanto en el

expediente hospitalario, como en la receta emitida al paciente.

En este sentido, una prescripcion puede revelar las aptitudes profesionales para seleccionar
lasalternativas terapéuticas, la precision diagnostica y capacidad de comprension de 1as
caracteristicas del paciente. A su vez, los detalles de la prescripcién repercuten en el
despachodel medicamento desde farmacia, su administracion, adherencia y efectos. Por lo

tanto, la prescripcion se transforma en un fuerte indicador.

Los errores de prescripcién tienen que ver exclusivamente con la accion propiamente dicha
deescribir. Generalmente consisten en faltas puntuales al redactar el nombre del farmaco, su
formafarmacéutica y concentracion; la omision involuntaria de detalles y ausencia de datos

obligatorios, mala transcripcion de contenidos y problemas de legibilidad por mala caligrafia.

Usualmente estos errores obedecen a factores humanos, tales como descuido, cansancio,
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despiste, confusion o desidia para consultar informacion. Estas equivocaciones a veces
suelen ser poco graves o insignificantes, pero predisponen al aparccimiento de otros crrores

en la dispensacion, administracion y consumo de los medicamentos.

4.1.3.1 Tipos de prescripciones en las cuales ocurre un uso inadecuado de los

medicamentos.

Segun la Revista Médica Vozandes Volumen 28, Nimero 1, 2017

¢ Extravagante: Utilizar medicamentos costosos, para los cuales existen altcrnativas mas
econémicas. Tratamientos sintomdticos de condiciones leves y que no ameritan un
manejo farmacologico.

* Excesiva: Empleo de dosis mayores a las necesarias o recomendadas (corresponde
también a mal uso del farmaco). Tandas de tratamiento demasiado prolongadas e
innecesarias. Prescripcion de cantidades (en unidades) exageradas para cl curso
previsto del tratamiento.

» Insuficiente: Uso de dosis menor a la minima eficaz neccsaria o recomendada
(corresponde también a mal uso del firmaco). Duracion breve del tratamiento y menor
a la necesaria. Prescripcion de escasa cantidad (en unidades) del medicamento. a la
requerida para el curso del tratamiento o hasta cl proximo control médico.

» Inapropiada: La préctica de usar medicamentos de una forma que posee mds riesgo que
beneficio, particularmente cuando existen alternativas mas scguras. El uso de un
farmaco que no es adecuado para las caracteristicas o condiciones clinicas del paciente.

» Inefectiva: El uso de un medicamento sin eficacia o inttil para el problema de sal.ud.
El empleo de un firmaco que simultdneamente neutraliza los efectos beneficiosos de
otro.

e Irracional: Practica irreflexiva, basada en la costumbre, por repeticion de lo que se ha
visto (prescripcion refleja) o recibida publicidad. Aquella en la cual no ocurre un
proceso de razonamiento para la seleccion de los fairmacos.

» Irresponsable: Prescripcion de un medicamento bajo solicitud, sin tener conocimiento
de las condiciones del paciente o destinos de la medicacion.

* Infrautilizacion absoluta: Falta de empleo de un farmaco que s¢ encuentra indicado por

la condicién clinica del paciente.
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¢ Infrautilizacién relativa: Menor frecuencia de empleo de un firmaco considerado de
primera eleccion de uso para la condicién clinica del paciente.

* Sobreutilizacién absoluta: Uso de un farmaco cuando el paciente definitivamente no
lo requiere para su condicién clinica, o tiene una contraindicacion para el uso del
mismo.

* Sobreutilizacién relativa: Empleo preferente de un farmaco qtil para la indicacion
clinica, pero para la cual existen otras alternativas consideradas de primera eleccion.

* Miltiple: Uso de un niimero alto e innecesario de medicamentos, para la condicion del
paciente; también llamada polifarmacia.

* Mal uso del firmaco: Errores graves en el esquema terapéutico (dosis. intervalo,
duracién) que alteran la eficacia y la seguridad. Indicar la administracion del

medicamento por una via incorrecta.

