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RESUMEN

Este trabajo de investigacion tuvo como objetivo general evaluar el diagndstico y comparar
la gestion de Farmacovigilancia en las farmacias comunitarias privadas de los municipios
Pedro Brand y Los Alcarrizos. Provincia Santo Domingo Oeste, Republica Dominicana.

La investigacion es de tipo no experimental, exploratoria, deductiva, bibliogréafica, analitica
definida como un disefio mixto. El universo fueron las Farmacias Comunitarias Privadas de

los municipios Pedro Brand y Los Alcarrizos.

La metodologia del estudio se realizd a través de entrevistas estructuradas por medio de
cuestionarios a los Directores Técnicos, al personal auxiliar y a los pacientes/clientes que

frecuentan estos establecimientos farmacéuticos para adquirir sus medicamentos.

Los resultados obtenidos en las farmacias de estos municipios fueron tabulados en gréficas,
se discutieron y analizaron los resultados frente a la Ley General de Salud 42-01, el Decreto
246-06 sobre Medicamentos y a los marcos legales de Espafia como pais europeo, Ecuador

y Perl como paises latinoamericanos. Esta investigacién corrobora los objetivos y las
hipétesis planteadas reflejando las deficiencias en la gestion de la Farmacovigilancia en las
Farmacias Comunitarias Privadas (FCPs) de los Municipios Pedro Brand y Los Alcarrizos,
poniendo en riesgo la calidad de vida de los pacientes, se puede decir que; segin lo
establecido por la OMS la gestion de Farmacovigilancia en las Farmacias Comunitarias

Privadas en estos municipios es deficiente.

El personal de las Farmacias Comunitarias Privadas (FCPs) de los Municipios Pedro Brand
y Los Alcarrizos, son reportados muy pocos retornos por parte de los pacientes/clientes en

relacion a Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM).

Palabras Clave: Farmacovigilancia, Farmacia Comunitaria, Dispensacién, Prescripcion,

Efectos Adversos.



ABSTRACT

This research had as general objective to evaluate the diagnosis and management of
pharmacovigilance compare in private community pharmacies municipalities Pedro Brand
and Los Alcarrizos. West Province Santo Domingo, Dominican Republic.

The research is not experimental, exploratory, inferential, literature, analytical defined as a
mixed type design. The universe were the Community Pharmacy Private municipalities
Pedro Brand and Los Alcarrizos.

The methodology of the study was conducted through interviews through structured
questionnaires to the Technical Directors, auxiliary personnel and patients / customers who
frequent these establishments to acquire pharmaceutical medications.

The results obtained in these municipalities pharmacies were tabulated in graphs, discussed
and analyzed the results against the General Health Law 42-01, Decree

246-06 Drug and legal frameworks of Spain as a European country, Ecuador

and Peru as Latin American countries.

This research supports the objectives and hypotheses reflecting weaknesses in the
management of Pharmacovigilance in Community Pharmacies Private (FCPs) of the
Municipalities Pedro Brand and Los Alcarrizos, jeopardizing the quality of life of patients,
we can say that; as established by WHO Pharmacovigilance Management in Community
Pharmacy Private in these municipalities it is poor.

The staff of Community Pharmacies Private (FCPs) of the Municipalities Pedro Brand and
Los Alcarrizos are very few returns reported by patients / clients regarding related drugs
(PRM) Problems.

Keywords: Pharmacovigilance, Community Pharmacy, Dispensing, Prescription, Adverse
Effects.
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INTRODUCCION

El presente y el futuro profesional de la Farmacia estan ligados a la provision de servicios
centrados en el paciente. La simple entrega de un medicamento no es suficiente para que se
alcancen los objetivos de un tratamiento farmacoldgico, y entre las responsabilidades del
farmacéutico estd conseguir que los pacientes hagan un uso responsable de su medicacion,
documentar posibles efectos no deseados que pueden o no ser propios de dicho farmaco e

intentar maximizar los resultados de la farmacoterapia.

La mision del farmacéutico comunitario consiste en atender las necesidades de los pacientes,
en relacion a los medicamentos que estos utilizan, haciéndose participes en las
administraciones sanitarias para garantizar la atencion farmacéutica y desarrollando todas

aquellas cuestiones que estén relacionadas con la salud y dentro de su quehacer profesional.

El farmacéutico ha de garantizar a la poblacién el acceso a los medicamentos y productos
sanitarios, ayudando a los pacientes a realizar el uso seguro, efectivo, eficiente y responsable,

implicandose en la consecucion de resultados en salud. (Rua, 2013)

En la Republica Dominicana existen disposiciones legales que establecen que las actividades
de Farmacovigilancia forman parte del mandato de la Autoridad Reguladora de
Medicamentos (ARM). También existen disposiciones que exigen a los titulares de registros
que vigilen continuamente la seguridad de sus productos e informen a la ARM. (AEMPS,
2013)

El estado tiene la responsabilidad de que se cumplan estas normas, es por eso que dichas
normas quedan amparadas bajo la Ley General de Salud 42-01, Decreto 246-06, Articulo 235
de la Republica Dominicana, establece que ~* EIl Ministerio de Salud Publica desarrollara la
estructuray actividades pertinentes para el control y la vigilancia de las reacciones adversas
que aparezcan en los pacientes como consecuencia del uso de los medicamentos™”. (Publica,
2006)
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Es fundamental que el farmacéutico identifique las caracteristicas del entorno, la sociedad,
cultura, economia y demas que modifican y determinan el desarrollo de la salud fisica y
mental. Al identificar estas caracteristicas podra descifrar las necesidades que presente la

poblacién del pais. (Marte y Santana, 2013)

Por lo tanto, en las farmacias comunitarias la atencion farmacéutica debe garantizar el manejo
del paciente sobre su farmacoterapia y el uso racional de los medicamentos dispensados.
(Herrera, 2006). Es responsabilidad del profesional de la salud comunicar a las autoridades
de la salud cualquier efecto adverso que no es propio de los medicamentos, como lo estipula
el Articulo 236, Ley 42-01, Decreto 246-06 de la Republica Dominicana, establece que ™
Los profesionales de la salud tienen el deber de comunicar a las autoridades sanitarias, los
efectos inesperados o toxicos para personas o para la salud publica que pudieran haber sido
causadas por los medicamentos. Esta comunicacion se realizara de acuerdo a lo establecido

en las normativas correspondientes”” (Publica, 2006)

La Farmacovigilancia es un concepto que abarca la observacion de todos los efectos que
produce un medicamento tanto benéficos como nocivos, proporciona un instrumento para el
conocimiento sobre el uso seguro y racional de los mismos, una vez que éstos son

utilizados en la poblacion que los consume en condiciones reales. (Farmacéutica, 2014)

Asi se busca estar al dia en la relacion riesgo/beneficio que poseen los medicamentos, para
poder tomar decisiones precisas con miras a minimizar los riesgos y aumentar los beneficios

que conlleva la farmacoterapia.
El profesional de farmacia necesita registrar y documentar todos los datos necesarios que

comprenden al paciente, debe estar informado de los resultados obtenidos del tratamiento.
(Rua, 2013)
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), Farmacovigilancia se define como la
ciencia y actividades relacionadas con la deteccidon, evaluacidn, comprension y prevencion
de las reacciones adversas de los medicamentos o cualquier otro problema relacionado con
estos. Reaccion Adversa a un Medicamento (RAM), es la aparicion de cualquier respuesta
nociva o no intencionada en una persona que consume un medicamento en las dosis usuales
para la profilaxis, diagnostico o tratamiento de enfermedades. (ASOFARMA, 2013) Las
reacciones adversas a medicamentos (RAM) constituyen un importante problema para salud
publica, suponiendo la cuarta causa de muerte en el mundo occidental. (Lorenzo, 2008)

En paises europeos como Espafia, la Farmacovigilancia ha logrado avances significativos en
los ultimos afos, convirtiéndose en un referente mundial en el tema de Farmacovigilancia.
(Garcia y Nieves, sin fecha) (Se han implementado las Ilamadas ~“Farmacias Centinela™ las
cuales se dedican a la recepcién de los documentos, registros e informaciones vinculados a
los Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM), desde las farmacias comunitarias
privadas para luego ser reportados a los organismos oficiales del pais. (Salazar, Peralta y
Pastor, 2009).

En la Republica Dominicana existe un centro nacional de Farmacovigilancia vinculado a la
ARN. Sin embargo, el centro no ha publicado un informe de analisis en los dos ultimos afios
y no publica regularmente un boletin de RAM.

En el marco del Taller “Farmacoeconomia Aplicada”, realizado el 22 de Noviembre del 2014,
el doctor Rodolfo NUfiez Musa, director de Drogas y Farmacias del MSP a la sazén, sefial6
que, ““en la Republica Dominicana esta establecida la Unidad de Farmacovigilancia - como
parte de la estructura de la Direccion General de Drogas y Farmacias (actualmente
DIGEMAPS) - la cual es responsable de la recoleccion de los reportes de eventos adversos
ocurridos en el territorio nacional y de la evaluacion de los reportes recibidos, detectando asi
y procurando minimizar cualquier dafio potencial a la salud de los pacientes y previniendo
eventuales problemas de seguridad”.
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Sefalo la doctora Maurilia Carrabs, Chief Scientific Officer de Novartis para Centroamérica
y Caribe que “El monitoreo de seguridad que se hace a través de la Farmacovigilancia es un
elemento esencial para sustentar la calidad de los medicamentos y promover su uso efectivo.
Los datos obtenidos a través de la recoleccion de eventos adversos son de utilidad para la
toma de decisiones regulatorias - basadas en la experiencia de uso del medicamento en el
territorio nacional - asi como para guiar la toma de decisiones en materia de salud publica”.
(El Caribe, 2014)

Al desarrollar un medicamento se tiene todo muy controlado y la muestra posee
caracteristicas especificas. (Herndndez, Moreno, Zaragoza y Porras, 2010). Al ser
comercializado todo cambia, porque el nuevo farmaco estd expuesto a ser usado por una
poblacién muy diversa, diferentes edades, complexiones fisicas, padecimientos base y
habitos distintos. Esa es la realidad, farmacos aun bien estudiados podrian causar efectos no
esperados, no solo por el medicamento, sino por la diversidad de usuarios. (QUIDECA,
2014). Cuando un nuevo medicamento se comercializa se debe estimar la relacion riesgo-
beneficio, haciendo hincapié en el riesgo (seguridad) es por eso que la Farmacovigilancia
juega un papel fundamental en el seguimiento a la conducta de los farmacos en los pacientes.
(Farmacéutica, 2014)

Localizar esos efectos adversos o una posible eficacia depende del monitoreo persistente pues
también ocurre, que farmacos antiguos estan interactuando con los de nueva generacién y su
modo de combinarse muchas veces es desconocido. Todo esto es sabido a través de la
Farmacovigilancia, que busca, recopilar la informacion de cualquier imprevisto que presente

un paciente al momento de llevar un tratamiento. (QUIDECA, 2014)



PREGUNTAS DE INVESTIGACION

1. ¢El Ministerio de Salud Publica ha implementado actualmente campafas educativas
dirigidas al conocimiento por parte de la poblacion del concepto de Farmacovigilancia?

2. ¢En las farmacias comunitarias privadas del pais esta establecido un protocolo sobre la
deteccion de las RAM?

3. ¢(Qué representaria para el Sector Salud el mejoramiento de las practicas de
Farmacovigilancia en los servicios farmacéuticos?

4. ; En que beneficiaria la implementacion responsable de la Farmacovigilancia en el paciente
a través de las farmacias comunitarias privadas?

5. ¢Actualmente la DIGEMAPS cuenta con los mecanismos para la evaluacion, deteccion y
prevencion de las RAM desde las farmacias comunitarias privadas hacia el Ministerio de
Salud Pablica?

6. ¢En las inspecciones realizadas por parte del Ministerio de Salud Publica a las farmacias
comunitarias privadas se incluye todo lo referente a Farmacovigilancia?

7. ¢En el pais la gestion farmacéutica responsable esta dirigida al medicamento o al paciente?
8. ¢La actitud por parte de los pacientes en relacién a la debida orientacion en el acto de la
dispensacion responsable, como parte de la gestion farmacéutica comunitaria privada que
incluye la informacidn sobre posibles reacciones adversas es con frecuencia de aceptacion?
9. ¢Es beneficioso para el paciente la educacion continua del personal auxiliar y del director
técnico de las farmacias comunitarias privadas?

10. ¢La Indicacion Farmaceutica es un concepto conocido por el Director técnico y sus

auxiliares en las farmacias comunitarias privadas del pais?



OBJETIVOS

Objetivo General:

Evaluar el diagnéstico y comparar la gestion de Farmacovigilancia en las Farmacias

Comunitarias Privadas de los municipios Pedro Brand y Los Alcarrizos. Provincia Santo

Domingo Oeste; Republica Dominicana.

Objetivos Especificos:

Realizar revisiones a la Ley 42-01 y el Decreto 246-06, relacionadas con la gestion
de Farmacovigilancia en las farmacias comunitarias de los municipios Pedro Brand y

Los Alcarrizos.

Realizar revisiones a las leyes y normas de Espafia como pais europeo y de Ecuador
y Per como paises latinoamericanos, para efectuar comparaciones relacionadas con

la gestion de Farmacovigilancia.

Efectuar entrevistas estructuradas por medio de la aplicacion de cuestionarios al
Director Técnico, auxiliares y pacientes-clientes que se encuentren
circunstancialmente presentes en las Farmacias Comunitarias Privadas de los

municipios Pedro Brand y Los Alcarrizos. Ademas de la Guia del Observador.
Tabular y organizar los resultados de los cuestionarios aplicados para luego analizar

y discutirlos de manera que se pueda concluir la investigacion y realizar las

recomendaciones pertinentes.
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JUSTIFICACION

El rol del farmacéutico como profesional de la salud se fundamenta en cuatro funciones
basicas para el desarrollo de su deber: la primera consiste en la adquisicion, custodia,
preparacion, dispensacion y eliminacion, siempre que es necesaria, de los medicamentos y
productos sanitarios. La segunda es gestionar los tratamientos farmacoldgicos, asegurando
un buen seguimiento y la mejor adherencia posible. La tercera es colaborar en la mejoria del
sistema sanitario y de la salud publica en general y cuarta la de mantener y mejorar el

desempefio del profesional farmacéutico

En la tercera funcion se destaca la colaboracion por parte del farmacéutico en la eficiencia

del Sistema de Salud, lo cual comprende tareas como:

a) Difundir informacidn contrastada sobre medicamentos y diversos aspectos de auto cuidado
Salud Publica.

b) Participar en servicios y actividades de prevencién. (Rua, 2013)

El quehacer del profesional de farmacia trae consigo una responsabilidad con el paciente,
pues este tiene la tarea de gestionar actividades que tengan como resultado el buen uso de los
medicamentos y proporcionar lo que busca el cliente que es una mejor calidad de vida, en

cuanto a salud se refiere.

Cuando se esta de cara a una enfermedad se tiene como meta: aumentar la farmacoterapia y
disminuir al maximo los efectos adversos. Como consecuencia, el farmacéutico tiene la tarea
de participar activamente con todos los implicados en el proceso farmacol6gico para cooperar
en el éxito del tratamiento. No solo es importante contar con un farmaco de calidad, la
participacion del farmacéutico es primordial para lograr el objetivo de la prescripcion. Por
tal razon, es vital vigilar la seguridad de los medicamentos a través de la Farmacovigilancia,
que permite establecer la evaluacion del riesgo/beneficio de los medicamentos de uso

humano. (Marte y Santana, 2013)

X



Es interesante y justificable llevar a cabo esta investigacion para diagnosticar la gestion sobre
Farmacovigilancia puntualmente en dos municipios de la provincia Santo Domingo Oeste,
que contribuirdn al Sistema de Vigilancia Sanitario y las posibles correcciones a las
distorsiones en la implementacion de los protocolos y sistemas de recoleccion de informacion

sobre las RAM con el fin de garantizar en los pacientes mejor calidad de vida.
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HIPOTESIS

En las Farmacias Comunitarias Privadas de Pedro Brand y Los Alcarrizos es conocido

el concepto de Farmacovigilancia.

La Unidad de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud Publica satisface la demanda

de estadisticas relacionadas a las RAM de la poblacion dominicana.

El Ministerio de Salud Pudblica adolece de campafias educativas sobre
Farmacovigilancia que fortalezcan el conocimiento sobre las RAM en los pacientes-

clientes dominicanos.
Existen protocolos establecidos para la recoleccion de documentacion sobre la

deteccion, evaluaciéon y prevencion de las RAM en las Farmacias Comunitarias

Privadas del pais.
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CAPITULO |
MARCO TEORICO CONCEPTUAL
REVISION DE LITERATURA
ANTECEDENTES

Historia de la Farmacias de las Civilizaciones Antiguas

1.1 América: pese a su evidente diversidad cultural, los mecanismos para explicar la
enfermedad son muy similares en todas las tribus americanas. Al igual que en otras culturas
arcaicas, se interpreta el mal como castigo de dioses o de fuerzas superiores, penetracion
magica de un objeto o, en el caso mas grave, pérdida del alma. El hechicero, brujo o chaman
suele tener una gran ascendencia sobre la tribu al considerarsele el intermediario entre los
hombres y las fuerzas ocultas causantes del mal.

A grandes rasgos estas circunstancias se dan también en los imperios americanos pre-
hispanicos. La mayoria de las informaciones sobre la farmacologia incaica proceden de las
cronicas de los conquistadores, con lo que deben tenerse muy en cuenta los problemas de
transculturizacion inherentes a este hecho. Los remedios procedian del reino animal (dientes,
cabellos, ufias, arafias), del reino mineral (alquitran en polvo, sulfato de hierro natural, jaspe),
y sobre todo del reino vegetal (maiz, patata, yuca, nopal, molle); entre los farmacos con
mayor proyeccion historica se encuentra la coca, utilizada entre los incas como un
instrumento religioso-ritual y con un alto valor de trueque, usada para evitar el hambre, la
sed y conseguir una correcta adaptacion a la altura; la quina utilizada como antiemético, y de
potente accion febrifuga; o el tabaco, empleado para fumar y al que posteriormente se le
atribuyeron propiedades terapéuticas, fundamentalmente relacionadas con el aparato

respiratorio.

1.2 China: El saber anatdmico-fisioldgico de la China antigua, como otros muchos saberes,
se vio presidido por el nimero cinco: los cinco elementos bésicos (tierra, aire, agua, madera

y metal) se corresponde con los cinco 6rganos principales (corazon, pulmén, rifion, higado y



bazo), cinco 6rganos secundarios (intestino delgado, intestino grueso, uréter, higado y brazo)
que, a su vez, concuerdan con los planetas, estaciones, etc.
La relacion entre los 6rganos es de 'amistad’ o 'enemistad’, segun su composicion elemental

y su dindmica Yin-Yang lleva el desorden de los cinco elementos y con ello a la enfermedad.

