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Resumen

Introduccion: Los fallos prevenibles en la cadena del medicamento se relacionan con los Problemas Relacionados
con la Utilizacion de Medicamentos, y estan asociados a errores de medicacion (prescripcion, dispensacion,
administracion o uso), incluyendo los fallos en el Sistema de Suministro de Medicamentos (disponibilidad y calidad).
Objetivo: Identificar informacion basica de los Establecimientos Farmacéuticos (EF), caracterizar algunos procesos
relacionados con la utilizacion de medicamentos fiscalizados (MF), incluyendo cumplimiento de la normatividad, y
determinar el nivel de percepcion del riesgo y las necesidades de educacion continua del personal farmacéutico (PF).
Metodologia: Se realizo un estudio de corte transversal. Se utilizé un cuestionario sobre los procesos enfocados
en la utilizacion de MF, durante mayo a septiembre de 2016. Resultados: Se visitaron 700 establecimientos y se
encuestaron a igual cantidad de PF. El 88% (617) de los establecimientos eran de estratos socioeconémicos bajo y
medio. Los MF mas dispensados fueron: amitriptilina 91,4% (640), tramadol 90% (630) y trazodona 60% (419).
E171,6% (501) de los encuestados consider6 que el expendedor de drogas es el personal mas idoneo para dispensar
MEF. El 25% (177) de los encuestados percibieron como muy deficiente a regular el proceso de informacion y
educacion que ellos brindan, y el 32% (223) con igual percepcion en la responsabilidad que tienen con el uso y
resultados en salud de los pacientes. Conclusiones: Se identifica la informacion general de los establecimientos, al
igual que de los procesos relacionados con la utilizacion de MF. La percepcion de los encuestados sobre el personal
idoneo para la dispensacion correcta de MF podria ser inadecuado. Un alto porcentaje del PF percibe falencias de
educacion enfocada en la utilizacion correcta de los MF.

Palabras clave: Farmacia; Farmacéuticos; Utilizacion de medicamentos; Dispensacion de productos; Medicamentos
controlados.
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Abstract

Introduction: Preventable failures in the drug chain are related to Drugs Problems Related Use and are associated
with medication errors (prescription, dispensing, administration or use by the patient or caregiver), including
failures In the Medication Supply System (availability and quality). Objective: Recognize basic information of
the Pharmaceutical Establishments (PE), to characterize some processes related to the use of controlled drugs
(CD), including compliance with the regulations, and determine the level of risk perception and the continuing
education needs of the staff pharmacy. Methodology: A cross-sectional, epidemiological study was performed. A
questionnaire was used on the processes focused on the use of CD, between May to September of 2016. Results:
700 PE were visited and an equal number of staff pharmacy were interviewed. Eighty-eight percent (617) of PE
are socioeconomic low and medium status, and have an average of 15.3 years of operation (SD 13.6 years). The
most favored CD were: mitriptyline 91.4% (640), tramadol 90% (630) and trazodone 60% (419). 76.6% (536) of
the respondents considered that the Pharmacy Technician is the most suitable personnel to dispense CD. 25% (177)
of the respondents perceived as very poor to regulate the process of information and education that they provide,
and 32% (223) with equal perception in the responsibility that they have with the use and results in patients’ health.
Conclusions: It identifies the general information of PE, as well as of processes related to the use of CD. The
perception of respondents about the SP that is suitable for the correct dispensing of CD may be inadequate. A high

percentage of the SP perceives educational failures focused on the correct use of CD.

Keywords: Pharmacy; Pharmacists; Products commerce; Drug utilization; Controlled drugs.

Introduccién

En Colombia, la propuesta de wuna Politica
Farmacéutica Nacional (PFN) en el 2003, actualizada
y complementada en el 20122, propone el desarrollo y
la prestacion de Servicios Farmacéuticos (SF) ajustado
al modelo de servicios de salud, dentro del sistema y en
el ambito comercial, y cuyo proposito es optimizar la
utilizacion de los medicamentos, reducir las inequidades
en el acceso y asegurar la calidad de los mismos en el
marco del Sistema de Seguridad Social en Salud.