4.1.4 La prescripcion de Medicamentos y su repercusion social

Una parte importante de la poblacién mundial no tiene acceso a medicamentos csenciales
que afectan la salud humana. Los sistemas de salud no garantizan el acceso a estos
medicamentos, ni aseguran la disponibilidad de mcdicamenlos efectivos, seguros y de

calidad que permitan eluso racional de los recursos para cl tratamiento de las drogas,
comprometiendo su gestion,

Al elegir medicamentos, los criterios comerciales son mis importantes que los criterios
socialesy de salud, ya que las compailias farmacéuticas internacionales desarrollan
estrategias de marketing para proteger sus productos haciéndolos mas caros y menos
accesibles para los pobres a través de productos patentados y de marca. Esto conduce a

grandes diferencias entre paises y compaiiias farmacéuticas.

La Organizacion Mundial de la Salud ha desarrollado el Programa de Medicamentos
Esencialesdesde 1985 como una alternativa para hacer frente a esta situacion. Su objetivo es
demostrar larelacion a menudo incompatible entre las demandas de estabilidad. crecimiento
economico y bienestar social, que se manifiesta en el papel cada vez menor del Estado para
garantizar el acceso Optimo y necesario a los medicamentos para las comunidades. La

investigacion muestraque la politica de drogas debe implementarse para satisfacer las
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necesidades de salud, mejorar la calidad de vida y reducir la mortalidad.

Las influencias econdmicas, sociales y politicas en la prestacion de los servicios de salud
hacenque las instituciones deban contar con sistemas de recursos materiales que permitan
atender oportunamente las necesidades de los grupos de usuarios; significa el subsistema dec
control quegobierna el procesamiento de insumos de procesamicnto. En este contexto. los
medicamentos cobran especial importancia, tanto por los beneficios que aportan como por

las consecuencias de su administracién y uso adecuado.

En la planificacion del suministro de medicamentos, las neccsidades de medicamentos se

calculan en funcién de los registros histéricos y no del consumo real.

En este sentido, los antibidticos y otros medicamentos son mal utilizados para tratar
problemasde salud que requieren atencién primaria, como infecciones respiratorias agudas
y enfermedades diarreicas. Una de las consecuencias inmediatas de la prescripcion
incorrecta, ademas del riesgo potencial para la poblacién usuaria. es el aumento de los costes
médicos. Pero los médicos tienen poco pensamiento o conocimicnto sobre la informacién
relacionada con este problema. Los problemas de prescripcion vy el acceso a los
medicamentos determinan asi el alcance y la calidad de los servicios de salud y parecen ser

los aspectos mas frecuentemente definidos de la desigualdad y la desigualdad en el bienestar.

4.2 La Dispensacion de Medicamentos

El Decreto. No. 665-12 que establece el Reglamento para la Prescripcion y Dispensacién de
Medicamentos define dispensacion de Medicamentos como el acto farmacéutico que
consiste en la verificacion por parte del profesional farmacéutico de la identidad del
medicamento recetado o entregado, juntamente con el correspondiente asesoramiento para
su uso racional, segun lo define el Reglamento de Medicamentos del Ministerio de Salud

Publica y Asistencia Social.

Ademds, dispensacion de medicamentos: Es el acto farmacéutico que consiste en la
verificacionpor parte del profesional farmacéutico de la identidad del medicamento recetado
o entregado, juntamente con el correspondiente asesoramiento para su uso racional segin lo

define el Reglamento de Medicamentos 246-06.
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La dispensacién de productos farmacéuticos es el proceso que comienza con la recepcion de
laprescripcion médica por parte del profesional sanitario correspondiente. Seguidamente, el
personal se encarga de analizar la solicitud y, si todo estd en orden, termina por distribuir el

medicamento requerido al paciente.

Mediante el Servicio de Dispensacidn se garantiza el acceso a la poblacién a medicamentos
y productos sanitarios, a la vez que se proporciona informacion para que los pacicntes
conozcanel correcto proceso de uso y se detecten y corrijan posibles problemas que pudieran

aparecer derivados de su utilizacion.

Segun la definicion de FORO AF-FC, es “el servicio profesional del farmacéutico
encaminadoa garantizar, tras una evaluacion individual, que los pacientes reciban y utilicen
los medicamentos de forma adecuada a sus necesidades clinicas. en las dosis precisas segiin
sus requerimientos individuales, durante el periodo de tiempo adecuado. con la informacion
para su correcto proceso de uso y de acuerdo con la normativa vigente”. Esta definicion.
aunque se refiera a medicamentos, es generalmente aplicablc a productos sanitarios. Para la
dispensacion de medicamentos y productos sanitarios €s requisito inexcusable la presencia
y actuacién profesional del farmacéutico. No obstante. el personal técnico y auxiliarde

farmacia podra participar en el procedimiento, bajo la supervision del farmacéutico.