Los textos de farmacologia china tradicional se conocen como Pén Tshao; en ello se recoge
una rica coleccion de simples medicinales; su accion se interpreta desde sus bases anatomo-
fisioldgicas y la eleccion del simple se establece por analogias u oposiciones con lo
observado en el enfermo; el mas antiguo de estos tratados es el Shen Nung Pén Tshao Ching
[‘Los simples fundamentales del granjero celeste’], fechado entre los siglos 11y 1 a.c. (Puerto
y Gonzalez, 2011).

1.3 Egipto: La terapia empleada era, en primer término, magico-sacerdotal y, solo en
segundo lugar, empirica; como caracteristicas propias de su cultura puede destacarse la falta
de empleo de la dieta como coadyuvante de la terapia, la utilizacion de la terapia magica de
transmision, la atribucion de propiedades misticas a secreciones corporales como la saliva,
el esperma, la placenta o la sangre, el uso de sustancias basado en leyendas mitoldgicas, el
efecto repelente para los espiritus de sustancias propias de la botica de inmundicias, la
transferencia de la enfermedad desde un drgano enfermo al de un animal, o la creencia en las
leyes de similitud o de la signatura.

Los medicamentos recomendados son extremadamente complejos en cuanto a su preparacion
y de composicion polifarmacia. Que constaba de la utilizacién de minerales como alumbre,
antimonio, arcilla, arena, asfalto, cal, cobre, hierro, manganeso, plomo, mercurio, azufre,
natrdn, potasa o sosa; del reino vegetal emplearon un gran numero de sustancias: cebolla, ajo
puerro, cebada, acacia, aloes, almendras, anis, azafran, camomila, colchico, escila, incienso,
mirra, granada, hachis, indigo, loto, mandragora, menta, mostaza, nuez moscada, opio,
palmera datilera, ricino o tomillo; entre los de origen animal se citan la miel, reptiles,
cantaridas y grasas de distinto origen. Como vehiculos utilizaban leches de diferente
procedencia, cereza, agua Yy vino. Conocemos una amplia diversidad de férmulas
farmacéuticas, tanto de uso interno: pociones, cocimientos, maceraciones, mixturas, tisanas,

pildoras, bolos-masas medicamentosas de forma oval para favorecer su deglucion,



supositorios, pastillas, polvos o electuarios; como de uso externo: cataplasmas, ungientos,
emplastos, colirios, pomadas, inhalaciones, fumigaciones o lavatorios. (Puerto y Gonzalez,
2011).

1.4 India: La terapia india pretendia ayudar a la reconstruccion del orden fisico, religioso y
moral alterado por la enfermedad. Predominaron los tratamientos religiosos: plegarias a los
dioses, exorcismo Yy sacrificios, aunque también se emplearon medicamentos y précticas
quirargicas. Se impuso el sistema del Ayurveda. Dividen los simples medicinales en razén
de sus propiedades fisicas: su sabor (del que diferencian seis tipos: dulce, acido, salado,
picante, amargo Yy astringente); sus propiedades refrescantes o su capacidad para producir
calor; su accion sobre la digestion y su accion especifica. (Puerto y Gonzéalez, 2011)

1.5 Mesopotamia: La terapia asirio-babilénica esta fundamentada en la oracién, los
sacrificios y la magia, practicada por ashipu o exorcismo. El tratamiento farmacoldgico de
tipo empirico fue siempre subsidiario del tipo religioso-méagico; se encuentran atisbos de
tratamiento racional. El testimonio de este quehacer farmacoldgico ha quedado en multitud
de tablillas agrupables en dos tipos: los repertorios de simples y las colecciones de
prescripciones terapéuticas. Las tablillas mesopotdmicas solo eran un recordatorio para los
practicantes sacerdotales de la ciencia hermética de curar; lo esencial se transmitian
oralmente entre las clases sacerdotales, pese a lo cual, en varias tablillas se dan indicaciones
precisas sobre las cantidades que se deben mezclar, sobre los procesos operatorios para la

preparacion de medicamentos y sobre los usos de los farmacos.

A la cultura mesopotamica debemos una de las primeras reglamentaciones legales de las
profesiones sanitarias, el Codigo Hammurabi (ca. 1750 a.c.); de él quedan fuera los magos y
sacerdotes, por estar situados sobre cualquier reglamentacion terrenal, pero los cirujanos,
barberos y veterinarios ven regulada su profesion: desde los precios que deben ser satisfechos
por los pacientes cuando son curados, hasta los castigos infligidos a estos sanadores menores’

cuando se equivocan. (Puerto y Gonzalez, 2011).



CAPITULO 11
CONCEPTUALIZACION

3.1 Farmacovigilancia

1. Farmacovigilancia, a “la ciencia que trata de recoger, vigilar, investigar y evaluar la
informacion sobre los efectos de los medicamentos, productos bioldgicos, plantas
medicinales y medicinas tradicionales, con el objetivo de identificar informacién nuevas

reacciones adversas y prevenir los dafios en los pacientes” (OMS, 2002).

El Decreto 246-06 sobre medicamentos en el Articulo 273 define Farmacovigilancia como:

50. Farmacovigilancia. - Conjunto de procedimientos y actividades dentro del Sistema
Nacional de Salud, coordinadas por la Comision de Farmacovigilancia, que tiene como
objetivo destinadas a recoger, analizar y elaborar informacion sobre las reacciones

adversas a los medicamentos. (Publica, 2006)

2. Es la ciencia y el conjunto de actividades que tratan de la detencion, valoracion,
comprension y prevencion de las reacciones adversas a cualquier otro problema relacionado
con farmacos, sustancias herbarias, medicamentos tradicionales y complementarios,
derivados de la sangre, productos bioldgicos, instrumental médico y vacunas. (Garcia y

Nieves, sin fecha)

3. La Farmacovigilancia (término genérico que designa los procesos necesarios para
controlar y evaluar las reacciones adversas a los medicamentos) es un elemento clave para
que los sistemas de reglamentacion farmacéutica, la practica clinica y los programas de salud

publica resulten eficaces. (Herrera, 2006).

La Farmacovigilancia es un concepto que abarca la observacion de todos los efectos que
produce un medicamento tanto benéficos como nocivos, proporciona un instrumento para el
conocimiento sobre el uso seguro y racional de los mismos, una vez que éstos son utilizados

en la poblacion que los consume en condiciones reales. Es una actividad compartida entre las
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autoridades sanitarias, la industria farmacéutica y los profesionales de la salud. Cuando un
nuevo medicamento se comercializa se debe evaluar a través del tiempo la relacion beneficio-
riesgo haciendo énfasis en el riesgo (seguridad) es por eso que la Farmacovigilancia juega
un papel fundamental en la monitorizacion estrecha del comportamiento de los

medicamentos en las poblaciones.

Siendo sus objetivos:

= Mejorar la atencion al paciente y su seguridad en relacion con el uso de medicamentos
y con las intervenciones medicas y paramédicas.

= Mejorar la salud publica y la seguridad en relacion con el uso de medicamentos.

= Contribuir a la valoracion del beneficio, dafio, efectividad y riesgo de los
medicamentos promoviendo su utilizacion segura, racional y mas efectiva
(incluyendo la relacion coste-eficacia).

* Promover el conocimiento, la educacién y formacidn clinica en Farmacovigilancia y

su comunicacion eficaz al publico en general. (Publica, 2006)

¢Por qué es necesaria la Farmacovigilancia?

Una vez comercializado, el farmaco deja atras el seguro y resguardado medio cientifico en
el que discurren los ensayos clinicos para convertirse legalmente en un producto de consumo
publico. Lo mas frecuente es que en ese momento solo se hayan comprobado la eficacia y
seguridad a corto plazo del medicamento en un pequefio nimero de personas cuidadosamente
seleccionadas. En ocasiones son apenas 500, y rara vez superan los 5000, quienes han
recibido el farmaco antes de su salida al mercado. Por tal razon es fundamental controlar la
eficacia y seguridad que presentan en condiciones reales, una vez puestos a la venta, los
tratamientos nuevos y todavia poco contrastados desde el punto de vista médico. Por regla
general se necesita mas informacion sobre el uso del farmaco en grupos de poblacion
concretos, en especial los nifios, las mujeres embarazadas y los ancianos, y sobre el nivel de
eficacia y seguridad que ofrece un producto tras largo tiempo de utilizacion ininterrumpida,
sobre todo combinado con otros medicamentos. La experiencia demuestra que gran nimero
de efectos adversos, interacciones (con alimentos u otros farmacos) y factores de riesgo no

salen a la luz hasta los afios posteriores a la comercializacion de un medicamento.



En los ultimos 10 afios ha ido calando la idea de que la Farmacovigilancia debe trascender
los estrictos limites de la deteccion de nuevos indicios de posibles problemas de seguridad
farmacéutica. La globalizacion, el consumismo, el consiguiente y vertiginoso aumento del
libre comercio y la comunicacién transfronterizos y el uso creciente de Internet son otros
tantos factores que han contribuido a transformar el modo en que la gente accede a los
productos medicinales y obtiene informacion sobre ellos. Esta evolucion exige un cambio de
rumbo en la forma de ejercer la Farmacovigilancia, y concretamente un funcionamiento més
ligado a las modalidades de uso de los medicamentos que se estan imponiendo en la sociedad,

y por ende mas capaz de responder a esas nuevas tendencias. (Quezada, 2012).

La Farmacovigilancia: garantia de seguridad en el uso de los medicamentos

Los medicamentos modernos han cambiado la forma de tratar y combatir las enfermedades.
Sin embargo, pese a todas las ventajas que ofrecen, cada vez hay mas pruebas de gque las
reacciones adversas a los farmacos son una causa frecuente, aunque a menudo prevenible, de
enfermedad, discapacidad o incluso muerte, hasta el punto de que en algunos paises figuran
entre las 10 causas principales de mortalidad. Al margen del peligro intrinseco que pueda
entrafiar cada producto, en ocasiones hay pacientes que presentan una sensibilidad particular
e impredecible a determinados medicamentos. Ademas, cuando se prescriben varios
farmacos existe siempre el riesgo de que entre ellos se establezcan interacciones
perjudiciales. Por ello, dado el vasto arsenal de medicamentos existentes, la eleccion y
utilizacion del o de los méas apropiados y seguros para cada persona exige una considerable
habilidad por parte del facultativo que los prescribe. Para prevenir o reducir los efectos
nocivos para el paciente y mejorar asi la salud publica es fundamental contar con mecanismos
para evaluar y controlar el nivel de seguridad que ofrece el uso clinico de los medicamentos,
lo que en la préactica supone tener en marcha un sistema bien organizado de

Farmacovigilancia. (Herrera, 2006).

Farmacovigilancia en el Republica Dominicana

En la Republica Dominicana, existen disposiciones legales que establecen poderes y
responsabilidades de la Autoridad Nacional de Regulacion (ARN).

La ARN forma parte del Ministerio de Salud Publica y algunas de sus funciones son:



Inspeccion

Control de importaciones

Concesion de licencias

Control de mercados

Control de Calidad

Publicidad y promocién de los medicamentos
Control de los ensayos clinicos

O N o gk~ wDdh e

Farmacovigilancia

En la Republica Dominicana existen disposiciones legales que establecen que las actividades
de farmacovigilancia forman parte del mandato de la ARM. También existen disposiciones
que exigen a los titulares de registros que vigilen continuamente la seguridad de sus
productos e informen a la ANR. Existen leyes dominicanas relativas a la vigilancia de las
Reacciones Adversas a los Medicamentos (RAM), Existe un Centro Nacional de
Farmacovigilancia vinculado a la ARM, El Centro de Farmacovigilancia tiene 2 funcionarios
de tiempo completo. Sin embargo, el centro no ha publicado un informe de andlisis en los

dos altimos afios y no publica regularmente un boletin de RAM.

En la Republica Dominicana se usa un formulario normalizado oficial para notificar las
RAM11. La informacién pertinente a las RAM no esta almacenada en una base de datos
nacional de RAM. Las notificaciones de RAM no se envian al Centro Colaborador de laOMS

para la Vigilancia Farmacéutica Internacional de Uppsala.

En el pais no hay un comité consultivo nacional de Farmacovigilancia capaz de proporcionar
asistencia técnica o evaluacion de causalidad, evaluacion de riesgos, gestion de riesgos o
investigacion de casos. Existe, sin embargo, una estrategia de comunicacion clara para el
intercambio de informacion sistematico y la comunicacion de la crisis. Las RAM no se
vigilan en ningan programa de salud publica. Varios pasos se estan considerando para
mejorar el sistema nacional. Entre éstos, se incluye el desarrollo y aplicacion del plan de
gestion de riesgos de la Unidad de Farmacovigilancia; la inclusidon de un sistema de software

con aplicaciones para manejar las estadisticas de RAMs y alertas; la mejora de los diferentes



formularios y requisitos aplicables a la Unidad; y la vigilancia de las RAMs a nivel nacional.
La Unidad se encuentra en proceso de reestructuracion y desarrollo para alcanzar los

estandares internacionales.

Actualmente se responde a los notificadores; pero la base de datos nacional no esta
informatizada. No se comunican los errores de medicacion. En el dossier enviado para
obtener la autorizacion de comercializacion no se incluye un plan de gestion de riesgos.

En los dos altimos afios, médicos, farmaceuticos, enfermeros, consumidores y compaiiias
farmacéuticas han notificado reacciones adversas. No se ha tomado decision regulatoria
alguna, basada en los datos locales de farmacovigilancia, durante los Gltimos dos afios.
Existen cursos de formacidn en materia de farmacovigilancia y 25 personas han recibido

entrenamiento en el mismo periodo. (Dominicana, 2012)

El estado tiene la responsabilidad de que se cumplan estas normas, es por eso que dichas
normas quedan amparadas bajo la Ley General de Salud 42-01, Decreto 246-06, Articulo 235
de la Republica Dominicana, establece que ~* EI Ministerio de Salud Publica desarrollara la
estructuray actividades pertinentes para el control y la vigilancia de las reacciones adversas
que aparezcan en los pacientes como consecuencia del uso de los medicamentos™ (Publica,
2006)

El Decreto 246-06, Capitulo Il, Autoridades Competentes. De la Direccion General de
Drogas y Farmacias, cita lo siguiente:

Articulo 2: El Estado Dominicano a través de la Secretaria de Estado de Salud Publica y
Asistencia Social (SESPAS) desarrollara, promocionard, aplicaray vigilara de manera
coordinada con otras instituciones del Sistema Nacional de Salud, las siguientes areas de

actuacion:

a) La Politica Farmacéutica Nacional, en funcion de los Objetivos
Sanitarios Estatales.
b) La Reglamentacién Farmacéutica.

¢) La Normativa de la Etica Profesional del Sector.



d) El Acceso a los Medicamentos Esenciales.
e) El Uso Racional de los Medicamentos.
f) La Vigilancia e Inspeccion del Sector Farmacéutico.

Articulo 5: El personal farmacéutico de la Direccién General de Drogas y Farmacias
ubicado en cada una de las Direcciones Regionales y Provinciales de salud tendra
atribuciones de vigilancia sanitaria, control e inspeccion, y tramitacion de los registros
sanitarios de establecimientos, e integracion en las estructuras de uso racional del area de
su competencia. Intervendra asimismo en la promocién del uso racional de medicamentos y

en el andlisis y deteccion de problemas de distribucién y dispensacién de medicamentos.

Articulo 7: Sin perjuicio de las Comisiones y Juntas que en el futuro podra nombrar la
Direccion General de Drogas y Farmacias para atender las necesidades del sector, a la
fecha de entrada en vigencia de este Reglamento se reconocen y ratifican las atribuciones
otorgadas a las siguientes Comisiones:

a) Comisidn Asesora de Medicamentos.

b) Comision de Buenas Précticas de Manufactura Farmacéutica.
c) Comision de Farmaco-vigilancia.

d) Comisién de Normas Farmacoldgicas Dominicanas.

e) Comision de Retiro y Restriccion de Medicamentos de Mercado.
f) Comisién Nacional de Cuadro Basico de Medicamentos
Esenciales.

g) Comisién Técnica de Medicamentos.

h) Junta de Farmacia

Articulo 235: La Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social desarrollara la
estructura y las actividades pertinentes para el control y la vigilancia de las reacciones

adversas que aparezcan en los pacientes como consecuencia del uso de medicamentos.



Parrafo: La Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social establecera la
reglamentacion y puesta en marcha del Sistema de Farmaco vigilancia dentro del territorio
nacional.

Articulo 238: LA SESPAS realizara a través de la Direccion General de Drogas y Farmacias
la vigilancia post comercializacion de las especialidades farmaceéuticas, asi como en el

control y vigilancia de los medicamentos dentro del sector. (PUblica, 2006)

3.2 Farmacia
1. Es la ciencia que trata del conocimiento, recoleccion y eleccion de los materiales
farmacéuticos, de su conversion en verdaderos medicamentos, asi como de la conservacion

de estos y de los materiales de que proceden. (Fructuoso y Pujols, 1867)

2. Se denomina Farmacia a aquella parte de la ciencia que nos da a conocer los caracteres y
composicion de los medicamentos organicos, al mismo tiempo que los métodos mas

convencionales para prepararlos y conservarlos. (Leonardo, 1873)

De acuerdo al Reglamento de Medicamentos 246-06 de la Republica Dominicana en el
Capitulo 1V Establecimientos Farmacéuticos; Farmacias. Seccion |, Disposiciones
Generales, define farmacia en su Articulo 172 como:

Las farmacias son establecimientos sanitarios de titularidad privada, pablica o mixta, de
interés publico, sujetos a la planificacion sanitaria establecida por la Secretaria de Estado
de Salud Publicay Asistencia Social. Su titular puede ser cualquier persona fisica o juridica,
y el funcionamiento del establecimiento estara garantizado por un profesional farmacéutico,
debidamente inscrito y autorizado en el registro de profesionales. Se garantizard la

presencia del profesional farmacéutico en la farmacia durante el tiempo regular de apertura.

Articulo 174: Las farmacias se clasificaran, en funcién de su tipo de registro, de sus

requerimientos sanitarios y de su @mbito funcional y de actuacion en:

a) Farmacias ambulatorias o comunitarias:
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1. Farmacias ambulatorias o comunitarias privadas.

2. Farmacias ambulatorias o comunitarias publica.

b) Farmacias hospitalarias:
1. Farmacias de Hospitales publicos.

2. Farmacias de Hospitales privados o clinicas Privadas. (Publica, 2006)

3.3 Farmacia Ambulatoria o Comunitaria

El Decreto 246-06 de medicamentos, en el Articulo 273 define Farmacia Comunitaria como:

Son los establecimientos farmacéuticos dedicados al despacho de recetas y al expendio de
medicamentos al publico, dentro de las condiciones reguladas y cumpliendo los criterios de

atencién farmacéutica. (Publica, 2006)

Es lacienciay préctica de la preparacion, conservacion, presentacion y dispensacion
de medicamentos; también es el lugar donde se preparan, dispensan y venden los productos

medicinales.