El Decreto 2200 en el afio 2005, incorporado en el
Decreto 780/2016, se expidio soportado en la PFN
del 2003, y establece que los SF deben cumplir cuatro
objetivos; @) buscar, promover y propiciar estilos de
vida saludables, b) prevenir factores de riesgo derivados
del uso inadecuado de medicamentos y dispositivos
médicos, ¢) promover su uso adecuado, y d) ofrecer
Atencion Farmaceéutica a los pacientes, trabajando en
equipo con los demas profesionales de la salud, ademas,
define a las Droguerias y las Farmacias-Droguerias
como Establecimientos Farmacéuticos (EF) minoristas,
que realizan, entre otros, procesos de recepcion,
almacenamiento y dispensacion de medicamentos y
dispositivos médicos, y la elaboracion de preparados
magistrales a nivel ambulatorio (exclusivo para
Farmacias-Droguerias) *. El nimero de EF ambulatorios
ha ido creciendo paulatinamente. Segiin datos del estudio
de caracterizacion ocupacional del sector farmacéutico
en Colombia‘, para el 2003 existian en el pais 14.208
Droguerias y alrededor de 1.000 Farmacias-Droguerias,
de estas, 1.209 se encontraban en Antioquia.
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La cadena del medicamento se refiere al conjunto de
los sucesivos eslabones desde su registro o aprobacion
para su comercializacion hasta su empleo por el usuario
final. Cada uno de estos eslabones es un determinante
de los efectos finales del medicamento sobre la salud
del paciente en particular y de la comunidad en general,
y por tanto, el acto médico realizado por el prescriptor
no es el tnico determinante en los resultados de salud®,
por ello, el personal que labora en los SF debe contribuir
con la implementacion de estrategias farmacéuticas que
busquen detectar, prevenir y resolver las desviaciones
en los objetivos terapéuticos esperados con el uso de los
medicamentos, inclusive, este aporte se debera efectuar
en varios puntos de la cadena del medicamento. Estas
estrategias deben asegurar el control de factores
que pongan en riesgo la vida del paciente con los
medicamentos que este vaya a utilizar o que ya esta
utilizando (maxima efectividad y seguridad)®’.

En Colombia, los fallos prevenibles en la cadena
del medicamento se asocian con los Problemas
Relacionados con la Utilizacion de Medicamentos
(PRUM), que corresponden a causas prevenibles de
problemas relacionados con medicamentos, asociados
a errores de medicacion (prescripcion, dispensacion,
administracion o uso por parte del paciente o cuidador),
incluyendo los fallos en el Sistema de Suministro de
Medicamentos (disponibilidad), principalmente por la
ausencia en los servicios de procesos administrativos y
técnicos que garanticen la existencia de medicamentos
que realmente se necesiten, acompafiados de las
caracteristicas de efectividad, seguridad, calidad de la
informacion y educacion necesaria para su utilizacion
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correcta’®. Dentro del Sistema de Suministro, la seleccion
de los medicamentos se ha considerado como uno de
los procesos mas relevantes con relacion al acceso
y disponibilidad, y esta relacionado con el andlisis
de la eficacia, efectividad, seguridad y evaluacion
econdmica de los medicamentos, garantizando que
los medicamentos escogidos son los que realmente
se requieren para atender los problemas de salud mas
prevalentes en la poblacion, ademas, se ajusta a la
realidad de las cantidades necesarias de acuerdo a la
oferta y la demanda®.

Complementario a esto, El National Coordinating
Council for Medication Error Reporting and Prevention
(NCC MERP) define los errores de medicacion como:
cualquier evento prevenible que pueda causar daiio al
paciente o dé lugar a una utilizacion inapropiada de
los medicamentos, cuando estos estan bajo el control
de los profesionales de la salud, del paciente o del
consumidor. Estos eventos pueden estar relacionados
con la practica profesional, con los productos, los
procedimientos y los sistemas de salud, incluyendo
fallos en la prescripcion, comunicacion, etiquetado,
envasado, denominacion, preparacion, dispensacion,
distribucion, administracion, educacion, seguimiento
v uso®. Por tanto, las causas asociadas a la aparicion
de eventos adversos se observan a través de todo el
proceso de utilizacién de los medicamentos, iniciando
desde la seleccion, la adquisicion, el almacenamiento, la
prescripcion, la dispensacion, y el uso, como se describe,
y se extiende hasta el seguimiento (monitorizacion)
de la efectividad y seguridad del medicamento en el
paciente.