4.2.1 Marcas registradas y denominaciones comuncs

La mayoria de los productos de venta en el mercado se identifican por una marca registrada.
Ese es también el caso en el campo farmacéutico. En muchos paises se usan las marcas
registradas, conocidas también como marcas de fabrica, al recetar, despachar, vender,
promovero comprar medicamentos. Esas marcas suelen ser seleccionadas por el propietario

del producto y registradas en las oficinas nacionales de marcas registradas o de patentes.

Son de propiedad privada y pueden emplearse solo con consentimiento de su duefio. En la
mayoria de los casos se escogen marcas de fabrica para un producto farmacéutico acabado,
por ejemplo, uno o varios principios activos en una forma de dosificacion y formulacion
definidas. Por lo tanto, varias preparaciones farmacéuticas que contienen el mismoprincipio
activo se venden con frecuencia con diferentes nombres comerciales o marcas de fabrica, no

solo en distintos paises, sino dentro del mismo pais.
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Las denominaciones comunes, llamadas también nombres genéricos. se han establccido con
laintencién de emplearlas como bien puiblico sin restricciones, es decir. que los derechos de
uso no son propiedad de nadie. Esas denominaciones suelen ser designadas por comisioncs
de nomenclatura nacionales o internacionales. Aunque las marcas registradas y las DC1
pueden parecerle similares a un extrafio, de hecho, hay una gran difcrencia cntre unas yotras.
En primerlugar, las marcas registradas identifican el producto farmacdutico acabado.
mientras que las denominaciones comunes representan el principio farmacéutico o medicinal
activo; no obstante, los productos farmacéuticos se prescriben y comercializan a menudo
por su denominacién comin. Segundo, la seleccion de una denominacién comin sigue
reglas establecidas para que el nombre mismo indique a los profesionales de salud en

medicina y farmacia el grupo terapéutico o farmacéutico al que pertenece el principio activo.

4.2.2 Denominaciones comunes internacionales para Ias sustancias farmacéuticas

Segun la organizacion mundial de la Salud (Informe de la Secretaria) ANTECEDENTES

1) A fin de seleccionar denominaciones comunes aceptables en todo el mundo para cada
una de las sustancias activas utilizadas en preparaciones farmacéuticas. la OMS
colabora estrechamente con los comités nacionales encargados de las
denominaciones.l Su funcién en esta esfera consiste en seleccionar y promover la
proteccion de las denominaciones comunes internacionales (DCI) recomendadas para
las sustancias farmacéuticas, en coordinacion con las autoridades nacionales a nivel
mundial. Se ha establecido un grupo integrado por miembros del Cuadro de Expertbs
de la OMS en Farmacopea Internacional y Preparaciones Farmacéuticas (el Grupo de
Expertos en DCI) para que preste asistencia a la OMS en esta labor estudiando y
seleccionando las denominaciones propuestas.

2) Las DCI se establecen con miras a su utilizacion a nivel mundial para identificar cada
una de las sustancias farmacéuticas. En consecuencia, a fin de garantizar la
disponibilidad universal de las DCI para esos fines, éstas no deben estar protegidas
mediante derechos de propiedad: por eso se las califica de «comunes». La existencia
de una nomenclatura internacional para las sustancias farmacéuticas, en la que se

recogen las DCI, es importante para la identificacién clara e inequivoca y seguridad de
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la prescripcién y el despacho de los medicamentos a los pacientes, asi como para la
comunicacion y el intercambio de informacion entre cientificos y profesionales de la
salud a nivel mundial. Como denominaciones Gnicas, las DCI deben diferenciarse tanto
fonética como ortograficamente y no deben dar lugar a confusion con otras
denominaciones.

3) El procedimiento que se sigue actualmente para seleccionar las DCI recomendadas fue
adoptado por el Consejo Ejecutivo en 1955 mediante su resolucion EB15.R7. Desde
entonces solo se ha introducido una modificacion en este procedimiento. a saber la
sustitucion del término «preparaciones farmacéuticas» por el de «sustancias

farmacéuticas», introducida mediante la resolucion EB43.R9 adoptada en 1969.

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) seguird el procedimiento quc s¢ cxpone a
continuacién tanto para la seleccion de denominaciones comunes internacionales
recomendadaspara las sustancias farmacéuticas, de conformidad con lo dispuesto en la

resolucion WHA3.11,como para la sustitucion de esas denominaciones.