Esta definicion es la mas universal y clasica que se solapa con el concepto de Farmacia

Galénica (Galeno fue un médico griego del siglo Il experto en preparar medicamentos).

La botica es el lugar o establecimiento donde un farmacéutico ejerce la farmacia comunitaria
0 proporciona servicio sanitario a un paciente ofreciéndole consejo, dispensandole
medicamentos fruto de este consejo o por receta del médico y otros productos
de parafarmacia como productos de cosmética, alimentos especiales, productos de higiene
personal, ortopedia, etc. Popularmente a la oficina de farmacia se le suele llamar simplemente
farmacia y tradicionalmente se le llama botica. Una oficina de farmacia puede albergar un
laboratorio de anélisis clinicos o uno de elaboraciéon de productos medicinales mediante

las formulas magistrales o preparados oficinales.
Personal de oficina de farmacia
La oficina de farmacia es el lugar donde el farmaceutico comunitario desenvuelve su labor

profesional.
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Las oficinas de farmacia pueden ser propiedad de un farmacéutico, o en algunos paises
propiedad de una cadena de farmacias o empresarios. En cualquier caso, en una oficina de
farmacia siempre ha de haber un farmacéutico titulado en todo momento, bien titular o
empleado, pero también se encuentra personal auxiliar, que ayudan al farmacéutico en la
dispensacion y recepcion de pedidos. Poco a poco se van introduciendo los técnicos en

farmacia.

El personal cumple las siguientes funciones:

Diligenciar y controlar los productos.

= Facturacion e informacion en establecimientos de farmacia.
= Dispensar medicamentos y productos de parafarmacia.

= Informar a los clientes sobre su utilizacion.

= Determinar parametros anatomico-fisiologicos sencillos y fomentar habitos

saludables en los clientes.

= Elaborar preparados medicamentosos, dietéticos y cosméticos, bajo protocolos

establecidos y supervision del facultativo.

= Realizar andlisis clinicos elementales y normalizados, bajo la supervision del

facultativo.

En Latinoamérica la farmacia no puede existir sin el quimico farmacéutico, quien debe
preparar medicamentos, controlar y supervisar la dispensacion de medicamentos, no siempre

atiende publico, el que atiende publico es un idoneo o técnico en farmacia.

Pero en la actualidad la mayoria de los medicamentos son preparados masivamente en una
fabrica, aplicando la tecnologia mas sofisticada como tanques, mezcladores y mas
instalaciones industriales para elaborar enormes lotes de distintas formas farmacéuticas, sin
mencionar el uso de sistemas de control de calidad y de administracion que permitan

fabricarlos en serie, de la mejor calidad y economicamente viables.
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Labor de concienciacion sanitaria y medioambiental del farmacéutico

Las farmacias espafiolas suelen contar con contenedores especificos, denominados
Puntos SIGRE, en los que los ciudadanos pueden depositar los envases vacios y los restos
de medicamentos, bien al finalizar un tratamiento o cada vez que se revise el botiquin para

retirar aquellos que estén caducados, en mal estado de conservacion o ya no se necesiten.

De esta manera, el farmacéutico desempefia una importante labor de asesoramiento con los
pacientes en todo lo referente al correcto cierre del ciclo de vida de los medicamentos,
aconsejando sobre la adecuada manera de desprenderse de los mismos, sin dafiar al medio
ambiente y evitando la automedicacion incontrolada. Asi mismo, mediante la custodia del
contenedor, también garantiza que los restos de medicamentos o envases depositados en el
Punto SIGRE no puedan ser extraidos ni manipulados, con el consiguiente riesgo que esto
entrafiaria. (Wikipedia, 2016)

3.4 Director Técnico
De acuerdo al Decreto 246-06 sobre medicamentos de la Republica Dominicana define

Director técnico el libro sexto, disposiciones generales, articulo 273 define:

“Es el profesional responsable, técnica y sanitariamente, de un establecimiento

farmacéutico, respecto a las funciones propias que la regulacion determina”.

Articulo 128 “El Director Técnico sera el responsable sanitario y de funcionamiento del
establecimiento. Estos profesionales seran los representantes del establecimiento ante la
Direccion General de Drogas y Farmacias y la Direccién General de Habilitacion y
Acreditacion. La responsabilidad del establecimiento debera ser compartida, tanto por el
titular como por el director técnico, en todas aquellas materias que les afecten, en funcion

de la capacidad para actuar de cada uno”.

Parrafo I: El director técnico de un establecimiento farmacéutico debera emitir un informe

en el que justifique la adecuacion de 10s medios a las actividades a realizar, y que pruebe
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que disponen de las condiciones y recursos necesarios para la garantia de la calidad

farmaceéutica conforme a la legislacion vigente.

Parrafo I1: El director técnico de un establecimiento farmacéutico tendra la obligacion de
informar por escrito, a la Direccion General de Drogas y Farmacias y a la Direccion
Provincial competente, una vez obtenido el registro y la autorizacion, de la fecha de inicio
de

actividades. Asimismo, se comunicara la fecha y causa de cese de actividad y de toda
modificacion funcional relevante en el establecimiento o en su funcidn, sin perjuicio de la

tramitacion pertinente. (Publica, 2006)

3.5 Auxiliar Farmaceéutico

El auxiliar de Farmacia es aquella persona que colabora con el profesional farmacéutico en
la atencion del cliente-paciente, y cumple varias funciones, como la interpretacion de las
recetas médicas, la dispensacion de medicamentos, la facturacién, a obras sociales o el

control de stock y los pedidos a las droguerias. (Sarmiento, 2016)

El auxiliar de farmacia tiene diversos objetivos y competencias especificas, todas ellas
dirigidas a ayudar al farmacéutico titular a la dispensacién de medicamentos a los pacientes.

Podemos destacar unos objetivos principales, como son los siguientes:

* El auxiliar de farmacia tiene que apoyar al farmacéutico en la elaboracion de los

medicamentos destinados a los pacientes.

* Repasar los medicamentos contenidos en los recipientes que van a ser vendidos, preparar

las etiquetas de los medicamentos.

* Ayudar al farmacéutico en numerosas labores administrativas de la farmacia.
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» Desempefiar funciones como la de atender a llamadas telefonicas, comprobar el correcto
almacenaje de los medicamentos en los distintos estantes, verificar el correcto
funcionamiento de la caja registradora, comprobar los contadores, etc. ElI tamafio de la
farmacia influye considerablemente en las funciones que tendra que desempefiar el auxiliar
de farmacia. En ocasiones, siempre con la supervision del farmacéutico, el auxiliar de
farmacia podrd dispensar un medicamento existente en una receta (revisada por el

farmacéutico).

* Pesar cierto tipo de medicacion, verificar que una combinacion de medicamentos es

beneficiosa para el paciente, asesorarle en caso de duda, etc.

* Asegurarse de que el farmacéutico ha preparado correctamente las recetas.

* En el caso de que el auxiliar de farmacia trabaje en el hospital, podra dispensar él mismo

los medicamentos requeridos.

+ Consultar la receta de los pacientes y preparar el medicamento que deben tomar.

* Almacenar correctamente los medicamentos. (Farmacia, 2011)

3.6 Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM)

El Decreto 246-06 sobre medicamentos en el Articulo 273 define Reaccion Adversa como:

Es el efecto nocivo que provoca un medicamento administrado con finalidad terapéutica, a
dosis normales, en un individuo. Se clasifican en funcion de su incidencia en el tratamiento
en: frecuentes (incidencia>5%), ocasionales (incidencia del 1-5%), raros (incidencia<1%).
(Publica, 2006)

1. “Cualquier efecto perjudicial y no deseado que se presenta a las dosis empleadas en el
humano para la profilaxis, el diagndstico, la terapéutica o la modificacion de una funcion

fisiologica” (Organizacion Mundial de la Salud -OMS-, 1972). Recuerda que los
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medicamentos producen acciones benéficas como aliviar sintomas o curar enfermedades,

pero también pueden provocar sintomas o reacciones indeseables. (Publica, 2006)

2. Una reaccion adversa se considera grave cuando ocasione la muerte, pueda poner en
peligro la vida, exija la hospitalizacion del paciente o la prolongacion de la hospitalizacion
ya existente, ocasione una discapacidad o invalidez significativa o persistente o constituya
una anomalia congénita o defecto de nacimiento.

Un evento adverso se diferencia de una reaccion o efecto adverso en que no presupone
causalidad. Reportes de eventos adversos relatados por los pacientes al médico, requieren un
exhaustivo interrogatorio con el objeto de obtener la mayor informacion posible que permita
adjudicar causalidad y con ello decidir la imputabilidad o la responsabilidad a determinado
medicamento 0 medicamentos causales del evento adverso. Aplicando los criterios de

imputabilidad se podra transformar un evento adverso en efecto adverso. (Herrera, 2006).

Clasificacion de las Reacciones Adversas
Las reacciones adversas pueden clasificarse de la siguiente manera:

e Reaccion Adversa Tipo “A” Cualquier respuesta a un medicamento que sea nociva e
involuntaria que guarda relacion con la dosis y que es parte de accion farmacoldgica
del medicamento, el cual es usado para la profilaxis, el diagnéstico o la terapia de
enfermedades, o para la restauracion, correccion o modificacién de funciones
fisiologicas.

e Reaccion Adversa Tipo “B” Toda aquella reaccion que es perjudicial e indeseable y
que se presenta independientemente de la dosis usada en la especie humanay no tiene
relacién con acciones farmacoldgicas del medicamento, el cual es usado con fines
profilacticos, diagndsticos, terapéuticos o para modificar una funcion fisiologica.
(OMS, 2006). (Farmacéutica, 2014)

Una reaccion adversa se considera grave cuando ocasione la muerte, pueda poner en peligro
la vida, exija la hospitalizacion del paciente o la prolongacion de la hospitalizacion ya
existente, ocasione una discapacidad o invalidez significativa o persistente o constituya una

anomalia congeénita o defecto de nacimiento.
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3.7 Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM)

1. Un Problema Relacionado con Medicamentos (PRM) es un problema de salud, vinculado
con la farmacoterapia y que interfiere o puede interferir con los resultados esperados de salud

en el paciente.

2. Es todo problema de salud que sucede (PRM manifestado) o es probable que suceda (PRM

no manifestado) en un paciente y que esta relacionado con sus medicamentos.

En 1990, Strand y col. daban como definicion de PRM: “Un PRM es una experiencia
indeseable del paciente que involucra a la farmacoterapia y que interfiere real o
potencialmente con los resultados deseados del paciente”. Practicamente los mismos autores,
en 1998, y bajo la denominacion de Problemas de la Farmacoterapia (Drug Therapy
Problems), dan una definicion ligeramente distinta “Un Problema de la farmacoterapia es
cualquier suceso indeseable experimentado por el paciente que involucra o se sospecha que
involucra un tratamiento farmacoldgico y que interfiere real o potencialmente con un

resultado deseado del paciente.”

La clasificacion de estos PRM ha sido objeto de algunas publicaciones no coincidentes, lo
gue ha provocado que diferentes trabajos utilicen distintas clasificaciones, lo que imposibilita

la comparacion y homologacién de resultados.

Entre el 3 y el 5 de diciembre de 1998 se reuni6 en Granada un grupo de farmacéuticos con
el Unico objetivo de consensuar una definicion y una clasificacion de PRM que pudiese ser

utilizada de modo generalizado y que solventase las diferencias anteriores.

El Consenso aportd una definicion de PRM y una clasificacion en 6 categorias en funcion de
las tres necesidades basicas de toda farmacoterapia: indicacion, efectividad y seguridad.

Necesidad de que los medicamentos estén indicados:

= PRM 1. El paciente no usa los medicamentos que necesita.

» PRM 2. El paciente usa medicamentos que no necesita.

Necesidad de que los medicamentos sean efectivos:
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= PRM 3. El paciente no responde al tratamiento.

= PRM 4. El paciente usa una dosis, pauta y/o duracion interior a la que necesita de un

medicamento correctamente seleccionado.
Necesidad de que los medicamentos sean seguros:

= PRM 5. El paciente usa una dosis, pauta y/o duracion superior a la que necesita de
un medicamento correctamente seleccionado.

* PRM 6. El paciente usa un medicamento que le produce una Reaccion Adversa.
(Farmacéutica, 2014)

3.8 Medicamentos
De acuerdo a la Ley General de Salud 42-01 de la Republica Dominicana en el titulo 1V

disposiciones finales define medicamento en su articulo 170:

“Es un agente o sustancia simple o compuesta que se administra al exterior o interior con

objeto terapéutico”

El Decreto 246-06 sobre medicamentos en el Capitulo | De Los Medicamentos Y Productos
Farmacéuticos, Generalidades, Clasificacion. De La Garantia De Calidad. Seccién | De la
Clasificacion de los Medicamentos o Productos Farmacéuticos regula lo siguiente:
Articulo 14 “Los medicamentos o productos farmacéuticos se clasificaran, en funcion de sus
condiciones administrativas de uso, en:

a) De uso hospitalario.

b) De uso ambulatorio.
Parrafo I: Los medicamentos ambulatorios se clasificaran, en funcién de sus condiciones
administrativas de dispensacién respecto a la receta, en:

a) Medicamentos de expendio libre.

b) Medicamentos de expendio por medio de receta ordinaria.

¢) Medicamentos de expendio por medio de receta de psicotropicos o estupefacientes”.
Articulo 17 “Los medicamentos se clasificaran, en funcion del numero de principios activos
en su composicion, en:
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a) Medicamentos terminados con un solo principio activo. (Mono — farmaco).
b) Medicamentos terminados con mas de un principio activo. (Poli — farmaco) .
Articulo 18 “Los medicamentos se clasificaran, en funcion de su denominacion o nombre
de marca de fabrica, en:
a) Medicamentos de marca de fabrica.
b) Medicamentos de denominacion genérica o denominacion comun Internacional
(DCI).
Parrafo I: Los medicamentos de marca de fabrica con un solo principio activo deberan tener
el nombre genérico debajo de esta.
Parrafo 1l: Los medicamentos genéricos se nombrardn por su denominacion comun
internacional (DCI), estaran en el idioma espafiol y podran acompafarse del nombre o
marca del titular o fabricante.
Parrafo Ill: Los medicamentos con mas de un principio activo deberan consignar en su
composicion todos los nombres de los principios activos”.
Articulo 19 “Los medicamentos o productos farmacéuticos se clasificaran, en funcion de su
interés para la salud publica en:
a) Medicamentos esenciales.
b) Medicamentos no esenciales.
En el libro sexto en sus disposiciones generales y en especifico en el articulo 273 se
considera la definicion de medicamento como
“Es toda sustancia medicinal y sus asociaciones o combinaciones destinadas a ser usadas
en personas y que pueda prevenir, diagnosticar, tratar, curar, aliviar enfermedades o

dolencias, o afectar a funciones corporales o al estado mental”. (Publica, 2006)

3.9 Indicacion farmaceéutica

Se entiende por Indicacién Farmacéutica (IF) es el “servicio prestado por el farmacéutico,
ante la demanda de un paciente sobre el medicamento méas adecuado para un problema de
salud concreto, cuyo tratamiento (medicamentos OTC) no requiere de prescripcion médica”.
Cuando el paciente solicita consejo, se plantean dos formas de actuacion por parte del
farmacéutico, segun el paciente demande su orientacion profesional o solicite un

medicamento concreto. (Ferrer, L., et al, 2007).
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La IF es, sin duda, un factor imprescindible en el uso racional del medicamento como lo es
también en el control de la auto-medicacion, cuya practica estd cada vez mas extendida en
nuestra sociedad. El medicamento de IF se considera como: “aquel medicamento, legalmente
autorizado para dispensarse sin receta médica, que se destina para el alivio de un sintoma
menor que sufre un paciente, cuyo objetivo es mejorar la capacidad funcional que haya
limitado dicho sintoma, que no interfiera en la evolucion del resto de los problemas de salud
del paciente”. (Cold, 2014).

e Obijetivos de la Indicacion Farmacéutica
Ante una persona que realiza una consulta en la farmacia sobre un problema de salud, el
farmacéutico debe tener como objetivos lo siguiente:
a) indicar al paciente la actitud mas adecuada para resolver su problema de salud, y en su
caso seleccionar un medicamento.
b) resolver las dudas planteadas por el usuario o las carencias de informacion detectadas por
el farmacéutico.
c) proteger al paciente frente a la posible aparicién de problemas relacionados con los
medicamentos.
d) evaluar si el problema de salud es precisamente consecuencia de un problema relacionado
con un medicamento. (http://www.sefh.es/consenso/consenso.pdf)
Los medicamentos que no necesiten receta y que los indique un farmacéutico, como respuesta
a una peticion del paciente para aliviar trastornos menores, deben de ser aconsejados de
acuerdo con protocolos clinicos elaborados o adaptados por el propio farmacéutico y a ser
posible avalados por alguna asociaciéon profesional o cientifica. Estos medicamentos no

podrén interferir con otros que el paciente ya esté tomando. (Cotillo Zegarra, 2004).

3.10 Prescripcion Médica

En el Decreto 246-06 sobre medicamentos libro sexto disposiciones generales articulo 273
define prescripcion:

“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 informacion verbal, le receta los

medicamentos y su forma de uso. Mediante este acto, el profesional informa del tratamiento
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sanitario y autoriza la dispensacion de medicamentos a un paciente individual de acuerdo a
lo reglamentado y establecido .

La prescripcion es una competencia y facultad medica que se efectia a través de la receta
médica y oOrdenes hospitalarias de prescripcion en sus distintas modalidades, segun la
categoria y clasificacion de los distintos grupos terapéuticos, organizacion y regulacion social
de la asistencia sanitaria. La prescripcion de un tratamiento farmacoldgico supone, por parte
del médico, la seleccion del medicamento més adecuado, a tenor de la situacion concreta del

paciente, los objetivos terapéuticos que sé pretenden alcanzar y el coste del tratamiento.

Para que el tratamiento farmacoldgico ofrezca en la practica habitual la méxima utilidad es
conveniente que reuna las siguientes caracteristicas:

a) Individualizado: cada paciente requiere su propio tratamiento.

b) Compartido por médico y paciente: constituye la Ultima etapa de la relacion médico-
paciente, que se inicia con el diagnostico.

c) Conocido y compartido con otros profesionales sanitarios: esencial para el farmacéutico,
desde la perspectiva de la farmacia clinica y la atencion farmacéutica.

d) Integral: debe contemplar las medidas complementarias no farmacoldgicas, encaminadas
a restaurar el estado de salud del paciente.

e) Flexible: respecto a la libre decision del paciente para aceptar todas las medidas
propuestas.

) Cauteloso: valoracion de los beneficios previsibles del tratamiento farmacologico. (Herrera
Carranza, 2003).

3.11 Dispensacion

El Decreto 246-06 sobre medicamentos, en su articulo 273: Glosario. Numeral 23, define
Dispensacion como:

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.