Los medicamentos se utilizan para prevenir, diagnosticar
y curar enfermedades; sin embargo, su uso puede
causar problemas de salud, situacion que se considera
como uno de los mayores problemas de salud, entre
otras causas, por la aparicion de efectos no deseados
para el paciente y a la no consecucion de los objetivos
terapéuticos, ademas, al aumento de los costos de la
atencion en salud'®"'. Un amplio grupo de estos, son
los Medicamentos Fiscalizados (MF), que contienen
sustancias reguladas por convenios internacionales y se
utilizan, entre otras, en el tratamiento del dolor, urgencias
obstétricas, trastornos mentales y neurologicos'?.

En Colombia, la Resolucion 1478 de 2006", contiene
el listado de sustancias sometidas a fiscalizacion y los
productos farmacéuticos producidos a partir de estos,
entre ellos, los denominados medicamentos monopolio
del Estado y de control especial, y por tanto, requieren
de una prescripcion médica para su dispensacion y

administracion. Asociado al uso irracional, el abuso
de los medicamentos, principalmente de MF, se
define como la “utilizacion excesiva, persistente o
esporddica, de un medicamento de forma incongruente
o desvinculada con la practica médica admisible ", es
decir, el uso de medicamentos con una finalidad distinta
a la de su indicacion. En este sentido, algunos MF han
sido incluidos en las Listas de Medicamentos de Alto
Riesgo, considerados como los que presentan una mayor
probabilidad de causar dafios graves o incluso mortales
a los pacientes, especialmente cuando se utilizan
incorrectamente, entre ellos, opioides, benzodiacepinas,
antipsicoticos, anestésicos y antiepilépticos'>'®.

En Colombia no se dispone de informacion de estudios
relacionados con la situacion actual de la utilizacién
de MF en el ambito ambulatorio, que abarque, entre
otros aspectos, los procesos y actores de la cadena del
medicamento. Por lo anterior, es necesario conocer la
situacion actual de los MF en el contexto del sistema de
salud colombiano, y de esta forma, tener un referente
para la generacion de nuevos estudios e intervenciones
enfocadas en esta problematica. En este sentido,
los objetivos de este estudio fueron: 1) caracterizar
los establecimientos farmacéuticos; 2) describir los
procesos técnicos, administrativos y asistenciales que se
relacionan con la utilizaciéon de MF a nivel ambulatorio,
incluyendo el cumplimiento de la normatividad vigente,
del EF y del PF; y 3) determinar el nivel de percepcion
del riesgo y las necesidades de educacion continua del
PF en la utilizacion de los MF.

Metodologia

Tipo de estudio

Estudio observacional descriptivo de corte transversal,
durante el periodo mayo a septiembre de 2016.

Poblaciéon de estudio

La poblaciéon encuestada estuvo  compuesta
por el personal farmacéutico que labora en los
Establecimientos Farmacéuticos (EF) ambulatorios
(Droguerias y Farmacias-Droguerias) de Medellin
y el Area Metropolitana (Colombia), entre ellos,
Quimicos Farmacéuticos (QF), Tecnologos en
Regencia de Farmacia (TRF), Técnicos profesionales
en Servicios Farmacéuticos, Auxiliares de Servicios
Farmacéuticos, Auxiliares de Farmacia y Expendedores
de Drogas (denominacion dada por el Ministerio de
Salud a aquellas personas que no tienen formacion
universitaria, bien sea técnica o profesional, y con 25 de
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afios edad como minimo, experiencia en farmacias y/o
droguerias de minimo 10 afios, y no requieren cursos
de capacitacion previos. También son denominados
Director de Droguerias)'’.