Articulo 1

Las propuestas de denominaciones comunes internacionales recomendadas y las propuestas
desustitucion de esas denominaciones se presentardn a la Organizacion Mundial de la Salud
en los formularios que se proporcionen a estos efectos. El estudio de estas propuestas estard
sujetoal pago de una lasa destinada a sufragar los costos de administracién que ello
suponga para la Secretaria de la Organizacion Mundial de la Salud (la Secretaria). La

Secretaria establecerd la cuantia de esta tasa y podra ajustarla periodicamente.

Articulo 2

Estas propuestas serdn sometidas por la Secretaria a los miembros del Cuadro de Expertos
de la Farmacopea Internacional y las Preparaciones Farmacéuticas encargados de su
estudio, en adelante designados como «el Grupo de Expertos en DCl», para que las
examinen de conformidad con los «Principios generales de orientacion para formar
denominaciones comunes internacionales para sustancias farmacéuticas», anexos a este
procedimienio. A menos que haya poderosas razones en contra, la denominacion aceptada

serdla empleada por la persona que haya descubierto o fabricado y puesto a la venta por
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minimizar los errores por confusion en los nombres, se recomienda incluir la
indicacion clinica en la prescripcion, para que otros profesionales sanitarios y los
pacientes puedan contrastar el nombre del medicamento con el motivo de la
prescripcion.

Evitar las prescripciones verbales. Establecer un procedimiento de verificacion para
las situaciones de emergencia u otras en que no sea posible la prescripcion escrita, de
forma que el profesional sanitario que reciba la prescripcion verbal la repita de nucvo
al médico, para verificar la exactitud de lo que ha oido, y el médico la registre después
en cuanto sea posible.

Incluir sefiales de aviso en los sistemas informaticos de prescripcién o de dispensacion
de la farmacia, para los medicamentos con mayor riesgo de confusion.

Evitar el almacenamiento de los medicamentos con riesgo clevado de confusion en
lugares préximos. Utilizar “tall men lettering” en los letreros de los cajctines, gavetas
o de las estanterias donde se almacenen medicamentos con nombres similarcs, para
diferenciar los nombres y advertir del riesgo de confusion. Si es preciso, colocar
alertas auxiliares que adviertan de la posibilidad de crror.

Antes de dispensar o de administrar un medicamento, verificar que el nombre, la dosis
y la forma farmacéutica son correctos. Comprobar que el medicamento se corresponde
con la indicacién para la que fue prescrito. Extremar las precauciones ante
medicamentos nuevos o no habituales.

Corroborar con el médico la prescripcién siempre que exista cualquier duda sobre la
misma. No asumir o sobreentender nada. )
Implantar un sistema automatizado de verificacion, mediante cédigo de barras o
radiofrecuencia, que permita garantizar la seleccién correcta del medicamento, dosis
y via, en el momento de la administracidn.

Sensibilizar a los pacientes, familiares y cuidadores sobre los problemas por
confusiones entre los nombres de los medicamentos, e informarles de cémo evitarlos.
Instruir a los pacientes para que se fijen y utilicen siempre el nombre genérico como
elemento identificativo de los medicamentos que toman.

Revisar los tratamientos con los pacientes, comprobando que conocen los

medicamentos que toman. Elaborar y/o supcrvisar con ellos un listado de los
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LosMartires con la Avenida Juan Pablo Duarte, y al centro la Avenida Nicolds de Ovando.

5.5 Gazcue
Gazcue es un Sector de la ciudad de Santo Domingo en el Distrito Nacional de la Repuiblica

Dominicana, uno de los mas antiguos de la ciudad.

Este municipio esta poblado en particular por individuos de la clase media alta: sin embargo,

originalmente era un barrio de clase alta.

En la localidad de Gazcue, hay numerosas villas ornamentadas y cstd el Palacio Nacional.
unaconstruccién de marmol que alberga el poder ejecutivo del Gobicrno. En la Plaza de la
Cultura,se encuentran el Museo del Hombre Dominicano, con exhibiciones de la historia y
la cultura nacional, el Museo de Arte Moderno, con obras dominicanas del siglo XX, yel
Museo Nacionalde Historia Natural. El moderno Teatro Nacional Eduardo Brito sirve de

escenario de obras teatrales y presentaciones de 6pera.