También en el Capitulo | De Los Derechos Y Deberes, De La Prescripcion Y Dispensacion,

cita lo siguiente:
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Articulo 211: Los medicamentos de venta libre o de expendio sin receta son aquellos
medicamentos especialmente autorizados por la Secretaria de Estado de Salud Publica y
Asistencia Social, a través de la Direccién General de Drogas y Farmacias, a dispensarse
sin receta. Estos medicamentos se regulan a traves de una lista de medicamentos de venta
libre.

Articulo 212: Podréan ser especialidades farmacéuticas de dispensacion sin receta o de venta
libre aquellas que cumplan los siguientes requerimientos:

a) Tener una composicion definida y que sea identificable y cuantificable de forma precisa.
b) Vaya destinada a patologias que no necesitan un diagnostico preciso, y al alivio de
sindromes o sintomas menores.

c) Tener acreditada su eficacia para la indicacion terapéutica en la que se ha autorizado.
d) De los datos de la evaluacion toxicologica, clinica y de la experiencia de su uso y via de
Administracién, no se perciba la necesidad de receta para evitar riesgos en la salud de las
Personas.

d) 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 Publica y

Asistencia Social a tal efecto, a través de la normativa correspondiente.

El libro cuarto de los derechos y deberes, de la prescripcion y dispensacion, del uso racional
y de la publicidad de medicamentos, capitulo Il de los derechos y deberes, de la prescripcion
y dispensacidn. Respecto a la seccidn | deberes y derechos, especifica

Articulo 207 “Los profesionales sanitarios, médicos, odontologos y farmacéuticos, en el
gjercicio de sus funciones de prescripcién o dispensacion, tienen el deber de estar
informados y actualizados sobre el uso adecuado de los medicamentos prescritos o
dispensados y cumplir con las normas y principios éticos establecidos en el uso de los
medicamentos”.

Articulo 208 “Los profesionales sanitarios, médicos, odontologos y farmacéuticos en el
ejercicio de sus funciones de prescripcion o dispensacion, tienen el deber de informar
verazmente a los usuarios y pacientes acerca de los criterios de uso racional de los

medicamentos, de acuerdo a lo contenido en la ficha informativa profesional de la
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especialidad farmacéutica, informaciones internacionalmente admitidas y a sus

conocimientos cientificos y prdcticos”. (Publica, 2006)

3.12 Atencion Farmaceéutica
Es la provision responsable de la farmacoterapia con el proposito de alcanzar unos resultados
concretos que mejoren la calidad de vida del paciente. (Hepler y Strand, 1990)
La atencidn farmacéutica engloba las tareas del farmacéutico orientadas hacia el paciente:
= Dispensacion
= Consejo / consulta

= Seguimiento Farmacoterapéutico. (Hernandez, Moreno, Zaragoza y Porras, 2010)

La Atencidon Farmacéutica consiste en la realizacion del seguimiento farmacolégico en el

paciente, con dos objetivos:

1. Responsabilizarse con el paciente de que el medicamento le va a hacer el efecto deseado
por el médico que lo prescribi6 o por el farmacéutico que lo indico.
2. Estar atento para que a lo largo del tratamiento no aparezcan o aparezcan los minimos
problemas no deseados, y si aparecen, resolverlos entre los dos o con la ayuda de su médico.
(Faus y Martinez, 1999)

«Es un concepto de préactica profesional en el que el paciente es el principal beneficiario de
las acciones del farmacéutico. Es el compendio de actitudes, comportamientos,
compromisos, inquietudes, valores éticos, funciones, conocimientos, responsabilidades y
destrezas del farmacéutico en la prestacion de la farmacoterapia, con objeto de lograr
resultados terapéuticos definidos en la salud y calidad de vida del paciente» Reunion
Organizacién Mundial de la Salud, Tokio 1993. (Salazar, Peralta y Pastor, 2009).

Destinatarios
La atencion farmacéutica se puede ofrecer a individuos y a poblaciones.

La “atencion farmacéutica basada en la poblacion” utiliza datos demograficos y

epidemiologicos para establecer formularios o listados de medicamentos, desarrollar y
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monitorizar politicas farmacéuticas, desarrollar y gestionar redes farmacéuticas, preparar y
analizar informes sobre utilizacion/coste de medicamentos, llevar a cabo revisiones sobre
utilizacion de medicamentos y ensefiar a los proveedores de politicas sobre medicamentos y

de procedimientos.

Sin embargo, sin atenciéon farmacéutica individual ningin sistema puede eficazmente
gestionar la farmacoterapia y controlar la enfermedad relacionada con medicamentos. Las
funciones basadas en la poblacién e identificadas arriba necesitan producirse bien antes o
después de visitar a los pacientes y proporcionan una informacion valiosa, pero no pueden
sustituir a los servicios especificos para pacientes, mientras se estan visitando. Las
enfermedades relacionadas con medicamentos ocurren con frecuencia incluso con
medicamentos que estdn en un formulario o un listado de medicamentos, ya que estos
medicamentos a menudo se prescriben, se administran o se utilizan inadecuadamente. Los
pacientes necesitan los servicios de los farmacéuticos, al tiempo que estan recibiendo

asistencia.

La farmacoterapia adecuada es especifica para cada paciente. Incluye decisiones
individuales, alcanzar una concordancia (un acuerdo entre el paciente y el proveedor de
asistencia sanitaria sobre el resultado terapéutico y como se puede alcanzar), y actividades
de monitorizacion del paciente critico. Para cada tratamiento con medicamentos en un
paciente individual, el farmacéutico desarrolla un plan de atencion de acuerdo con el
paciente. Asi, los pacientes pueden contribuir al éxito de los resultados participando en la
responsabilidad de su propio cuidado y no confiando solamente en cuidadores, en un estilo

paternalista de antafio.

La atencién farmacéutica no existe de forma aislada de otros servicios de asistencia sanitaria.
Debe ofrecerse en colaboracion con pacientes, médicos, enfermeros y otros proveedores de
asistencia sanitaria. Los farmacéuticos son, para los pacientes, los responsables directos del

coste, calidad y resultados de la atencion farmacéutica.
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10.13 Seguimiento Farmacoterapeéutico

El Seguimiento Farmacoterapéutico (SFT) es una actividad clinica cuyo objetivo es
contribuir a evitar la morbilidad y mortalidad asociada al uso de farmacos, a través de la
prevencion y resolucién de problemas relacionados con medicamentos (PRM). Es la practica
profesional en la que el farmacéutico se responsabiliza de las necesidades del paciente
relacionadas con los pacientes mediante la deteccion, prevencion y resolucion de PRM, de
forma continuada, sistemética y documentada, en colaboracion con el propio paciente y con
los demaés profesionales del Sistema de Salud, con el fin de alcanzar resultados concretos que
mejoren la calidad de vida del paciente.

El seguimiento de los tratamientos farmacoldgicos constituye el tltimo eslabon de la cadena
terapéutica del medicamento por parte del farmacéutico y es una consecuencia natural de la
propia evolucion de la farmacia, orientadas hacia cotas més altas de competencias y
responsabilidades asistenciales.
(https://www.youtube.com/results?search_query=actividades+orientadas+al+paciente+segu

imiento+farmacoterapeutico).

El SFT debe pretender obtener los siguientes objetivos:

= 1. Contribuir a la realizacion del uso de los medicamentos como principal herramienta
terapéutica de nuestra sociedad: los medicamentos tienen que ser usados siempre que
sean necesarios, lo que significa que tiene que existir un problema de salud
susceptible de recibir farmacoterapia y que esta debe ser aportada a través de una
prescripcién médica o de una indicacién farmacéutica.

= 2. Buscar la obtencion de la méxima efectividad de los tratamientos farmacéuticos:
los medicamentos han de utilizarse siempre con el reto de obtener un objetivo
terapéutico concreto. Es decir, tienen que ser efectivos, y si esa efectividad no se
consigue, el medicamento esté fallando, cuando esto ocurre habra que buscar la causa
de este fallo de efectividad y proponer posibles soluciones.

= 3. Minimizar los riesgos asociados al uso de medicamentos y, por tanto, mejorar la
seguridad de la farmacoterapia: los medicamentos para que sea aprobado su uso,

tienen que haber demostrado su uso y seguridad.
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= 4. Mejorar la calidad de vida de los pacientes: a través de la comprobacion de que un
medicamento es necesario, efectivo y seguro para un paciente en concreto, este

mejore su calidad de vida.

Dentro del ambito de la AF el Seguimiento Farmacoterapéutico (SFT), se define como el
servicio profesional que tiene como objetivo la deteccion de problemas relacionados con la
medicacion (PRM), para la prevencion y resolucion de resultados negativos asociados a la
medicacion (RNM). Este servicio implica un compromiso y debe proveerse de forma
continuada, sistematizada y documentada, en colaboracion con el propio paciente y con los
demés profesionales del sistema de salud, con el fin de alcanzar resultados concretos que
mejoren la calidad de vida del paciente. (Toledano, J., et al, 2012).

El seguimiento de los procesos farmacoldgicos es un proceso complejo que consume muchos
recursos, y en las farmacias se deben seleccionar cuidadosamente los pacientes susceptibles

de incorporarse a los mismos. (Herrera y Montero, 2007).

El SFT permite clasificar los RNM en 3 categorias: Necesidad, efectividad y seguridad, de
manera que se pueden dirigir intervenciones farmacéuticas, acciones que surgen de una
toma de decision previa, y que trata de modificar alguna caracteristica del tratamiento del
paciente que lo usa o de las condiciones que lo envuelve. (Herrera y Montero, 2007).

3.14 Automedicacion

Segun la OMS; la automedicacion, se define como la “seleccion y el uso de medicamentos
por parte del usuario para el tratamiento de enfermedades o sintomas reconocibles por él
mismo. En este sentido, forma parte de las actividades del auto cuidado de la salud, al igual
que el cuidado de la higiene, la nutricidn, el estilo de vida, y la influencia de factores

socioecondmicos y ambientales”.

La automedicacion implica “riesgos por los posibles problemas o eventos relacionados con
los medicamentos, que van desde leves hasta graves, segun el medicamento y el usuario.
Pueden ser toxicos en casos de sobredosis, produciendo emergencias accidentales o

intencionales”. (Gonzélez, 2012).
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La automedicacion es posible debido a la existencia y disponibilidad al publico de los
Medicamentos de Venta Libre (OTC) “over the counter” por sus siglas en inglés, o sin receta.
Los productos OTC requieren una comunicacion directa con el consumidor para su venta, de
ahi que las empresas productoras de OTC no sélo usen los medios publicitarios sino también
tengan vendedores que distribuyen informacion en las farmacias organizando programas
especiales y cursillos dirigidos a vendedores de cadenas de farmacias o de establecimientos
independientes.

Ultimamente hay una tendencia en los paises del primer mundo a liberar la venta de
medicamentos con no menos de cinco afios en el mercado, promoviendo asi la
automedicacion responsable. Esta constituye la préactica por medio de la cual los individuos
reconocen en si mismos enfermedades o sintomas y los tratan con medicamentos disponibles
sin prescripcion médica. Por ello, la dispensacion de los medicamentos debera ser restringida

a las farmacias exclusivamente. (Kregar, G., Filinger, E.2005).

La automedicacidn es un campo especificamente farmacéutico. EI farmacéutico es en la

mayoria de las ocasiones el Unico profesional sanitario testigo y observador de la

automedicacion.

La funcion del farmacéutico en el proceso de automedicacion abarcaria los siguientes

puntos:

= Asegurar que el paciente va al médico si es necesario un diagnostico o un

medicamento que precisa legalmente receta, comprobar, supervisar, seleccionar el
farmaco adecuado, un OTC en patologias tratables mediante consejo farmacéutico
siguiendo protocolos, asesorar, aconsejar e informar al paciente sobre qué, cuanto,
coémo y durante cuanto tiempo va a tomar un medicamento para resolver la dolencia,
mantener la comunicacion con los pacientes, fundamentalmente en los grupos de
riesgo. (Galan, 1999).

3.15 Uso Racional de Medicamentos
En 1985, la OMS convoco en Nairobi a un grupo amplio de expertos de todo el mundo para

celebrar una conferencia de debate sobre el uso adecuado, apropiado y correcto de
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medicamentos. Desde entonces la expresion universal aceptada es la de “Uso Racional del

Medicamento”.

La OMS de acuerdo con las conclusiones de la conferencia de Nairobi, considera que el Uso
Racional del Medicamento consiste en que "los pacientes reciban los medicamentos
adecuados a sus necesidades clinicas, a las dosis precisas, segin sus requerimientos
individuales, durante el periodo de tiempo adecuado y al menor coste posible para ellos y la

comunidad”. (Herrera Carranza, 2003).

Segun el Decreto 246-06 sobre medicamentos de la Republica Dominicana, en el libro sexto,
disposiciones generales, articulo 273 define Uso Racional de Medicamentos “Es el proceso
que implica que 1los pacientes reciben los medicamentos apropiados, de acuerdo a sus
necesidades clinicas, en la dosis requerida, por el tiempo adecuado y al menor coste para 10s
pacientes y sus comunidades”.

Articulo 205 “Los ciudadanos estan obligados a usar 1os medicamentos racionalmente y en
las condiciones que los profesionales sanitarios establezcan y les recomienden ™.

Articulo 226" Los servicios publicos de atencion primariay especializada, tanto hospitalaria
como ambulatoria garantizaran el uso racional de medicamentos dentro del Sistema
Nacional de Salud”.

La Politica Farmacéutica Nacional de la Republica Dominicana fija en el capitulo I, 11 y 1V,
lo concerniente al Uso Racional de Medicamentos. En el capitulo | conceptualizacion
expresa;

“El reglamento 148-98 establece los instrumentos y las estrategias para garantizar el uso
racional de los medicamentos en el Sistema Nacional de Salud. Entre ellos identifica:

« Vigilancia del cumplimiento de las normas.

* Desarrollo de protocolos farmacoterapéuticos.

* Informacion sobre medicamentos a los profesionales sanitarios y a los pacientes.

» Farmacovigilancia

* Educacion a la poblacion sobre uso racional.

* Almacenamiento y conservacion de los medicamentos.

* Responsabilidad del farmacéutico en la dispensacion de medicamentos.
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* Colaboracion del farmacéutico con los hospitales y centros de atencion primaria”.

El capitulo 11 Situacion de los medicamentos en la Republica Dominicana, plantea “Se han
identificado carencias determinadas en la promocién del uso racional de los medicamentos,
tales como: informacién inadecuada, falta de programas de capacitacion continua de los
profesionales sanitarios sobre farmacoterapia y sobre uso racional de los medicamentos.
Lo anteriormente enunciado evidencia los siguientes problemas:
= Baja participacion de los profesionales farmacéuticos en los servicios comunitarios y
hospitalarios.
= Prescripcion irracional y/o inapropiada como consecuencia de la deficiencia en la
formacion del médico en farmacoterapia basada en evidencia.
= No existe suficiente formacion ética de la prescripcion ni una normativa especifica,
que establezca los codigos profesionales relacionados con la prescripcion y la
dispensacion de medicamentos.
= La prescripcion se ve frecuentemente influenciada por la informacion suministrada
por la industria farmacéutica a los profesionales de salud.
= La informacion independiente producida por centros de informaciéon de
medicamentos de la administracion sanitaria deficiente.
= No existe control de la informacién promocional producida por la industria
farmacéutica dirigida a los profesionales y al publico en general.
= Se detecta insuficiencia de protocolos oficiales actualizados en algunas areas
terapéuticas, y los existentes se caracterizan por una limitada distribucion y una baja
adhesion de los medicos.
= El Formulario Terapéutico Nacional se encuentra desactualizado.
= La receta médica como instrumento para la prescripcién y la dispensacion de
medicamentos no tiene una normativa especifica que aborde el desarrollo de la
misma, estableciendo su formato y el conjunto minimo de datos e informacion para
el paciente.

= No existe un sistema de Farmacovigilancia.
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= Insuficiente participacion, tanto de los profesionales de salud como de la
administracion en la educacion de la poblacion en materia de uso racional de

medicamentos”.

No obstante, en el capitulo IV directrices y estrategias, en la tercera directriz promover y
desarrollar estrategias que propicien la cultura del uso racional de medicamentos aclara
“Uso racional de los medicamentos significa que los pacientes reciban medicinas apropiadas
para sus necesidades clinicas, en dosis que satisfagan sus necesidades individuales, durante
un periodo de tiempo apropiado y al costo mas bajo para ellos y la comunidad”. (Politica

Farmacéutica Nacional, 2007).
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CAPITULO 111

DESCRIPCION DEL AREA DE ESTUDIO

Pedro Brand
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Fuente: Map data 2015, Google Maps.

2.1 Perfil demografico

Municipio de Pedro Brand

La ubicacién geografica de Pedro Brand es la siguiente: esta situado en la provincia Santo
Domingo Oeste, Republica Dominicana. Limita al Sur con los municipios Santo Domingo
Oeste y Los Alcarrizos; al Este con Santo Domingo Norte; al Oeste con la provincia San
Cristobal y La Guayiga y al Norte con las provincias Monte Plata. (Quezada, 2012)

Posee una superficie de 221.4 km2 y una densidad poblacional de 334 hab/Km?,

El Clima es Monzonico. La Hidrografia colinda con dos cursos fluviales importantes como
lo son el rio Isabela en una longitud de 15 km vy el rio Arroyo Lebron. En el aspecto de
Division politico—administrativa mediante la ley 163 del afio 2005, paso de Distrito
Municipal de la provincia Santo Domingo a Municipio. Subdividido en dos Distritos

Municipales: La Guayiga y La Cuaba. La poblacion del Municipio de Pedro Brand segun el
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IX Censo Nacional de Poblacion y Vivienda del afio 2010 es de 74,016 habitantes. (ONE,
2015)

Municipio de Los Alcarrizos

Los Alcarrizos tienen una demarcacion perimetral muy amplia, ubicados en la provincia
Santo Domingo Oeste. Limita al Norte extendiéndose hasta el km. 18 de la autopista Duarte
(La Cafada que lo divide de Pedro Brand, Fabrica de Acero, Barrio Los Cerros y Las glorias),
al Sur con el Batey Lecheria. al Este el Rio Isabela y Arroyo Manzano, al Oeste el Rio Haina

y Sector Manoguayabo. (Encarnacion, 2013)

El Clima es Monzoénico. El Municipio se encuentra dentro de la cuenca hidroldgica del Rio
Haina que es el principal con agua todo el tiempo de mayor caudal, otras corrientes son “El
Lebron”, y 57 cafiadas que se forman en la época de lluvias y Desaguan en el rio Haina.

Ademas, existen otros depositos y corrientes subterraneas de agua y manantiales.