Muestra

Para la seleccion de la muestra se utilizd como marco
muestral el listado de EF ambulatorios registrados en
el ente regulador de vigilancia y control, que para el
afio 2015 registraba 1.389 EF. Se calcul6 un tamafio de
muestra a conveniencia (no probabilistico) y los EF se
seleccionaron aleatoriamente.

Criterios de seleccion

Se tuvieron en cuenta los EF de Medellin y Area
Metropolitana. Se entrevistdo al PF que se encontrara
laborando en el EF, al momento de la visita y
que desempefiara funciones propias del PF en el
establecimiento.

Instrumento y técnica utilizados para recoleccién
de la informacién

Se construyd un cuestionario que indagd por: /)
informacion del EF: municipio/barrio, nombre del
EF/razén social, estrato socioecondémico, afio de
apertura, afios de funcionamiento, horario de atencion
al publico, nimero de empleados que laboran en el
EF, tipo de EF (Drogueria o Farmacia-Drogueria) y
servicios asistenciales que se ofrecen; 2) Informacion
del PF: perfil técnico o profesional del propietario y del
responsable o Director Técnico ante el ente regulador de
vigilancia y control, institucion de educacion superior
que es egresado y afio de graduacion; 3) informacion
sobre los MF: MF que comercializa y su frecuencia de
dispensacion, y forma de adquisicion de los productos
farmacéuticos; 4) informacion sobre la percepcion y
formacion continua del PF: percepcion del PF idoneo
para la dispensacion de MF, educacion continua,
necesidades de capacitacion, percepcion del riesgo
sobre la utilizacion de medicamentos fiscalizados, y
percepcion en el manejo que se le da a los MF en la
cadena del medicamento.

Para obtener la informacion sobre los MF que los PF
dispensan, especificamente los de mayor dispensacion
con o sin formula médica, se les presentd un listado
actualizado de los MF aprobados por el ente regulador
para su comercializacion a nivel ambulatorio, este
listado fue construido por los investigadores. Para
evaluar la percepcion del riesgo que el PF tiene sobre la
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utilizacion de los MF, se realizo el siguiente proceso: 1)
se les presento un listado de 5 medicamentos (morfina,
tramadol, zolpidem, lovastatina y metoprolol), y de estos,
3 de ellos eran MF, 1 medicamento antihipertensivo y
1 medicamento hipolipemiante, seguido a esto; y 2)
se les invitd a sefialar los 3 medicamentos que ellos
consideraban que su utilizacion podria generar mayor
riesgo. Se incluyeron estos medicamentos, debido
a que tienen una alta rotacion y alta frecuencia de
uso en el contexto del sistema de salud colombiano,
principalmente, en el ambito ambulatorio y por tratarse
enfermedades cronicas, con ello, se pretendio establecer
si el PF diferenciaba el riesgo entre MF y otros
medicamentos de alto consumo/rotacion utilizados en
enfermedades cronicas.

Se realizaron encuestas personalizadas para la
recoleccion de la informacion que fueron realizadas
por cinco personas con experiencia en mercadeo
y ventas, a quienes se capacitd en una sesion de
entrenamiento teorico y practico de cuatro horas.
Adicionalmente, se realizd una prueba piloto en una
muestra significativa de la misma poblacion, con la
que se puso a prueba el cuestionario, la encuesta, y
el encuestador; y los investigadores dieron apoyo
técnico durante todo el tiempo que durd la recoleccion
de la informacién. Uno de los investigadores, actuo
como coordinador de los encuestadores, quien ademas
de establecer las rutas y las cargas de trabajo a cada
encuestador, realizd contactos permanentes con los
encuestadores para supervisar el trabajo. Finalmente,
de forma periodica, se realizé muestreos aleatorios de
los cuestionarios tabulados en buisqueda de errores o
incongruencias.