37



SEGUNDA PARTE
MARCO EXPERIMENNTAL

38






Villas Agricolas

Villas Agricolas es uno de los sectores del Distrito Nacional de la Reptblica Dominicana.

Este sector cuenta con una gran cantidad de empresas, que van desde bancos, hoteles,
Restaurantes mercados, Stiper mercados y empresas automotrices, lo que lo convierte en un
sector de gran actividad econémica. Limita al este con la Avenida Juan Pablo Duarte, al Sur
la Avenida Pedro Livio Cedeiio, al Oeste la Avenida Maximo Gomez. al Norte la Avenida

LosMartires con la Avenida Juan Pablo Duarte, yal centro la Avenida Nicolas de Ovando.

Gazcue
Gazcue es un Sector de la ciudad de Santo Domingo en el Distrito Nacional de la Repiiblica

Dominicana, uno de los mds antiguos de la ciudad.

En la localidad de Gazcue esté el Palacio Nacional, unaconstruccion de marmol que alberga
el poder ejecutivo del Gobierno. En la Plaza de la Cultura,se encuentran el Museo del
Hombre Dominicano, con exhibiciones de la historia y la cultura nacional, el Museo de Arte

Modemo, con obras dominicanas del siglo XX, yel Museo Nacionalde Historia Natural.

6.2 Alcance de la investigacion

La dimension de la investigacion ha sido solo al objeto de estudio.

6.3 Tipo de investigacion
No experimental, bibliografica, deductiva, descriptiva, exploratoria, analitica. clasificada

como un disefio mixto (Hernandez Sampieri, R. et al, 2003). (Pérez N. O., 2012)

6.4 Universo
Las Farmacias del pueblo de los sectores: La Feria, Villas Agricolas, Ensanche La Fe y

Gazcue,del Distrito Nacional que se encuentren o no registradas en el Ministerio de Salud

Publica (MSP).

6.5 Muestra
Se selecciond al azar de manera aleatoria en el universo que componen las farmacias del

pueblo de los sectores: La Feria, Villas Agricolas, Ensanche La Fe y Gazcue, del Distrito

Nacional (Hernandez Sampieri, R. et. al, 2003) (Pérez N. O., 2012).
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6.6 Criterios de Inclusién
El universo que componen las farmacias del pueblo de los sectores: La Feria, Villas
Agricolas, Ensanche La Fe y Gazcue, del Distrito Nacional que se encuentran registradas en

el Ministerio de Salud Pablica (MSP).

6.7 Criterios de Exclusion

Las farmacias del pueblo que no pertenecen a los sectores de La Feria. Villas Agricolas,

Ensanche La Fe y Gazcue, del Distrito Nacional.

6.8 Técnicas de investigacion

6.8.1 Revision bibliograifica

Se realiz6 en las bibliotecas de la Universidad Auténoma de santo Domingo (UASD),
Biblioteca de la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS), Universidad Nacional Pcdro
Henriquez Ureila (UNPHU), entre otras. Igualmente, se consultaron fuentes primarias,
siendo estas las que poseen informacion detallada, producto de investigaciones originales
como Tesis, libros, revistas cientificas, entre otras. Documentales, videos y periédicos. En
fuentes secundarias las que dependen de las fuentes primarias. Consuitas a internet. asi como

base de datos de orden investigativo como EBSCOhost, Scielo, HINARI, entre otros.

6.8.2 Recoleecion de informacion

Se colectaron las informaciones a través del instrumento de recoleccion de datos constituido
porcuestionarios, que fueron aplicados a los Directores Técnicos y Personal Auxiliar de las
Farmacias del Pueblo, pertenecientes a los cuatro sectores del Distrito Nacional que se
establecieron como parte de la muestra de esta investigacion. se aplicé un cuestionario del
observador. Con los resultados obtenidos a través de la aplicacion de los cuestionarios, se
realizaron tablas de frecuencia con sus graficos de manera que fue posible realizar e] analisis

y la discusién de los resultados de la investigacion de manera que se alcanzaron las

conclusiones y recomendaciones de esta.
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7.1 Resultados

CAPITULO VII.
RESULTADOS, DISCUSION Y ANALISIS DE RESULTADOS

El universo de ésta investigacién estuvo representado por catorce (14) Farmacias del Pueblo

enlos cuatro sectores del Distrito Nacional seleccionados, correspondientes al 100%. La

muestra fue seleccionadaal azar, constituida por siete (7) Farmacias del Pueblo representando

el 50%del universo del estudio. Dos (2) en el Sector La Feria, dos (2) en Villas Agricolas.

dos (2) en Gazcue yuna (1) en Ensanche La Fe.