En el aspecto de Division politico—administrativa mediante la ley 163 del afio 2005, paso de
Distrito Municipal de la provincia Santo Domingo a Municipio. Subdividido en dos Distritos
Municipales: Palmarejo — Villa Linda y Pantoja. La poblacion del Municipio de Los
Alcarrizos segun el IX Censo Nacional de Poblacion y Vivienda del afio 2010 es de 272,776
habitantes. Con una superficie de 45.2 km? y una densidad poblacional de 6,035 hab/ Km?,
subdividido en dos Distrito Municipales: Palmarejo — Villa Linda y Pantoja. (ONE, 2015)

2.2 Perfil y aspecto socioecondmico

Municipio de Pedro Brand

Pedro Brand es un municipio ubicado en la provincia Santo Domingo Oeste, Republica
Dominicana. Su ubicacion geogréfica, al Sur con los municipios Santo Domingo Oeste y Los
Alcarrizos; al Este con Santo Domingo Norte; al Oeste con la provincia San Cristébal y La
Guayiga y al Norte con las provincias Monte Plata. (Quezada, 2012)

Cuenta con una poblacion total de 74,016 habitantes, siendo hombres: 37,116 y mujeres:

36,900 y un nivel socioeconémico de clase muy baja, media, media alta y clase alta.
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De acuerdo a su poblacidn esta posee una clasificacion ocupacional integrada de la siguiente
manera; poblacion econémicamente activa: 25,253, poblacion ocupada: 23,270, poblacion
desocupada: 1,983. El nivel de escolaridad estd compuesto por 30,445 en primaria, 18,661
en secundaria y a nivel universitario 5,988. Pedro Brand posee un area de 221.4 km2,
distribuidas en viviendas independientes, complejos de apartamentos y plazas comerciales.
Cuenta con colegios y escuelas, hospitales, centros de salud, iglesias, restaurantes,
supermercados, oficinas, instituciones financieras, clubes, partidos politicos, tiendas,
farmacias, heladerias, salones de belleza, pizzerias, “Dealers” o ventas de automdviles, entre

otros. (ONE, 2015)

Dominicana. Su ubicacion geografica, al Norte extendiéndose hasta el km. 18 de la autopista
Duarte (La Canada que lo divide de Pedro Brand, Fabrica de Acero, Barrio Los Cerros y Las
glorias), al Sur con el Batey Lecheria. al Este el Rio Isabela y Arroyo Manzano, al Oeste el

Rio Haina y Sector Manoguayabo. (Encarnacion, 2013)

Cuenta con una poblacion total de 272,776 habitantes, siendo hombres: 136,098 y mujeres:
136,678 y un nivel socioeconémico de clase muy baja, media, media alta y clase alta. De
acuerdo a su poblacion esta posee una clasificacién ocupacional integrada de la siguiente
manera; poblacion econémicamente activa: 94,970, poblacion ocupada: 84,805, poblacion
desocupada: 8,165. El nivel de escolaridad estd compuesto por 110,678 en primaria, 74,449
en secundaria y a nivel universitario 29,154. Los Alcarrizos posee un area de 45.2 kmz,
distribuidas en viviendas independientes, complejos de apartamentos y plazas comerciales.
Cuenta con colegios y escuelas, hospitales, centros de salud, iglesias, restaurantes,
supermercados, oficinas, instituciones financieras, clubes, partidos politicos, tiendas,
farmacias, heladerias, salones de belleza, pizzerias, “Dealers” o ventas de automoviles, entre

otros. (ONE, 2015)
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CAPITULO IV
MARCOS LEGALES

4.1 Ley 16/1997, de 25 de abril, de Regulacion de Servicios de las Oficinas de Farmacia.

Espafia

Articulo 1. Definicion y funciones de las oficinas de farmacia.

En los términos recogidos en la Ley 14/1986, General de Sanidad, de 25 de abril, y la Ley
25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, las oficinas de farmacia son establecimientos
sanitarios privados de interés publico, sujetos a la planificacién sanitaria que establezcan
las Comunidades Autonomas, en las que el farmacéutico titular-propietario de las mismas,
asistido, en su caso, de ayudantes o auxiliares, deberd prestar los siguientes servicios

bésicos a la poblacion:

6. La colaboracion en el control del uso individualizado de los medicamentos, a fin de
detectar las reacciones adversas que puedan producirse y notificarlas a los organismos

responsables de la Farmacovigilancia. (L6pez, 1997)

4.1.1 Real Decreto 577/2013, de 26 de julio, por el que se regula la Farmacovigilancia

de medicamentos de uso humano.

La Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios establece, concretamente en el capitulo VI del titulo 11, las garantias de
seguimiento de la relacion beneficio-riesgo en los medicamentos y regula, por tanto, el
Sistema Espafiol de Farmacovigilancia y la Farmacovigilancia de los medicamentos de uso
humano. (Adrover, 2013)

4.1.3 Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica.

Articulo 1. Ambito de aplicacion.

Las disposiciones de este real decreto son de aplicacién a la Farmacovigilancia de
medicamentos de uso humano, como actividad de salud publica que tiene por objetivo la

identificacion, cuantificacion, evaluacion y prevencion de los riesgos asociados al uso de los
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medicamentos una vez autorizados. Estas disposiciones, a su vez, se ajustaran a lo
contemplado en el Reglamento de la Comision Europea sobre las medidas de ejecucion y lo
acordado en las directrices europeas sobre buenas practicas de Farmacovigilancia.

Articulo 2. Definiciones. A efectos de este real decreto, se entendera por:

1. Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de uso humano: Estructura
descentralizada, coordinada por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, que integra las actividades que las administraciones sanitarias realizan de
manera permanente y continuada para recoger, elaborar y, en su caso, procesar la
informacion sobre sospechas de reacciones adversas a los medicamentos con la finalidad de
identificar riesgos previamente no conocidos o cambios de riesgos ya conocidos, asi como
para la realizacion de cuantos estudios se consideren necesarios para confirmar y/o
cuantificar dichos riesgos. Esta integrado por los érganos competentes en materia de
Farmacovigilancia de las comunidades auténomas y las unidades o centros autonémicos de
Farmacovigilancia a ellas adscritos, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos

Sanitarios, los profesionales sanitarios y los ciudadanos.
CAPITULO II De las administraciones sanitarias

Articulo 4. Funciones de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios en
materia de Farmacovigilancia de medicamentos de uso humano. 1. Son funciones de la
Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios:

a) Coordinar y evaluar el funcionamiento del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de
medicamentos de uso humano, en adelante Sistema Espafiol de Farmacovigilancia, teniendo
en cuenta las Buenas Practicas del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia. En ejercicio de
sus atribuciones de coordinacion, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios supervisara la continuidad y la calidad del programa de notificacion espontanea
en las respectivas comunidades autobnomas, y presentara un informe anual de actividades
del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia al Comité de Seguridad de Medicamentos de Uso
Humano. Asimismo, informara a los 6rganos competentes en materia de farmacovigilancia

de las comunidades autonomas de cualquier desviacion relativa a su correcto
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funcionamiento, con el fin de que éstos establezcan las medidas correctoras necesarias,
previo informe al Comité de Seguridad de Medicamentos de Uso Humano.

b) Llevar a cabo las tareas de secretaria del Comité de Seguridad de Medicamentos de Uso
Humano, Comité Técnico del Sistema Espafol de Farmacovigilancia y del Comité de
Coordinacidn de Estudios Post-autorizacion. Los objetivos, funciones y composicion de estos
comités se establecen en el Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, por el que se crea
la Agencia estatal «Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios» y se
aprueba su Estatuto.

c) Establecer y mantener, en coordinacion con las comunidades autdbnomas, una red de
proceso de datos que permita a las administraciones sanitarias competentes en materia de
farmacovigilancia disponer de forma telemética de toda la informacién sobre sospechas de
reacciones adversas ocurridas en Espafia de las que se haya tenido conocimiento. Esta
informacion estara integrada en la base de datos denominada «Farmacovigilancia espafiola,
Datos de Reacciones Adversas», en adelante FEDRA.

d) Administrar la base de datos FEDRA, asegurando en todo momento su disponibilidad y
actualizacion, garantizando su seguridad, asi como la proteccion de datos de caracter
personal, y la integridad de los datos durante los procesos de transferencia de los mismos.
La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios establecera, en colaboracion
con el Comité Técnico del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia, los términos en que esta
informacidn seré puesta a disposicion del publico.

e) Actuar como centro de referencia del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia con los
titulares de autorizaciones de comercializacién de medicamentos y con los organismos
internacionales, sin perjuicio de las competencias en materia de farmacovigilancia de las
comunidades autobnomas.

f) Transmitir a la base de datos de la Agencia Europea de Medicamentos, en adelante
Eudravigilance, las notificaciones sobre sospechas de reacciones adversas graves que hayan
notificado los profesionales sanitarios o los ciudadanos al Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia, dentro de los quince dias naturales siguientes a su recepcion.

g) Transmitir a Eudravigilance las notificaciones sobre sospechas de reacciones adversas

no graves que hayan notificado los profesionales sanitarios o los ciudadanos al Sistema
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Espafol de Farmacovigilancia, dentro de los noventa dias naturales siguientes a su
recepcion.

Articulo 5. Funciones de las comunidades autonomas.

Son funciones de las comunidades autonomas, a través de sus érganos competentes o de las
unidades en quien estos deleguen:

1. Establecer de forma permanente y continuada un programa de notificacion espontanea
adecuandose a las Buenas Précticas del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia, y
comunicar a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios la unidad
responsable de ejecutar esta tarea en la comunidad autonoma.

2. Promover y realizar las acciones, estudios o programas de Farmacovigilancia que se
acuerden en el seno del Comité Técnico del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia.

3. Posibilitar la notificacion de sospechas de reacciones adversas por parte de profesionales
sanitarios y ciudadanos a través de diversos medios, incluido el electrénico, teniendo en
cuenta lo acordado en el seno del Comité Técnico del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia.

4. Poner en marcha diferentes estrategias para facilitar a médicos, farmacéuticos y demas
profesionales sanitarios y ciudadanos, la notificacion de las sospechas de reacciones
adversas. El disefio de dichas estrategias se realizara en coordinacion con la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios en el seno del Comité Técnico del Sistema
Espafiol de Farmacovigilancia, pudiéndose contar con la participacion de organizaciones
de consumidores y pacientes, sociedades cientificas y organizaciones profesionales.

5. Registrar en la base de datos FEDRA las sospechas de las reacciones adversas recibidas.
El plazo méaximo para este registro serd de diez dias naturales desde la recepcion de la
informacidn para los casos graves y de ochenta dias naturales desde su recepcién para los
€asos No graves.

6. Proporcionar a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios la
informacion que se les requiera para evaluar la relacion beneficio-riesgo de los
medicamentos o el impacto de las medidas reguladoras ejecutadas por razones de seguridad.
7. Evaluar la informacion contenida en la base de datos FEDRA y en otras bases de datos

de sospechas de reacciones adversas accesibles para detectar sefiales.
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8. Cooperar con la Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios y los titulares
de la autorizacion de comercializacion en la deteccion de posibles duplicidades de
notificaciones de sospechas de reacciones adversas.

9. Cooperar con la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios para la
implantacion y desarrollo de programas y estudios sobre la evaluacion y gestion de los
riesgos de los medicamentos, de conformidad con los acuerdos adoptados por el Comité de
Seguridad de Medicamentos de Uso Humano.

10. Cooperar con la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios en la
difusion del conocimiento sobre la seguridad de los medicamentos.

11. Establecer sistemas de colaboracion con las unidades responsables de seguridad del
paciente, de tal manera que las sospechas de reacciones adversas derivadas de errores de
medicacion se integren en la base de datos FEDRA, informando a su vez a dichas unidades
de los casos que llegan directamente a los Centros Autonémicos de Farmacovigilancia.

12. Implementar las medidas oportunas acordadas en el Comité Técnico del Sistema Espafiol
de Farmacovigilancia, encaminadas a identificar el nombre del medicamento y el nimero
de lote en aquellas notificaciones que involucren a medicamentos de origen bioldgico o
biotecnologico.

13. Implementar las medidas oportunas para obtener la informacién necesaria para la
adecuada evaluacidn cientifica de las notificaciones de sospechas de reacciones adversas,
implicando a los titulares de la autorizacion de comercializacion, a los profesionales
sanitarios o a los ciudadanos, segun proceda, en la obtencién de informacion de

seguimiento. (Zapatero, 2011)

4.1.4 Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento.

Capitulo Sexto

Farmacovigilancia

Art. 57. Obligacion De Declarar.

1. Los Profesionales Sanitarios Tienen El Deber De Comunicar Con Celeridad A Las
Autoridades Sanitarias O A Los Centros Especializados Que Aquellas Designen, Los Efectos
Inesperados O Toxicos Para Las Personas O La Salud Pablica Que Pudieran Haber Sido

Causados Por Los Medicamentos.
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2. Los Fabricantes Y Titulares De Autorizaciones Sanitarias De Medicamentos También
Estan Obligados A Declarar A La Administracion Del Estado Y A Las Comunidades
Autonomas Que Ostenten Competencias De Ejecucion En Materia De Productos
Farmacéuticos Los Efectos Inesperados O Toxicos De Los Que Tengan Conocimientos Y
Que Pudieran Haber Sido Causados Por Los Medicamentos Que Fabrican, O

Comercializan.

Art. 58. Sistema Espafiol De Farmacovigilancia. 1. El Sistema Espafiol De
Farmacovigilancia, Que Coordinara EIl Ministerio De Sanidad Y Consumo, Integrara Las
Actividades Que Las Administraciones Sanitarias Realicen Para Recoger Y Elaborar La

Informacién Sobre Reacciones Adversas A Los Medicamentos.

2. El Ministerio De Sanidad Y Consumo Evaluaré La Informacién Recibida Directamente o
a Través De Otros Programas Y La Integrara En Los Programas Internacionales De

Farmacovigilancia.

3. En El Sistema Espafiol De Farmacovigilancia Estaran Obligados A Colaborar Médicos,

Veterinarios, Farmacéuticos, Enfermeros Y Demés Profesionales Sanitarios.

4. Las Autoridades Sanitarias Podran Suspender Aquellos Programas De
Farmacovigilancia En Los Que Se Aprecien Defectos Graves De Recoleccion De Datos Y
Tratamiento De La Informacion Obtenida. Dicha Suspension Requerird El Previo Informe

Favorable De La Comision Nacional De Farmacovigilancia.

5. Los Datos Obtenidos De Los Programas De Farmacovigilancia No Tendran Caracter
Global Y Definitorio, En Tanto No Sean Evaluados, Conjuntamente Con Los Que Disponga,

Por La Comision Nacional De Farmacovigilancia.

6. La Comision Nacional De Farmacovigilancia Se Constituira Con Representantes De
Las Administraciones Sanitarias Y Expertos Calificados Designados Por Aquellas.
(Marquez, 1990)
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4.2 Ley Organica de Salud

Ecuador

Ley 67, Registro Oficial Suplemento 423 de 22 de diciembre del 2006.

Que, el numeral 18 del Art. 6 de la misma ley sefiala que es responsabilidad del Ministerio
de Salud "Regular y realizar el control sanitario de medicamentos y otros productos para
uso y consumo humano.".

Que, el Reglamento a la Ley Orgéanica de Salud, dispone: "Art. 22. Se entiende por
Farmacovigilancia de medicamentos de uso y consumo humano, a la actividad de salud
publica destinada a la identificacion, cuantificacion, evaluacion y prevencion de los

riesgos asociados a los medicamentos una vez comercializados ". (Nacional, 2011)
CAPITULO 1l
De los medicamentos

Art. 157.- La autoridad sanitaria nacional garantizara la calidad de los medicamentos en
general y desarrollara programas de farmaco vigilancia y estudios de utilizacion de

medicamentos, entre otros, para precautelar la seguridad de su uso y consumo.
CAPITULO V
De los establecimientos farmacéuticos

Art. 165.- Para fines legales y reglamentarios, son establecimientos farmacéuticos los
laboratorios farmacéuticos, casas de representacion de medicamentos, distribuidoras

farmacéuticas, farmacias y botiquines, que se encuentran en todo el territorio nacional.

Art. 166.- Las farmacias deben atender al publico minimo doce horas diarias,
ininterrumpidas y cumplir obligatoriamente los turnos establecidos por la autoridad
sanitaria nacional. Requieren obligatoriamente para su funcionamiento la direccion técnica
y responsabilidad de un profesional quimico farmaceutico o bioquimico farmacéutico, quien

brindara atencién farmacéutica especializada.
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Los botiquines estaran a cargo de personas calificadas y certificadas para el manejo de

medicamentos. La autorizacion para su funcionamiento es transitoria y revocable.

La autoridad sanitaria nacional implementara farmacias y botiquines institucionales,
debidamente equipados, en todas sus unidades operativas de acuerdo al nivel de
complejidad.

Art. 173.- Todo establecimiento farmacéutico debe contar con la responsabilidad técnica
de un profesional quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico, quien puede tener bajo
su responsabilidad técnica uno o mas establecimientos farmacéuticos, de conformidad con

lo que establezca el reglamento.

El reglamento de aplicacion de esta Ley normard lo relacionado a este servicio, en los

lugares en donde no existan suficientes profesionales ni establecimientos farmacéuticos.

4.2.1 Reglamento para el funcionamiento del Sistema Nacional de Farmacovigilancia
(SNFV) (Acuerdo No. 00000705)

CAPITULO |
Articulo 2: Definiciones

g) Farmacovigilancia (FV): La actividad de salud publica destinada a la identificacion,
cuantificacion, evaluacion y prevencion de los riesgos asociados a los medicamentos, una

vez comercializados.

Los riesgos asociados se pueden clasificar segun las posibilidades de prevencién en
prevenibles y no prevenibles, los primeros son causados por errores de medicacion y los
segundos corresponden a las reacciones que pueden producir los medicamentos por si
mismos. (Publica M. d., 2011)
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4.3 Ley N°26842 General De Salud

Peru

Articulo 32.- Los profesionales de la salud, técnicos y auxiliares estan obligados a informar
a la Autoridad de Salud los casos de enfermedades y dafios de declaracion y notificacion

obligatorias.

Articulo 33.- El quimico-farmacéutico es responsable de la dispensacion y de la informacion
y orientacion al usuario sobre la administracién, uso y dosis del producto farmacéutico, su
interaccion con otros medicamentos, sus reacciones adversas y sus condiciones de

conservacion.

Asimismo, esté facultado para ofrecer al usuario alternativas de medicamentos quimica y
farmacoldgicamente equivalentes al prescrito en la receta, en igual forma farmacéutica y

dosis.

Articulo 34.- Los profesionales de la salud que detecten reacciones adversas a
medicamentos que revistan gravedad, estan obligados a comunicarlos a la Autoridad de
Salud de nivel nacional, o a quien ésta delegue, bajo responsabilidad.

Articulo 35.- Quienes desarrollan actividades profesionales, técnicas o auxiliares
relacionadas con la salud de las personas, se limitaran a ejercerlas en el area que el titulo,

certificado o autorizacion legalmente expedidos determine.