Listado de Farmacias del Pueblo que representan el universo y muestra de los cuatro

sectores del Distrito Nacional seleccionadas para la investigacion

Farmacias Sector Direccion Teléfono
Hospital Infantil La Feria Av. Abraham (809) 991-1708
Robert Reid Lincoln, Esq.
Cabral Independencia
*Hospital Municipal La Feria C/ Interior A, #13, (809) 878-1070
Mata Hambre Mata Hambrc
*Loteria Nacional La Feria Av. Independencia (809) 878-1595
Esq. Enrique
JiménezMoya
Colegio La Feria (Av. George 809) 708-0638
Dominicano  De Washington, Esq. .
Periodistas Horacio Vicioso,
(Sindicato De Centro De Los
Prensa) Héroes
Ministerio De La Feria (Av. Jiménez Moya 809) 991-2206
Trabajo Esq. Rep. Del
Libano, Centro De
Los Héroes
Gazcue C/ Benito (809) 708-0639
*Instituto Nacional Moncidn #51,
DeAuxilios Y Segundo Nivel,
Viviendas(Inavi) Gazcue
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Hospital De Gazcue C/ Pedro (809) 991-2251
Maternidad Nuestra Henriquez
Sefiora De La Urefia, Esq. Feliz
Altagracia Maria Del
Monte, Gazcue
*Centro De Gazcue C/ Galvan #24, (809) 878-0230
Primer Nivel De Esq.Francia,
Atencion Sub Gazcue
centro Sanitario
Galvan
Centro De Gazcue C/ Luisa Ozema (809) 878-0230

Primer Nivel De Pellerano #17,

Atencién Sub Gazcue

centro Sanitario.

*Dispensario Ensanche La Fe C/ Horacio (829) 308-3474
Médico Fombona,Entre

Corporacion Respaldo 18 Y

Acueducto Y Av. Fleming,

Alcantarillado De Ensanche La Fé

Santo Domingo
{Caasd)

Instituto
Tecnologico De
Santo Domingo
(Intec)

Ensanche La Fe

C/ 28 Esq. #39
Ensanche La Fé

(809) 991-2024

Centro De Primer
Nivel De Atencién
La Agustinita

Ensanche La Fe

Av. San Cristobal
Esq. Av.
Tiradentes Con
Respaldo 18
Ensanche La Fé

(309) 991-0863

*Sindicato De Villas Agricolas C/ Moca, (829) 922-0198 .
Trabajadores Esq. San
Portuarios De Juan De La
Arrimo(Poasi) Maguana

(Antigua 38),

Sector Villas

Agricolas.
*Fundacion Villas Agricolas C/ San Juan De (809) 991-2213
BendiciénDe Dios LaMaguana #1,

Esq.

Respaldo

EmmaBalaguer

Nota: Las Farmacias del Pucblo seiialadas con asterisco corresponden a la muestra

de la investigacion.

44




































Guia del observador

1.- ;La infraestructura de ]a Farmacia del Pueblo (FP) estd en buenas condiciones fisicas?

Estd en un estado regular.

2.- ;Hay buena iluminacién en la FP?

Tiene iluminacién regular.

3.- ( Tiene extintor la FP?

Si tiene extintor.

4.- ;Los anaqueles de Ia FP son de metal?

Si, son metdlicos.

5.-;Los medicamentos est4n organizados por orden alfabético o por cudl otro orden?

En orden alfabético.

6.-;La FP tiene nevera, almacén e instalaciones sanitarias ?

Cuenta con nevera y almacén pero no con baflos.

7.- ¢EI DT est& debidamente identificado?
No esta identificado en las farmacias donde se encontraban en el horario en que se aplico el

cuestionario.

8.- ;Los espacios de la FP estdn debidamente sefializados y con ruta de evacuacién?

No lo estan.

9.- ;Et ambiente de la FP cst4 controlado por aire acondicionado para garantizar la
estabilidad de los medicamentos? ;Posce Termohigrémetro?

Poseen aire acondicionado y termohigrémetros.

10.- ;La FP posee rampa para parqucos?

Si posee una rampa.
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7.2.- DISCUSION Y ANALISIS DE LOS RESULTADOS

En conformidad con los resultados logrados, producto del anélisis de los datos en ¢l informe
estadistico y de la instrumentacion aplicada en el desarrollo de la investigacion y después
de consumar los objetivos especificos y en base a los resultados obtenidos. las hipétesis #1
y #2 son parcialmente confirmadas, en vista de que a través del trabajo de canmipo se ratificd
que en las Farmacias del pueblo el 86% de los medicamentos dispcnsados, son nombrados
por DCI, aunque segin las directrices de la OMS deberia ser el 100% (Ver grafico #07 pag.
52), ver pagina 5, hipétesis #1 y #2, Ademds, es fundamental hacer mencion que la mayoria
de las recetas que reciben las Farmacias del Pueblo provienen de Centros de Salud Pablicos.

las cuales en su mayoria son nombrados por DCI.

En relacion con la hipétesis #3 se determiné que esta confirmada, ya que, segin los datos
obtenidos en la investigacion, el 14% de los medicamentos dispensados en las farmacias del
pueblo son de marca, lo cual no cumple con las orientaciones de la OMS, (ver paginas; Sy

45 de las hipétesis y grafico)

En relacion a la aplicacion del instrumento de recoleccién de informacion. los resultados
reflejaron que en el 29% de las farmacias del pueblo hay ausencia de la autoridad sanitaria
(Ver gréfico 4 pag. 49), de manera que no se realizan dispensaciones sino despachos
efectuados por el personal auxiliar, anqué en cuanto a la respucsta emitida a los
investigadores por PROMESE/CAL a través de unamisiva del departamento de recursos
humanos, afirman que en las farmacias del pueblo no labora personal directivo. Se infiere
de esa afirmacion, que hay entendimiento por parte de PROMESE/CAL que el personal

directivo se refiere al Director Técnico.

En relacion a las recetas prescritas por DCI dispensadas y/o despachadas en las Farmacias
del Pueblo estudiadas, provenientes de hospitales ptblicos, arrojé que solo el 71% cumple
esta condicion (Ver grafico 8. pag. 53), sin embargo segiin las recomendaciones de la OMS
deberia ser el 100%. En cuanto a los medicamentos de venta libre, fue proyectado en los
resultados el 86% del totalyenta de medicamentos en las Farmacias del Pueblo (Ver gréfico
6, pag.51), lo que lleva a un descontrol al cual no se le ve solucién cercana,

lo que debe visibilizarse para que las autoridades tomen las medidas pertinentes. Se infiere
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que este descontrol es debido a la falta 0 muy escasas inspecciones por parte de la Direccién

General de Vigilancia Sanitaria del MSP.

Se confirmd a través de la aplicacidn del cuestionario que el horario en todas las Farmacias
delPueblo es el mismo que ha establecido el Ministerio de Salud Piblica. contrario al horario

de las Farmacias Comunitarias Privadas que laboran en distintos horarios.

En lo que respecta con los antecedentes nacionales, en las conclusiones del trabajo realizado
por Marte A, y Santana G. en 2014, con metodologia similar a este estudio, una de las
conclusiones, proyectd la ausenciade los Directores Técnicos en las farmacias comunitarias
de villa Altagracia. Lo mismo que se ha reflejado en los resultados de esta investigacion con
el 29% de ausencia de autoridad sanitaria, lo cual pone en peligrola seguridad dc la salud de

los usuarios, que aunque haya sido en farmacias comunitarias privadas, la normativa es

también la misma para las farmacias del pueblo.
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CONCLUSIONES

Luego del analisis y discusién de los resultados se concluye lo siguiente:

1.- En las farmacias del pueblo de los sectores: La Feria, Villas Agricolas, Ensanche La Fe
y Gazcue, el 86% de las Recetas que son dispensadas y/o despachadas en las Farmacias del

Pueblo son prescritas por Denominacién Comtin Internacional (DCI).

2.- En el 29% de las Farmacias del Pueblo de los sectores: La Feria, Villas Agricolas,

Ensanche La Fe y Gazcue, hay ausencia de los Directores Técnicos.
3.- E1 71% de las recetas provenientes de los hospitales publicos son prescritas por DCI

4.- En el 29% de las Farmacias del Pueblo segin el resultado de esta investigacién no

conocen el significado de Denominacién Comun Internacional (DCT).