Articulo 66.- El profesional quimico-farmacéutico que asume la direccion técnica o
regencia de cualquier establecimiento farmacéutico es responsable de cuanto afecte la
identidad, pureza y buen estado de los productos que se elaboran, preparan, manipulan,

almacenan o suministran en éstos. (Republica, 1997)

4.4 Ley General de Salud 42-01

Republica Dominicana

En el articulo 118 — LA SESPAS en coordinacion con las instituciones correspondientes,
definira los aspectos puntuales en su programa de vigilancia sanitaria y control de calidad

de medicamentos, desarrollando un programa de medicamentos esenciales a traves de un
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cuadro basico de medicamentos que seran utilizados en sus programas de atencion sanitaria.
Se fortalecera la Comision Nacional de Cuadro Basico, dotandola de un sistema de gestion

permanente.

PARRAFO |.- Se facilitara y garantizara un sistema de suministros basicos para las
atenciones de salud de la poblacién dominicana, de manera oportuna, eficiente y suficiente,
con informacién, transparencia y competitividad, con procesos de eficiencia, eficacia y
equidad para todos los agentes y actores involucrados.

PARRAFO I1.- SESPAS establecera funciones que garanticen el uso racional de los
medicamentos en el sistema nacional de salud y en la atencion primaria; incidentes en
observancia de Normas y Protocolos terapéuticos; informes de medicamentos a los
profesionales sanitarios y a los pacientes, farmaco vigilancia; educacion a la poblacion
sobre el uso racional y prevencion del abuso, almacenamiento y conservacion de los
medicamentos; asi como sobre la responsabilidad del profesional farmacéutico en la
dispensacion de los medicamentos, y colaboracion con los centros de salud y de atencion

especializada. (Publica, 2006)

4.5 Decreto 246-06 sobre Medicamentos.
Seccién IV

Obligacion Del Titular Con Respecto Al Registro Sanitario De Un Medicamento

Articulo 67: Obligaciones del titular de registro. Todo titular de registro de medicamentos
o0 productos farmacéuticos esté obligado a:

e) Establecer actuaciones de farmacovigilancia sobre el medicamento. Se establece la
obligatoriedad, por parte del titular, de registrar y notificar a la Secretaria de Estado de
Salud Publica y Asistencia Social toda sospecha de reaccion adversa grave con relacion al
medicamento de la que tuviera conocimiento, tanto en el ambito del pais como en el

extranjero. (Publica, 2006)
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SEGUNDA PARTE
CAPITULO V

MARCO EXPERIMENTAL
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MARCO EXPERIMENTAL

5.1 Descripcion area de estudio

Municipio de Los Alcarrizos

Los Alcarrizos tienen una demarcacion perimetral muy amplia, ubicados en la provincia
Santo Domingo Oeste. Limita al Norte extendiéndose hasta el km. 18 de la autopista Duarte
(La Cafada que lo divide de Pedro Brand, Fabrica de Acero, Barrio Los Cerros y Las glorias),
al Sur con el Batey Lecheria. al Este el Rio Isabela y Arroyo Manzano, al Oeste el Rio Haina

y Sector Manoguayabo. (Encarnacion, 2013)

El Clima es Monzoénico. El Municipio se encuentra dentro de la cuenca hidroldgica del Rio
Haina que es el principal con agua todo el tiempo de mayor caudal, otras corrientes son “El
Lebron”, y 57 cafiadas que se forman en la época de lluvias y Desaguan en el rio Haina.

Ademas, existen otros depositos y corrientes subterraneas de agua y manantiales.

En el aspecto de Division politico—administrativa mediante la ley 163 del afio 2005, paso de
Distrito Municipal de la provincia Santo Domingo a Municipio. Subdividido en dos Distritos
Municipales: Palmarejo — Villa Linda y Pantoja. La poblacion del Municipio de Los
Alcarrizos segun el IX Censo Nacional de Poblacion y Vivienda del afio 2010 es de 272,776
habitantes. Con una superficie de 45.2 km2 y una densidad poblacional de 6,035 hab/ Km?,

subdividido en dos Distrito Municipales: Palmarejo — Villa Linda y Pantoja. (ONE, 2015)

Municipio de Pedro Brand

Pedro Brand es un municipio ubicado en la provincia Santo Domingo Oeste, Republica
Dominicana. Su ubicacion geogréfica, al Sur con los municipios Santo Domingo Oeste y Los
Alcarrizos; al Este con Santo Domingo Norte; al Oeste con la provincia San Cristébal y La
Guayiga y al Norte con las provincias Monte Plata. (Quezada, 2012)

Cuenta con una poblacion total de 74,016 habitantes, siendo hombres: 37,116 y mujeres:
36,900 y un nivel socioeconémico de clase muy baja, media, media alta y clase alta.

De acuerdo a su poblacion esta posee una clasificacion ocupacional integrada de la siguiente
manera; poblacion econdmicamente activa: 25,253, poblacion ocupada: 23,270, poblacion
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desocupada: 1,983. El nivel de escolaridad esta compuesto por 30,445 en primaria, 18,661
en secundaria y a nivel universitario 5,988. Pedro Brand posee un area de 221.4 km2,
distribuidas en viviendas independientes, complejos de apartamentos y plazas comerciales.
Cuenta con colegios y escuelas, hospitales, centros de salud, iglesias, restaurantes,
supermercados, oficinas, instituciones financieras, clubes, partidos politicos, tiendas,
farmacias, heladerias, salones de belleza, pizzerias, “Dealers” o ventas de automaviles, entre
otros. (ONE, 2015)

Dominicana. Su ubicacion geografica, al Norte extendiéndose hasta el km. 18 de la autopista
Duarte (La Canada que lo divide de Pedro Brand, Fabrica de Acero, Barrio Los Cerros y Las
glorias), al Sur con el Batey Lecheria. al Este el Rio Isabela y Arroyo Manzano, al Oeste el
Rio Haina y Sector Manoguayabo. (Encarnacion, 2013).

5.2 Dimension de la investigacion
La investigacion se limitara solo al objeto de estudio que serdn las Farmacias Comunitarias
Privadas de los Municipios Pedro Brand y Los Alcarrizos ubicados en la provincia Santo

Domingo Oeste del pais.

5.3 Tipo de Investigacion
Es una investigacion de tipo no experimental. Bibliografica, deductivo, descriptivo, analitico,
aplicado a las Farmacias Comunitarias Privadas de los municipios Pedro Brand y Los

Alcarrizos, provincia Santo Domingo Oeste.

5.4 Universo

Fueron las Farmacias Comunitarias Privadas (FCPs) de los Municipios Pedro Brand y Los
Alcarrizos, de la Provincia Santo Domingo Oeste que estan registradas en el Ministerio de
Salud Publica (MSP). Fueron excluidas las (FCPs) de los Municipios Pedro Brand y Los
Alcarrizos, de la provincia Santo Domingo Oeste que no estan registradas en el Ministerio
de Salud Publica (MSP)
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5.5 Muestra
Fue seleccionada al azar de manera aleatoria dentro del universo de las farmacias

comunitarias privadas de los municipios Pedro Brand y Los Alcarrizos.

5.6 Técnicas de investigacion

Revisiones bibliograficas, visitas a las bibliotecas de las principales universidades del pais,
consultas en fuentes primarias siendo estas las que tienen informaciones producto de
investigaciones originales como Farmacopeas, libros, revistas cientificas, entre otros.
Fuentes secundarias las que dependen de las fuentes primarias. Consultas a Internet,

documentales referentes al tema de investigacion.

5.7 Recoleccion de informacion

Se colectaron a través de entrevistas estructuradas por medio de cuestionarios aplicables a
los Directores Técnicos y el personal auxiliar y pacientes/clientes circunstanciales de las
Farmacias Comunitarias Privadas de los Municipios Pedro Brand y Los Alcarrizos, provincia
Santo Domingo Oeste. Ademas, de la~~ Guia del Observador””.

Se tabularon los resultados obtenidos a través de las entrevistas estructuradas y se realizaron

tablas de frecuencia y los gréficos.

=

Farmacia: Constancio Farmacia; Israel
Fuente: Brazoban, 2016.
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TERCERA PARTE

RESULTADOS

RESULTADOS

Los cuestionarios fueron aplicados en el horario matutino/vespertino porque se verificd que
los Directores Técnicos estarian presentes en los establecimientos en ese horario.

El universo de la investigacién estuvo compuesto por 39 farmacias registradas en la
DIGEMAPS, que representa el 100 % de las farmacias en el municipio Los Alcarrizos. En el
municipal de Pedro Brand el universo estuvo compuesto por 8 farmacias registradas en la
DIGEMAPS, que representa el 100 % de las farmacias.

Pedro Brand: 8 Farmacias Comunitarias Privadas registradas en el Ministerio de Salud
Publica (MSP)

Farmacias Comunitarias Privadas registradas en la DIGEMAPS, Municipio Pedro
Brand.

Nombre Direccion

22 Y/ ,, Autopista Duarte, Pedro Brand, SD.

2. Beirut C/Las Mercedes No. 10, Km. 28, Autopista Duarte, Pedro
Brand, SD.

3. Los 2 Hermanos Rodriguez C/Dofia FEFA No0.06, Km. 28, Autopista Duarte, Pedro
Brand, SD.

4. Rosalie Carretera Duarte Vieja N0.191, La Guayiga Km. 22

Autopista Duarte, Pedro Brand, SD.

Nota: FCPs que conforman la muestra seleccionada al azar que suman 4 farmacias que
representan la muestra de 50%.

Los Alcarrizos: 39 Farmacias Comunitarias Privadas registradas en el Ministerio de Salud
Publica (MSP)
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Farmacias Comunitarias Privadas registradas en la DIGEMAPS, Municipio Los

Alcarrizos.

Nombre

Direccién

1. Damiolis

C/6 No. 40 BO. 24 de abril, Los Alcarrizos, S. D.

2.Dajyirefarma

Calle Duarte, Esq. Central, Ba. Altos de Chavon,
Los Alcarrizos, Santo Domingo Oeste, R.D.

3. Constancio

Calle Duarte No. 250 Los Alcarrizos, D.N. Oeste.

4.Colibri

Carretera de Hato Nuevo, No. 01, Frente a la
entrada de Chavon.

5. AY R Pharma

Av. Enriquillo, No. 26, Los Alcarrizos, S.D.

6. Antia

Calle Duarte, No, 289, Los Alcarrizos, S. D.

7.Danny Esther

Calle Duarte No. 165, Los Alcarrizos, Santo
Domingo Oeste.

8.Di Lory Manz, D No. 12, Residencial Don Gregorio,
Autopista Duarte, Santo Domingo Oeste, Rep.
Dom.

9. Diaz Calle H 21, Los Cocos, Pantoja, Rep. Dom.

10. Duran Ave. Duarte Esg. No. 58, Autopista Duarte km. 18,
Sector Nuevo Amanecer, S. D

11. Emyr Ave. Duarte No. 3, Local 1-A, Plaza Comercial de

Los Alcarrizos, S. D

12. Flor de Mayo

Calle Duarte No. 330, Los Americanos, Los
Alcarrizos, S. D

13. Gilberto

C/ Duarte No. 6, Los Alcarrizos, S. D.

14. Gilmarti (Antes Primaveral)

C/24 No. 33 Los Alcarrizos, S. D.

15.Hato Nuevo

Carretera hato Nuevo, No. 3, La Esperanza, Los
Alcarrizos, S. D.

16. Israel

Calle La Isabela No. 2, Pantoja, Santo Domingo
Oeste, R. D.

17. Jean Macquise

Av. Del Oeste, No. 31 Esq. Francisco Alberto
Caamafio, Los Alcarrizos, Savica, S. D.

18. Los Hidalgos

Aut. Duarte km 17 Plaza Comercial Hiper
Mercados Olé, S. D. Rep. Dom.

19. Pockels C/ San Antonio No. 62, Los Alcarrizos, S. D.
20. Rosgar Carretera Isabela No. 207, Pantoja, S. D.
21. Rosmeri C/ Duarte #8, Pueblo Nuevo, Los Alcarrizos, S. D.

22. Super EI 18

C/ México No. 4, Aut. Duarte KM 18 BO. Nuevo
Amanecer, S. D.

23. Therva

Calle lera. Esq. 2da. Los Alcarrizos, Sto. Dgo.

Nota: FCPs que conforman la muestra seleccionada al azar que suman 4 farmacias que

representan la muestra de 50%.
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Al momento de realizar el cuestionario en las farmacias se obtuvo:

1. ¢Cudl es el horario en el que labora este establecimiento farmacéutico?

Municipios

Pedro Brand

Los Alcarrizos

Indicadores Frecuencia Porcentaje | Frecuencia | Porcentaje
8:00 AM - 8:00 PM 50% 0 0%
8:00 AM —10:00 PM 50% 23 100%
24 Horas 0% 0 0%
120
100
100
80
60
40
23
20
2 2 9 0 0 0 0 0
0
Pedro Brand Porcentaje Los Alcarrizos Porcentaje
u8:.00 AM-8:00PM m8:00 AM-10:00PM ®24 Horas

Fuente: Brazoban, 2016.

Este grafico muestra que el 50% de las FCPs del municipio de Pedro Brand laboran en horario
de 8:00 am — 10:00 pm, un 50% de 8:00 am — 10:00 pm y el 0% 24 Horas. Mientras que en
Los Alcarrizos el 100% de las FCPs labora en horario de 8:00 am — 10:00 pm.
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Pedro Brand

® En la mafiana

Fuente: Brazoban, 2016.

Porcentaje

m En la tarde

Los Alcarrizos

H Siempre

Porcentaje

= Nunca

2. ¢En cual horario se encuentra el Director Técnico?
Municipios
Pedro Brand | Los Alcarrizos
Indicadores Frecuencia Porcentaje Frecuencia | Porcentaje
En la mafiana 1 25% 11 47.82%
En la tarde 1 25% 2 8.70%
Siempre 1 25% 10 43.48%
Nunca 1 25% 0 0%
60
50 47.82
40
30
20
10
1 1 1 1
0

Se observa en este grafico que el 25% de los encuestados en Pedro Brand dice que en la

mafiana se encuentra en Director técnico, un 25% que, en la tarde, el 25% siempre y el 25%

de las FCPs que nunca se encuentra. Mientras que, en Los Alcarrizos, el 47.82% de los

Directores técnicos se encuentran en la mafiana, el 8.70% en la tarde y el 43.48% siempre se

encuentra presente.
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. ¢ Conoce usted el concepto de Farmacovigilancia?

Municipios
Pedro Brand | Los Alcarrizos
Indicadores Frecuencia Porcentaje Frecuencia | Porcentaje
Si 2 50% 5 21.74%
No 1 25% 11 47.82%
Maés 0 menos 1 25% 7 30.44%
60
50
40
30
20
10
2 1 1
o | —

Fuente: Brazoban, 2016.

Pedro Brand

Porcentaje

Los Alcarrizos

H No B Mas o menos

Porcentaje

Este grafico demuestra que en las FCPs encuestadas en Pedro Brand el 50% dice conocer el

concepto de Farmacovigilancia, el 25% no lo conoce y el 25% restante mas o0 menos.

Mientras que el Los Alcarrizos el 21.74% dice conocer este concepto, el 47.82% que no y el

30.44% gue Mas 0 menos.
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4. ¢ Cuenta este establecimiento con un personal especifico asignado a ofrecer

Farmacovigilancia?

Municipios
Pedro Brand | Los Alcarrizos
Indicadores Frecuencia Porcentaje Frecuencia | Porcentaje
Si 2 50% 16 69.56%
No 2 50% 7 30.44%

80

69.56

Pedro Brand Porcentaje Los Alcarrizos Porcentaje

u Si H No

Fuente: Brazobén, 2016.

Se observa que en las FCPs encuestadas en Pedro Brand el 50% cuenta con un personal
designado a ofrecer Farmacovigilancia y el 50% restante no cuenta con este personal.
Mientras que, en Los Alcarrizos de las FCPs encuestadas el 69.56% cuentan con un personal

asignado y el 30.44% no lo tiene.
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5. ¢Si cuenta, cuantas personas ofrecen Farmacovigilancia?

Municipios
Pedro Brand | Los Alcarrizos
Indicadores Frecuencia Porcentaje Frecuencia | Porcentaje
Una 2 50% 3 13.04%
Dos 0 0% 12 52.18%
Més de dos 0 0% 2 8.70%
No hay 2 50% 6 26.08

60

Pedro Brand

mUna

Fuente: Brazoban, 2016.

Porcentaje

m Dos

= Mas de dos

Los Alcarrizos

52.18

Porcentaje

= No hay

De las FCPs encuestadas en Pedro Brand el 50% dice contar con una persona para brindar

Farmacovigilancia, el 50% restante que no hay personal, el 0% que dos y el 0% que mas de

dos. Mientras que en fi as FCPs encuestadas en Los Alcarrizos el 13.04% dice tener una

persona para brindar este servicio, el 52.18% que cuenta con dos personas, el 8.70% que tiene

mas de dos y el 26.08% no cuenta con un personal para este servicio.
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6. ¢ COmo se capacita 0 mantiene actualizado el personal que ofrece Farmacovigilancia?

Municipios
Pedro Brand | Los Alcarrizos
Indicadores Frecuencia Porcentaje Frecuencia | Porcentaje

Talleres 1 25% 7 30.44%
Libros, Revistas, 0 0% 4 17.40%
Documentales, etc.

Internet 1 25% 6 26.08%
Ninguno de los anteriores 2 50% 6 26.08%

60

50

40

Pedro Brand

m Talleres m Libros, Revistas, Documentales, etc.

Fuente: Brazoban, 2016.

50

Porcentaje

Los Alcarrizos

| Internet

30.44

26.08 26.08

Porcentaje

= Ninguno de los anteriores

El 50% de las FCPs encuestadas en Pedro Brand dicen capacitarse o mantenerse actualizado

por medio de talleres, el 0% por libros, revistas, documentales, etc., el 25% via internet y el

50% ninguno de los anteriores. Por otro lado, las FCPs encuestadas en Los Alcarrizos, el

30.44% lo hace por medio de talleres, el 17.40% por libros, revistas, documenta, etc., un

26.08% via internet y el 2608% restante por ninguna de las anteriores.
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7. ¢ En qué beneficiaria la implementacion responsable de la Farmacovigilancia en el paciente

a través de las farmacias comunitarias privadas?

Municipios
Pedro Brand | Los Alcarrizos
Indicadores Frecuencia Porcentaje Frecuencia | Porcentaje
Mejor manejo de los 1 25% 14 60.86%
farmacos
Disminucion de las RAM 1 25% 1 4.35%
Aparicion de enfermedades 0 0% 1 4.35%
por el manejo indiscriminado
de medicamentos
Todas las anteriores 2 50% 7 30.44%
70
60.86
60
50
40
30
20
10 4.35 4.35
1 1 o 2
0

Pedro Brand

Porcentaje

u Mejor manejo de los farmacos

® Disminucion de las RAM

m Aparicion de enfermedades por el manejo indiscriminado de medicamentos

m Todas las anteriores

Fuente: Brazoban, 2016.

Los Alcarrizos

Porcentaje

El 25% de las FCPs encuestadas en Pedro Brand dicen que el beneficio de la

Farmacovigilancia es mejor manejo de los farmacos, el 25% que disminucion de las RAM,

el 0% paricion de enfermedades por el manejo indiscriminado de medicamentos y el 50%

todas las anteriores. Mientras que en los Alcarrizos el 60.86% que beneficia al mejor manejo

de los farmacos, el 4.35% que disminucién de las RAM, el 4.35% paricion de enfermedades

por el manejo indiscriminado de medicamentos y el 30.44% todas las anteriores.
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8. ¢ Segun su experiencia considera usted que la actitud por parte de los pacientes es aceptada

en relacién a la debida orientacion en el acto de la dispensacion responsable, como parte de

la gestion de esta farmacia?

Municipios
Pedro Brand | Los Alcarrizos

Indicadores Frecuencia Porcentaje Frecuencia | Porcentaje
Si 3 75% 18 78.25%
No 1 25% 1 4.35%
Mas 0 menos 0 0% 4 17.40%
90
%0 78.25
70
60
50
40
30
0 18 17.40
10 3 . 4 4.35

1 0 0 1
o L .
Pedro Brand Porcentaje Los Alcarrizos Porcentaje

uSij m No

Fuente: Brazoban, 2016.

® M4as 0 menos

Este grafico indica que el 75% de las FCPs de Pedro Brand consideran si es aceptada la

orientacion, el 25% que no es aceptada y el 0% que mas 0 menos. Mientras que, en Los

Alcarrizos el 78.25% considera que es aceptada la orientacion, el 4.35% que no es aceptada

y el 17.40% que mas 0 menos.
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9. ¢ Cree usted que intercambiando un medicamento de marca por un genérico se previenen
las RAM como parte de la Farmacovigilancia?

Municipios
Pedro Brand | Los Alcarrizos
Indicadores Frecuencia Porcentaje Frecuencia | Porcentaje
Si 1 25% 1 4.35%
No 3 75% 16 69.56%
Mas 0 menos 0 0% 6 26.08%

80 75

69.56

70
60
50
40
30
20

10

1 0 0 1

Pedro Brand Porcentaje Los Alcarrizos Porcentaje
m Si = No ® MA&s 0 menos

Fuente: Brazoban, 2016.

Se observa que el 25% de la FCPs de Pedro Brand creen que, si se previenen las RAM con
el intercambio de los medicamentos, el 75% cree que no se previenen. En el municipio de
Los Alcarrizos, el 4.35% cree que si, el 69.56% cree que no y el 26.08% considera que mas

0 menos.
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10. ¢Alguna vez en este establecimiento se han presentado o detectado casos relacionados

con las Reacciones Adversas Medicamentosas (RAM)?

Municipios
Pedro Brand | Los Alcarrizos
Indicadores Frecuencia Porcentaje Frecuencia | Porcentaje

Si 75% 6 26.08%
No 25% 17 73.91%
80 73.91
70
60
50
40
30
20
10

3 1

o | [
Pedro Brand Porcentaje Los Alcarrizos Porcentaje
u Sj ENo

Fuente: Brazoban, 2016.

En este grafico el 75% del personal de FCPs de Pedro Brand dice que, si se han presentado

casos relacionados a las RAM, el 25% que no se han presentado. Mientras que, en Los

Alcarrizos, respondieron u 26.08% de los encuestados que si se han presentado y un 73.91%

que no.
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11. ;Si se han presentado cudl es el mecanismo para darlo a conocer al Ministerio de Salud

Publica (MSP)?

Municipios

Pedro Brand

Los Alcarrizos

Indicadores

Frecuencia Porcentaje

Frecuencia | Porcentaje

Formulario

0 0%

17 73.90%

Via telefonica

0 0%

2 8.70%

Via Internet

2 50%

0 0%

No se reporta

2 50%

4 17.40%

80

70

60

50

40

30

20

10

0 0

0 I
Pedro Brand

= Formulario

Fuente: Brazoban, 2016.

Porcentaje

m Via telefonica ® Via Internet

Los Alcarrizos

73.9

Porcentaje

= No se reporta

Este gréfico indica que el 50% de las FCPs de pedro Brand reportan las RAM via internet, el

0% por medio de formularios, un 0% por via telefonica y el 50% n reporta estos casos. En el

municipio de Los Alcarrizos, el 73.90% de la FCPs reporta los casos de las RAM por medio

de formularios, el 8.70% via telefdnica, un 0% via internet y el 17.40% no lo reporta.
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12. ;Cuéando los pacientes tienen alguna inquietud sobre el manejo de los medicamentos

asisten a este establecimiento en busca de informacion?

Municipios
Pedro Brand | Los Alcarrizos
Indicadores Frecuencia Porcentaje Frecuencia | Porcentaje
Siempre 4 100% 15 65.21%
Algunas veces 0 0% 8 34.78%
Nunca 0 0% 0 0%
120
100
100
80
60
40 34.78
20
4 0 0 0 0
o |
Pedro Brand Porcentaje Los Alcarrizos Porcentaje
= Siempre H Algunas veces ®m Nunca

Fuente: Brazoban, 2016.

Este grafico demuestra que el 100% de las FCPs de Pedro Brand confirman que siempre los

pacientes van a la farmacia. Mientras que, en Los Alcarrizos el 65.21% dice que siempre

asisten a la farmacia en busca de informacion, el 34.78% algunas veces y el 0% nunca asiste.
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13. ¢ Ofrece este establecimiento Seguimiento Farmacoterapéutico (SF) a los clientes?

Municipios
Pedro Brand | Los Alcarrizos
Indicadores Frecuencia Porcentaje Frecuencia | Porcentaje
Si 2 50% 10 43.47%
No 1 25% 4 17.40%
Algunas veces 1 25% 9 39.13%
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2 1 1
o | —

Pedro Brand

Los Alcarrizos

Porcentaje

Porcentaje

uSi = No m Algunas veces

Fuente: Brazoban, 2016.

Se observa que el 50% de las FCPs del municipio de Pedro Brand ofrece Seguimiento
Farmacoterapéutico, el 25% no los ofrece y el 25% algunas veces. En el municipio de Los
Alcarrizos el 43.47% ofrece SF, el 17.40% no lo ofrece y el 39.13% algunas veces.
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14. ;Cbémo parte del equipo de salud que tan importante es para usted la

Farmacovigilancia?

Municipios
Pedro Brand | Los Alcarrizos
Indicadores Frecuencia Porcentaje Frecuencia | Porcentaje
Importante 25% 7 39.13%
Muy importante 75% 14 60.86%
Poco importante 0% 0 0%

Pedro Brand Porcentaje Los Alcarrizos

Porcentaje

= I[mportante = Muy importante  ® Poco importante

Fuente: Brazoban, 2016.

Este grafico muestra que el 25% de la FCPs de Pedro Brand consideran la
Farmacovigilancia importante, el 75% cree que es muy importante y el 0% que poco
importante. En Los Alcarrizos, el 39.13 cree que es importante la Farmacovigilancia, el

6086% la considera muy importante y el 0% poco importante.
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15. ¢ Cuadles serian a su entender las opciones con las que cuenta el equipo de salud que

pudieran evitar o disminuir los problemas asociados al uso inadecuado de los

medicamentos?

Municipios
Pedro Brand ] Los Alcarrizos
Indicadores Frecuencia Porcentaje Frecuencia | Porcentaje

Educacion continua 0 0% 9 39.13%
Mayor integracion 1 25% 2 8.70%
Mayor comunicacion con los | 1 25% 1 4.35%
pacientes
Educacion al paciente sobre | 2 50% 11 47.82%
automedicacion
60

50
50 47.82

39.13
40
30
20
10
o 1 1 ? 0

0

Pedro Brand

® Educacion continua

Porcentaje

B Mayor comunicacion con los pacientes

Fuente: Brazoban, 2016.

Los Alcarrizos

® Mayor integracion

Porcentaje

= Educacion al paciente sobre automedicacion

El 25% de FCPs de Pedro Brand considera gque es la educacion continua, un 25% que mayor

integracion, el 50% mayor comunicacion con los pacientes y el 0% educacion al paciente

sobre automedicacion. En Los Alcarrizos, el 39.13% cree que educacion continua, el 8.70%

gue mayor integracion, el 4.35% mayor comunicacion con los pacientes y el 47.82% con

educacion al paciente sobre automedicacion.
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Segin los indicadores de la encuesta realizada a los pacientes/clientes que llegaron

eventualmente a la farmacia se obtuvo:

1. ¢Usted siempre visita este establecimiento farmacéutico en busca de sus medicamentos o

envia a otra persona?

Municipios
Pedro Brand | Los Alcarrizos
Indicadores Frecuencia Porcentaje Frecuencia | Porcentaje

Siempre 25% 14 60.86%
Envia a otra persona 75% 9 39.13%
Mensajeria, Delivery o 0% 0 0%
Whatsapp
80
70
60
50
40
30
20
10

1 3 0 0

0 I
Pedro Brand Los Alcarrizos Porcentaje Siempre

= Siempre

Fuente: Brazoban, 2016.

® Envia a otra persona

® Mensajeria, Delivery o Whatsapp

Este grafico muestra que el 25% de los pacientes/clientes siempre visita las FCPs de Pedro

Brand, el 75% envia a otra persona y el 0% lo hace por medio de mensajeria, delivery o

whatsapp. Mientras que, en Los Alcarrizos, el 60.86% de los pacientes/clientes siempre va a

la farmacia en busca de sus medicamentos, el 39.13% envia a otra persona y el 0% los hace

por medio de mensajeria, delivery y whatsapp.
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2. ¢Conoce usted el concepto de Farmacovigilancia?

Municipios
Pedro Brand | Los Alcarrizos
Indicadores Frecuencia Porcentaje Frecuencia | Porcentaje
Si 1 25% 3 13.04%
No 3 75% 19 82.60%
Maés 0 menos 0 0% 1 4.35%
90

Pedro Brand

Fuente: Brazoban, 2016.

uSi

Porcentaje

= No

Los Alcarrizos

® Mas 0 menos

82.60

Porcentaje

De los pacientes/clientes encuestados en las FCPs de Pedro Brand el 25% dice conocer el

concepto de Farmacovigilancia, el 75% no lo conoce y el 0% méas 0 menos. En Los Alcarrizos

el 13.04% no conoce el termino, un 82.60% no lo conoce y el 4.35% mas 0 menos.
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3. ¢De acuerdo a esa definicién considera usted que se da cumplimiento al concepto de

Farmacovigilancia en este establecimiento?

Municipios

Pedro Brand

Los Alcarrizos

Indicadores

Frecuencia

Porcentaje

Frecuencia

Porcentaje

Se cumple en algunos
aspectos

75%

34.78%

Se cumple totalmente

25%

17.40%

No se cumple

0%

11

43.47%

80
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40

30

20

10
3

1 0

o L
Pedro Brand

u Se cumple en algunos aspectos

Fuente: Brazoban, 2016.

Porcentaje

Los Alcarizos

m Se cumple totalmente

Porcentaje

m No se cumple

Este grafico demuestra que de los pacientes/clientes que visitan las FCPs de Pedro Brand, el

75% considera que se cumple la Farmacovigilancia en algunos aspectos, el 25% se cumple

totalmente y el 0% no se cumple. En Los Alcarrizos los pacientes/clientes consideran que un

34.78% se cumple en algunos aspectos, el 17.40% se cumple totalmente y el 43.47% no se

cumple.
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4. i Recibe toda la informacion y orientacion sobre la forma de emplear los medicamentos

al momento de entrega de los mismos en este establecimiento?

Municipios

Pedro Brand

Los Alcarrizos

Indicadores

Frecuencia

Porcentaje

Frecuencia

Porcentaje

Siempre

75%

15

65.21%

Algunas veces

25%

8

34.78%

Nunca

0%

0%

80
70
60
50
40
30
20

10
3

1 0
o | [

Pedro Brand

Fuente: Brazoban, 2016.

m Siempre

Porcentaje

m Algunas veces

Los Alcarrizos

Porcentaje

® Nunca

Este grafico muestra que el 75% de los pacientes/clientes que asisten a las FCPs de Pedro

Brand siempre reciben orientacion sobre el manejo de los farmacos, un 25% algunas veces y

el 0% nunca. En las FCPs de Los Alcarrizos el 65.21% dice siempre recibir informacion, el

34.78% algunas veces y el 0% nunca.
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5. ¢Qué hace usted cuando tiene algun sintoma extrafio o dolencia y no puede ir al médico

en ese momento?

Municipios
Pedro Brand Los Alcarrizos
Indicadores Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje

Asiste al establecimiento 2 50% 6 26.08%
farmacéutico y compra algo
segln su criterio
Visita la farmacia en busca 2 50% 14 60.86%
de indicacion farmacéutica
Pregunta a cualquieraquese |0 0% 2 8.70%
puede usar para eso
Busca informacion en fuentes | 0 0% 1 4.35
electrdnicas sobre que usar

70

Pedro Brand

Porcentaje

Los Alcarrizos

60.86

Porcentaje

m Asiste al establecimiento farmacéutico y compra algo segln su criterio

m Visita la farmacia en busca de indicacion farmacéutica

® Pregunta a cualquiera que se puede usar para eso

m Busca informacion en fuentes electronicas sobre que usar

Fuente: Brazoban, 2016.

Los pacientes/clientes encuestados en la FCPs de Pedro Brand respondieron que el 50% que

asiste a la farmacia y compra algo segun su criterio, el 50% va en busca de orientacién

farmaceéutica y el 0% pregunta a cualquier y el 0% busca entrevista.
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6. ¢Si tiene alguna inquietud de como utilizar el medicamento acude al establecimiento

farmacéutico privado en busca de orientacion?

Municipios
Pedro Brand | Los Alcarrizos
Indicadores Frecuencia Porcentaje Frecuencia | Porcentaje

Siempre 75% 11 47.82%
Algunas veces 25% 8 34.78%
Nunca 0% 4 17.40%
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Fuente: Brazoban, 2016.

Porcentaje

Los Alcarrizos

B Algunas vecesNunca

Porcentaje

B Nunca

Se observa que el 75% de los pacientes/clientes encuestados en FCPs de Pedro Brand

acuden a la farmacia cuando tiene alguna inquietud, el 25% algunas veces y el 0% nunca

asiste. Mientras que, en Los Alcarrizos, el 47.82% siempre asiste, el 34.78% algunas veces

asiste y el 17.40 nunca acude.
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7. ¢Conoce usted el concepto de Seguimiento Farmacoterapéutico?

Municipios
Pedro Brand | Los Alcarrizos
Indicadores Frecuencia Porcentaje Frecuencia | Porcentaje
Si 1 25% 8 34.78%
No 2 50% 15 65.21%
Mas 0 menos 1 25% 0 0%
70 65.21

Pedro Brand

Fuente: Brazoban, 2016.

Porcentaje

u Sj mNo

Los Alcarrizos

® Mas 0 menos

Porcentaje

De los pacientes/clientes de las FCPs de Pedro Brand, el 25% dice conocer el concepto de

SF, el 50% no lo conoce y el 25% méas o menos. Mientras que, en Los Alcarrizos, el 34.78%

de los pacientes/clientes afirma conocer el concepto de SF, el 65.21% no lo conoce y el 0%

mas 0 Menos.
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8. ¢De acuerdo a este concepto, se ofrece Seguimiento Farmacoterapéutico en este

establecimiento?

Municipios
Pedro Brand | Los Alcarrizos
Indicadores Frecuencia Porcentaje Frecuencia | Porcentaje
Si 0 0% 34.78%
No 2 50% 65.21%
Maés 0 menos 2 50% 0%
70

Pedro Brand

Porcentaje

uSi

mNo

Fuente: Brazoban, 2016.

Los Alcarrizos

® Mas 0 menos

65.21

Porcentaje

Se observa que el 0% de los pacientes/clientes que asisten a las FCPs de Pedro Brand admite

que se ofrece SF, el 50% que no se ofrece y el 50% restante que mas o0 menos. Mientras que,

en Loa Alcarrizos, el 34.78% respondieron que, si se ofrece SF en las FCPs, el 65.21% que

no y el 0% que mas 0 menos.
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9- Cree usted qué el Seguimiento Farmacoterapéutico es un beneficio importante en la

salud de los pacientes?

Municipios
Pedro Brand | Los Alcarrizos
Indicadores Frecuencia Porcentaje Frecuencia | Porcentaje
Importante 75% 15 65.21%
Muy importante 25% 8 34.78%
Poco importante 0% 0 0%
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u Importante

Fuente: Brazoban, 2016.

Porcentaje

= Muy importante

Los Alcarrizos

Porcentaje

® Poco importante

Se observa que el 75% de los pacientes/clientes que asisten a las FCPs de Pedro Brand dice

que el SF es importante, el 25% que es muy importante y el 0% restante es poco importante.

Mientras que, en Loa Alcarrizos, el 66.21% respondieron que, es importante, el 34.751% que

no y el 0% que mas 0 menos.
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10 ¢ Considera que el farmacéutico ejerce una labor asistencial en la farmacia?

Municipios

Pedro Brand

Los Alcarrizos

Indicadores

Frecuencia

Porcentaje

Frecuencia

Porcentaje

Si

3

75%

7

30.43%

No

1

25%

14

60.86%

Mas 0 menos

0%

8.70%
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3

1 0

o L
Pedro Brand

Fuente: Brazoban, 2016.

uSj

Porcentaje

mNo

Los Alcarrizos

® Mas 0 menos

Porcentaje

Se observa que el 75% de los pacientes/clientes que asisten a las FCPs de Pedro Brand dice

que el farmacéutico ejerce una labor asistencial, el 25% que no y el 0% mM&s 0 menos.

Mientras que, en Los Alcarrizos, el 30.43% respondid que se realiza una labor asistencia, el

60.86% que no y el 8.70% que Mas 0 menos.
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En las preguntas desarrolladas por el observador se obtuvieron las

siguientes respuestas:

1. ¢Esta claro el concepto de Farmacovigilancia para el Farmacéutico o personal auxiliar de

este establecimiento?

Municipios
Pedro Brand Los Alcarrizos
Indicadores Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje
Si 2 50% 2 8.70%
No 2 50% 16 69.57%
Mas 0 menos 0 0% 5 21.73%

2. Una correcta Farmacovigilancia exige planteamientos de prevencion, control y adecuada

manipulacion de farmacos. (Como es el manejo en este establecimiento de los diferentes

farmacos?
Municipios
Pedro Brand \ Los Alcarrizos
Indicadores Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje
Buen manejo 4 100% 10 43.47%
Manejo medio 0 0% 11 47.82%
Mal manejo 0 0% 2 8.70%
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3. Si este establecimiento cuenta con un personal especifico para ofrecer Farmacovigilancia

¢Cémo considera usted que es el servicio brindado?