5.- PROMESE/CAL, afirma que no laboran Directores Técnicos en las Farmacias del Pueblo

en contradiccion con el 29% de ausencia de Directores Técnicos. obtenido en los resultados.

6.- Existe un descontrol en la comercializacién de los Medicamentos de Venta Libre (OTC).
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RECOMENDACIONES

1.- A la Direccion General de Vigilancia Sanitaria del Ministerio de Salud Péblica para que
disponga con mayor frecuencia las inspecciones a las Farmacias del pueblo del Distrito
Nacional para que cumplan con el Decreto 665-12 Que establece el Reglamento para la
Prescripcién y Dispensacion de Medicamentos Ambulatorios en el Sistema Dominicano de

Seguridad Social.

2.- A Las Escuelas de Farmacia de las universidades, que profundicen mas en las investi gaciones

de cara a las prescripciones y asi continuar contribuyendo con el Ministerio de Salud Pablica.

3.- Al Ministerio de Salud Piiblica y los Profesionales Farmacéuticos. trabajar en conjunto para

regular el descontrol en la comercializacion de los Medicamentos de Venta Libre (OTC).

4.- Al Ministerio de Salud Publica para que capacite tenazmente al personal que labora en las

Farmacias del Pueblo.

5.- Al Ministerio de Salud Piblica para que en el proceso de Habilitacion de las Farmacias del

Pueblo se cumpla con la normativa relacionada con la presencia permanente del Director Técnico.

6.- A la Vicerrectoria de Pos-grado de la UNPHU para que se ofrezcan maestrias relacionadas

con el tema de esta investigacidn.
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Argentina, 2007).
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la dispensacion de medicamento

umple varias funciones,
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recetas médicas,

de stocky los pedidos a las droguerias.

Se establecen como condiciones y requisitos minimos

Condiciones Minimas o Generales.
s Establecimientos de Salud del pais.

os y servicios de salud deben
y verificadas por las
bio en las

quedeben de cumplir, en general, todos lo
ci6n de la Habilitacion. Los establecimient
iento de las condiciones que fueron examinadas
su licencia de habilitacion. Cualquier cam

Conscrva
mantenerseen cumplim

Autoridades Sanitarias al otorgarle

condiciones del establecimiento.
rmino que se refiere ala decision de una auto

e acto administrativo emanado habitual

ridad sobre la materia en que

Decreto. es un té
mente del poder

tiene competencia. Es un tipo d
que su

ejecutivo y que, generalmente, posee un contenido normativo reglamentario, por lo
uicamente inferior a las leyes.
céutico O Regente Fa rmacéutico.

imiento farmacéutico,

rangoes jerarq

Dircctor Técnico Farma Es el profesional responsable,

técnica y sanitariamente, de un establec respecto a las funciones

propiasque la regulacion determina.
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Farmacias. Los establecimientos dedicados al despacho de recetas y al expendio de
medicamentos al publico, articulos de consumo médico, cosméticos. pro- ductos de higiene
y de belleza y similares. Se prohibe la instalacién de farmacias comerciales en los centros
médicosprivados.

Medicamento. Agente o sustancia simple o compuesta que se administra al exterior o el
interiorcon objeto terapéutico.

Reglamento General. Es el aprobado para la Habilitacién de los establecimientos y
servicios de Salud. Se aplican a todos los Establecimientos y Servicios de Salud de la
Republica Dominicana.

Servicio de Salud. Organizacién y personal destinados a satisfacer las necesidades publicas.
Empresa dirigida por la administracién destinada a satisfacer intereses colectivos. Conjunto

deprogramas, actividades o acciones clinicas que se ofertan a la poblacion.

1
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Acrénimos
ANVISA: Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria BPM: Buenas Practicas de
Manufactura.
AEMPS: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.
DIGEMAPS: Direccion General de Medicamentos. Alimentos y Productos Sanitarios
DN: Distrito Nacional.

DCI: La denominacion comiin internacional

OTC: Los medicamentos de venta libre

EFP: Especialidades Farmacéuticas Publicitarias

MSP: Ministerio de Salud Publica.

NORDOM: Norma Dominicana

NSO: Notificacién Sanitaria Obligatoria RS: Registro Sanitario.
UNPHU: Universidad Nacional Pedro Henriquez Urefia.

USP: Farmacopea de Estados Unidos.

INDOCAL: Instituto Dominicano de la Calidad

ISO: International Organization for Standardization
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