Municipios
Pedro Brand Los Alcarrizos
Indicadores Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje

Excelente 1 25% 0 0%
Bueno 2 50% 2 8.70%
Puede mejorar 0 0% 9 39.13%
Malo 1 25% 2 8.70%
No tiene 0 0% 10 43.47%

4. ;Cual es la actitud del farmacéutico y personal auxiliar frente a las Reacciones Adversas

Medicamentosas (RAM)?

Municipios
Pedro Brand Los Alcarrizos
Indicadores Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje
Excelente 1 25% 0 0%
Bueno 2 50% 6 21.73%
Puede mejorar 1 25% 16 69.57%
Malo 0 0% 1 4.35%
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5. ¢ Posee este establecimiento letreros que lo identifique?

Municipios
Pedro Brand \ Los Alcarrizos
Indicadores Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje
Si 4 100% 19 82.60%
No 0 0% 4 17.40%
6. Horario de la visita:
Municipios
Pedro Brand \ Los Alcarrizos
Indicadores Frecuencia Porcentaje Frecuencia | Porcentaje
Mafiana 3 75% 4 17.40%
Tarde 1 25% 19 82.60%
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DISCUSION Y ANALISIS DE RESULTADOS

En esta investigacion se plantearon hipotesis previas y segun los resultados obtenidos por la
aplicacion de cuestionarios a ambos sectores estudiados. Las hipétesis #1 y #2 son negadas
basados en las respuestas obtenidas por los entrevistados. (Ver paginas 51 y 66)

Las hipotesis #3 y #4 se niegan porque los resultados han reflejado que la Unidad de
Farmacovigilancia del MSP no ha publicado un informe de andlisis en los dos Gltimos afios

y no publica regularmente un boletin de RAM. (Ver pagina 7)

Los resultados reflejaron que el 30% de las (FCPs) de ambos sectores efectian el
Seguimiento Farmacoterapéutico a los pacientes/clientes que las visitan con mayor
frecuencia en demanda de sus medicamentos. Asimismo, al 50% de farmacias en Pedro
Brand reciben informacion de RAM, las cuales acopian en cuadernos y luego reportan al
MSP esos datos, por via telefonica y electrénica. Contrario a lo dictado en la normativa de
Espafia, donde cuentan con las Tarjetas amarillas para acopiar los datos que retornan por

parte de los pacientes/clientes en lo relacionado a RAM. (ver paginas 60,62 y 71).

En cuanto a la comparacién de las normativas de Espafia, Perl y Ecuador, el referente es
Espafia en lo relacionado a Farmacovigilancia y su implementacion, ya que abarca todos los
ambitos que benefician la salud de la poblacion en general. Lo mismo ocurre con Per( y
Ecuador en sus normativas, contrario a Republica Dominicana donde solamente se menciona

de manera superficial lo relativo a Farmacovigilancia y sus etapas (ver paginas 34 - 43)
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CUARTA PARTE
CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

CONCLUSIONES
Segun los objetivos especificos y las hipotesis planteadas en esta investigacion se concluye

lo siguiente:

1. En las Farmacias Comunitarias Privadas (FCPs) de los Municipios Pedro Brand y Los

Alcarrizos se desconoce el concepto de Farmacovigilancia.

2. La Unidad de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud Publica no ha publicado un
informe de analisis en los dos ultimos afios y no publica regularmente un boletin de RAM.

3. En las Farmacias Comunitarias Privadas (FCPs) de los Municipios Pedro Brand y Los
Alcarrizos, son reportados muy pocos retornos por parte de los pacientes/clientes en relacion

a Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM).

4. Las Farmacias Comunitarias Privadas (FCPs) de los Municipios Pedro Brand y Los
Alcarrizos, informan al MSP los RAM via telefénica y via electronica.

5. La normativa dominicana referente a Farmacovigilancia comparada con la normativa

espafiola, ecuatoriana y peruana manifiesta debilidades y falta de consolidacion.

6. Las Farmacias Comunitarias Privadas (FCPs) de los Municipios Pedro Brand y Los

Alcarrizos realizan Seguimiento Farmacoterapéutico a los pacientes/clientes conocidos.

7. Los pacientes de las FCPs de ambos municipios asisten a las farmacias en busca de

orientacion sobre el manejo y administracién de los medicamentos.
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RECOMENDACIONES

1. Al Ministerio de Salud Publica (MSP) para que a través de DIGEMAPS se desarrollen

campanas educativas sobre la Farmacovigilancia.

2. Al MSP para que establezca un sistema de reporte confiable y actualizado relacionado con

los casos de RAM reportados a las farmacias.

4. A las universidades que ofrecen las carreras de Farmacia para que desde la Vicerrectoria
de Postgrado se implementen diplomados y maestrias en el Ambito Farmacéutico en

beneficio de la capacitacion de sus egresados.

5. Alas Escuelas de Farmacia de las diferentes universidades del pais para que se profundicen
las investigaciones relacionadas con la importancia y correcta aplicacion de la

Farmacovigilancia
6. A los duefios de Farmacias Comunitarias Privadas para que se interesen en la educacion
continua de sus empleados, como método de capacitacion para dar cumplimiento a lo

establecido en las leyes y decretos que rigen el quehacer farmacéutico.

7. A los Directores Técnicos o Profesionales Farmacéuticos para que siempre realicen el

ejercicio farmacéutico con ética profesional.
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SEXTA PARTE

ANEXOS

ANEXO |  Cuestionario para aplicar al Director Técnico y Auxiliares de las Farmacias

Comunitarias Privadas de los municipios Pedro Brand y Los Alcarrizos, Sto. Dgo. Oeste. .

ANEXO Il Cuestionario para aplicar a pacientes/clientes circunstanciales presentes en las

Farmacias Comunitarias Privadas de los municipios Pedro Brand y Los Alcarrizos, Sto. Dgo.

Oeste.
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Brand y Los Alcarrizos.
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ANEXO VI Acrénimos
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ANEXO 1

Facultad de Ciencias De La Salud
Escuela de farmacia

Cuestionario para aplicar al Director Técnico y Auxiliares de las Farmacias Comunitarias
Privadas de los municipios Pedro Brand y Los Alcarrizos, Sto. Dgo. Oeste. ™.

o Director Técnico

o Auxiliar

Fecha:

1. ¢Cudl es el horario en el que labora este establecimiento farmacéutico?
o 8:00a.m.-8:00p.m.
o 8:00a.m.-10:00 p.m.
o 24 Horas
2. ¢En cual horario se encuentra el Director Técnico?
o Enlamafana
o Enlatarde
o Siempre
3. ¢ Conoce usted el concepto de Farmacovigilancia?
o Si
o No
o Maés o menos
4. ¢ Cuenta este establecimiento con un personal especifico asignado a ofrecer
Farmacovigilancia?
o Si

o No
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5. ¢Si cuenta, cuantas personas ofrecen Farmacovigilancia?

o

O

©)

©)

Una

Dos

Mas de dos
No hay

6. ¢COmo se capacita 0 mantiene actualizado el personal que ofrece Farmacovigilancia?

o

©)

©)

o

Talleres
Libros, Revistas, Documentales, etc.
Internet

Ninguno de los anteriores

7. ¢ En qué beneficiaria la implementacion responsable de la Farmacovigilancia en el paciente

a traveés de las farmacias comunitarias privadas?

o

o

o

o

Mejor manejo de los farmacos
Disminucion de las RAM
Aparicion de enfermedades por el manejo indiscriminado de medicamentos

Todas las anteriores

8. ¢ Segun su experiencia considera usted que la actitud por parte de los pacientes es aceptada

en relacion a la debida orientacion en el acto de la dispensacion responsable, como parte de

la gestidn de esta farmacia?

o

o

o

Si

No

Mas o menos

9. ¢Cree usted que intercambiando un medicamento de marca por un genérico se previenen

las RAM como parte de la Farmacovigilancia?

o

o

Si

No
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o Mas o menos
10. ¢ Alguna vez en este establecimiento se han presentado o detectado casos relacionados
con las Reacciones Adversas Medicamentosas (RAM)?

o Si

o No
11. ;Si se han presentado cual es el mecanismo para darlo a conocer al Ministerio de Salud
Publica (MSP)?

o Formulario

o Viatelefonica

o Via Internet

o No se reporta
12. ;Cuéndo los pacientes tienen alguna inquietud sobre el manejo de los medicamentos
asisten a este establecimiento en busca de informacion?

o Siempre

o Algunas veces

o Nunca
13. ¢ Ofrece este establecimiento Seguimiento Farmacoterapéutico a los clientes?

o Si

o No

o Algunas veces
14. ;Como parte del equipo de salud que tan importante es para usted la
Farmacovigilancia?

o Importante

o Muy importante
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o Poco importante
15. ¢ Cudles serian a su entender las opciones con las que cuenta el equipo de salud que
pudieran evitar o disminuir los problemas asociados al uso inadecuado de los
medicamentos?

o Educacion continua

o Mayor integracion

o Mayor comunicacion con los pacientes

o Educacion al paciente sobre automedicacion
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ANEXO 11

Facultad de Ciencias De La Salud
Escuela de farmacia

Cuestionario para aplicar a pacientes/clientes circunstanciales presentes en las Farmacias
Comunitarias Privadas de los municipios Pedro Brand y Los Alcarrizos, Sto. Dgo. Oeste.
Fecha:

1. ;Usted siempre visita este establecimiento farmacéutico en busca de sus medicamentos o
envia a otra persona?

o Siempre

o Algunas veces

o Enviaa otra persona

o Mensajeria, Delivery o WhatsApp
2. ¢Conoce usted el concepto de Farmacovigilancia?

o Si

o No

o Mas o menos
3. ¢De acuerdo a esa definicién considera usted que se da cumplimiento al concepto de
Farmacovigilancia en este establecimiento?

o Se cumple en algunos aspectos

o Se cumple totalmente

o No se cumple
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4. ;Recibe toda la informacion y orientacion sobre la forma de emplear los medicamentos
al momento de entrega de los mismos en este establecimiento?

o Siempre

o Algunas veces

o Nunca
5. ¢Qué hace usted cuando tiene algun sintoma extrafio o dolencia y no puede ir al médico
en ese momento?

o Asiste al establecimiento farmacéutico y compra algo segln su criterio

o Visita la farmacia en busca de una indicacion farmacéutica

o Pregunta a cualquiera que se puede usar para eso

o Busca informacion en fuentes electrénicas sobre que usar
6. ¢ Si tiene alguna inquietud de como utilizar el medicamento acude al establecimiento
farmacéutico privado en busca de orientacion?

o Siempre

o Algunas veces

o Nunca
7. ¢Conoce usted el concepto de Seguimiento Farmacoterapéutico?

o Si

o No

o Mas 0 menos
8. ¢De acuerdo a este concepto, se ofrece Seguimiento Farmacoterapéutico en este
establecimiento?

o Si

o No
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o Maés o menos
9- ¢Cree usted qué el Seguimiento Farmacoterapéutico es un beneficio importante en la
salud de los pacientes?

o Importante

o Muy importante

o Poco importante
15. ¢ Considera que el farmacéutico ejerce una labor asistencial en la farmacia?

o Mucho

o Bastante

o Poco

o Nada
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ANEXO Il

Facultad de Ciencias De La Salud
Escuela de farmacia
Cuestionario como “Guia del Observador” en su visita a las Farmacias Comunitarias Privadas
de los municipios Pedro Brand y Los Alcarrizos, Sto. Dgo. Oeste.

Fecha: Farmacia:

Municipio: Distrito Municipal:

1. ¢Esta claro el concepto de Farmacovigilancia para el Farmacéutico o personal auxiliar de
este establecimiento?

o Si

o No

o Mas o menos
2. Una correcta Farmacovigilancia exige planteamientos de prevencion, control y adecuada
manipulacion de farmacos. (Como es el manejo en este establecimiento de los diferentes
farmacos?

o Buen manejo

o Manejo medio

o Mal manejo
3. Si este establecimiento cuenta con un personal especifico para ofrecer Farmacovigilancia
¢Cdémo considera usted que es el servicio brindado?

o Excelente

o Bueno

o Puede mejorar

o Malo
4. ¢Cudl es la actitud del farmacéutico y personal auxiliar frente a las Reacciones Adversas
Medicamentosas (RAM)?

o Excelente

o Buena
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o Puede mejorar
o Mala
5. ¢Posee este establecimiento letreros que lo identifique?
o Si
o No
6. ¢ Se encontraba el Director Técnico al momento de la visita?
o Si

o No
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ANEXO IV

Imégenes durante la aplicacion de cuestionario en los Municipios Pedro Brand y Los

Alcarrizos

Farmacia D" Lorys. Fuente: Brazoban, 2016.

Farmacia Antia. Fuente: Brazobéan, 2016.
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Fuente: Brazoban, 2016

Farmacia: Pockels

Fuente: Brazoban, 2016
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Farmacia: Diaz

Fuente: Brazoban, 2016

98



GLOSARIO DE TERMINOS RELACIONADOS CON LA INVESTIGACION

Farmacovigilancia. - Conjunto de procedimientos y actividades dentro del Sistema Nacional
de Salud, coordinadas por la Comision de Farmacovigilancia, que tiene como objetivo
destinadas a recoger, analizar y elaborar informacion sobre las reacciones adversas a los

medicamentos.

Deontologia. - Es el conjunto de principios y reglas éticas que han de inspirar y guiar la

conducta profesional del farmacéutico y sus deberes.

Director Técnico Farmacéutico O Regente Farmacéutico. - Es el profesional responsable,
técnica y sanitariamente, de un establecimiento farmacéutico, respecto a las funciones

propias que la regulacion determina

Dispensacion O Expendio De Medicamentos. - Es el acto farmacéutico que consiste en la
verificacion por parte del profesional farmacéutico de la identidad del medicamento recetado

o0 entregado, conjuntamente con el correspondiente asesoramiento para su uso racional.

Establecimientos Farmacéuticos. - Son las farmacias comunitarias, las distribuidoras
farmacéuticas y los laboratorios farmacéuticos, autorizados para realizar la comercializacion

de medicamentos en general, dispositivos médicos, cosméticos y productos higiénicos.

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

médicos privados.
Farmacia Ambulatoria. - Son los establecimientos farmacéuticos dedicados al despacho de

recetas y al expendio de medicamentos al publico, dentro de las condiciones reguladas y

cumpliendo los criterios de atencion farmacéutica.
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Farmacia Hospitalaria. - Son las farmacias especializadas establecidas en hospitales o
clinicas privadas funcional y jerarquicamente con el objetivo de garantizar y asumir la
responsabilidad técnica de la adquisicion, calidad, correcta conservacion, custodia y

dispensacion de los medicamentos precisos utilizados por el centro sanitario.

Farmacia Clinica. - Es una ciencia de la salud cuya responsabilidad es asegurar mediante la
aplicacion de conocimientos y funciones relacionadas con el cuidado de los pacientes, que el

uso de los medicamentos sea seguro y apropiado.

Inspector Farmaceéutico. - Es aquella persona nombrada, perteneciente a la Secretaria de
Estado de Salud Pdblica y Asistencia Social, que tiene como responsabilidad y funcion la
vigilancia y el control, dentro del sector farmacéutico, de medicamentos, establecimientos y
procesos de acuerdo a lo regulado. Se consideran autoridades sanitarias dentro de sus

atribuciones y en el &mbito temporal del desarrollo de la tarea de inspeccion.

Medicamento. -Agente o sustancia simple o compuesta que se administra al exterior o al

interior con objeto terapéutico.

Prescripcion. - 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 informacion
verbal, le receta los medicamentos y su forma de uso. Mediante este acto, el profesional
informa del tratamiento sanitario y autoriza la dispensacién de medicamentos a un paciente

individual de acuerdo a lo reglamentado y establecido.

Receta en la dispensacion de medicamentos. - Es el documento que autoriza la
dispensacion de un medicamento en particular a un paciente, y que esta firmada por un
profesional con autorizacion para prescribir medicamentos a humanos. La receta podra
emitirse en cualquier nivel del sistema sanitario y se referird a medicamentos con
indicaciones determinadas, para un paciente concreto, con un diagnostico especifico, siendo

ambulatoria la administracion y uso del medicamento por parte del paciente.
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Atencion Farmaceéutica. - Ejercicio de la profesion farmacéutica mediante la cual el
paciente y la comunidad son considerados como los beneficiarios primarios de la accién del
farmacéutico. La misidn de esta préctica profesional es no s6lo el suministro de
medicamentos y otros productos para el cuidado de la salud, sino también la prestacion de
servicios complementarios para ayudar al paciente, a la poblacion y a la sociedad a hacer el
mejor uso de ellos. La atencidn farmacéutica presupone que el farmacéutico acepta una
responsabilidad compartida con otros profesionales de la salud y con los pacientes para

garantizar el éxito de la terapia.

Sector Salud. - Es el conjunto de organismos e instituciones publicas, centralizadas y
descentralizadas, autdnomas y semiauténomas, municipalidades, instituciones privadas,
organizaciones no gubernamentales y comunitarias cuya competencia u objeto es brindar
algun tipo de accidn sanitaria, entendida ésta, como ad- ministracion de las acciones de salud,
incluyendo las que se dediquen a la investigacion, la educacion, la formacion y la
capacitacién del recurso humano en materia de salud; y la educacion en salud a nivel de la

comunidad.

Seguimiento Farmacoterapéutico. - Es la practica profesional en la que el farmacéutico se
responsabiliza de las necesidades del paciente relacionadas con los medicamentos mediante

la deteccidn, prevencidn y resolucion de problemas con la medicacion.

Servicios Farmacéuticos. - Funciones o presentaciones desempafadas por el farmacéutico
responsable del establecimiento y/o por auxiliares bajo su supervision, en la oficina de

farmacia habilitada por la autoridad sanitaria competente.
Uso Racional De Los Medicamentos. - Es el proceso que implica que los pacientes reciben

los medicamentos apropiados, de acuerdo a sus necesidades clinicas, en la dosis requerida,

por el tiempo adecuado y al menor coste para los pacientes y sus comunidades.
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ACRONIMOS

FA - Farmacovigilancia

CFPBA - Colegio de Farmacéutico de la Provincia de Buenos Aires

CPHC - Comprehensive Pharmaceutical Care (Atencion Farmacéutica Integral)

DCI - Denominacion Comun Internacional

DIGEMAPS - Direccion General de Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios

D.N - Distrito Nacional

FCPs - Farmacia Comunitaria Privadas

IF - Indicacién Farmacéutica

AF - Atencion Farmacéutica

MSP - Ministerio de Salud Publica

OMS - Organizacion Mundial de la Salud

OTC - Over the Counter (Medicamentos de Venta Libre)

PRM - Problemas Relacionados con Medicamentos

RAM - Reacciones Adversas a Medicamentos

RNM - Resultados Negativos Asociados a la Medicacién
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SFT - Seguimiento Farmacoterapéutico

TOM - Therapeutics outcomes Monitoring (Monitoreo de Resultados Terapéuticos)

ANR — Autoridad Nacional de Regulacién.
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