Analisis estadistico

El analisis estadistico se realizé utilizando el programa
SPSS 22 (SPSS-IBM INC, Chicago, IL, USA). Las
variables cualitativas se presentan como porcentaje
y las cuantitativas como media con su desviacion
estandar e intervalo de confianza del 95%. El analisis
bivariado se realizé utilizando la prueba Chi cuadrado,
y la significancia estadistica se establecié en p<0,05.
La percepcion en el manejo que se le da a los MF en
diferentes puntos de la cadena del medicamento se
evalu6 con una escala tipo Likert de 1 a 5 (siendo 1
muy deficiente, 2 deficiente, 3 regular, 4 bueno, y 5
excelente). Algunas de las variables se categorizaron
para su analisis, como el afio de apertura del EF (0 a 5
afos, 6 a 10 afos, 11 a 15 afios, 16 a 20 afios, 21 a 25
aflos, 26 a 30 afios, y mas de 30 afios) y horas al dia de
atencion al publico (8 a 10 horas, 11 a 12 horas, 13 a 14
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horas, y mas de 15 horas), el estrato socioecondémico del
EF (estratos 1-2 y otros estratos), el perfil profesional
del responsable (con titulo tecnolégico y profesional,
y sin tu titulo), y la percepcion en el manejo que se
le da a los MF en diferentes puntos de la cadena (1-3
percepcion inadecuada, y 4-5 percepcion adecuada).

Consideraciones éticas

El estudio fue avalado por el Comité de Etica de
la Investigacion de la Facultad Nacional de Salud
Publica de la Universidad de Antioquia (Colombia).
La participacion del PF fue voluntaria y se obtuvo el
respectivo consentimiento informado.

Resultados

Se visitaron 700 EF durante los meses de mayo a
septiembre de 2016 y se entrevistod igual cantidad de
PF, equivalente a una persona por EF.

Establecimientos

Informacién  sobre los

Farmacéuticos

De los resultados relacionados con la informacion sobre
el EF, se destaca que el 88% (617) de los EF estaban
ubicados en estratos 1, 2 y 3 (bajo y medio), y llevan
en promedio 15,3 afios de funcionamiento (SD 13,6
afios). En promedio laboran tres personas por EF, y
estan abiertos para la atencion al publico 13 horas al
dia (SD 1,4 horas). Adicionalmente, el 92,6% (648) de
los EF comercializan dispositivos médicos; el 83,4%
(584) ofrecen el servicio de inyectologia; y el 34,7%
(243) ofrece el servicio de domicilios (distribucion
de los medicamentos a los hogares). Se indagd por
otros servicios, como la toma de presion arterial,
la dispensaciéon de medicamentos en convenio con
prestadores o aseguradoras de salud, y el ofrecimiento
de consulta médica, encontrandose que menos del 1%
de los EF ofrece alguno de estos servicios adicionales.

Informacion sobre el Personal Farmacéutico

En la Tabla 1 se describen los perfiles técnico o
profesional del propietario y del responsable (Director
Técnico) del EF. El 55,7% (390) de los responsables o
Directores Técnicos del EF ante el ente regulador de
vigilancia y control eran Expendedores de Droguerias.
El 48,8% (448) de los propietarios laboran en el EF.
Se encontrd que el PF tiene en promedio 14 afios de
experiencia (SD 11,3 afios).

Tabla 1. Perfil profesional del propietario y del responsable

(Director Técnico) del Establecimiento Farmacéutico
(N=700).
Frecuencia Porcentaje
() (%)
Perfil profesional del propietario
Expendedor de Drogueria 264 37,7
Tecnolqgos en Regencia de 149 213
Farmacia
Sin tltl:llq universitario o 08 14
tecnologico
Administradores, contadores y 50 71
economistas ’
Otras profesiones diferentes al area 45 64
de la salud
Médicos 17 2,4
Quimicos Farmacéuticos 9 1,3
Técnico Profesional en Servicio 9 13
Farmacéutico ’
Ingenierias (Sistemas, productividad
. 4 0,6
y calidad)
Otros profesionales de la salud 3 0,4
No reportado 52 7.4
Perfil profesional del responsable (Director Técnico) del EF
Expendedor de drogueria. 390 55,7
Tecnolqgos en Regencia de 231 33
Farmacia
Quimicos Farmacéuticos 9 1,3
Técnico profesional servicio 7 |
farmacéutico
Sin tm,ﬂo. universitario o 6 0.9
tecnologico
Otras profesiones 4 0,6
Médicos 1 0,1
No reportado 52 7,4
Informacién sobre los Medicamentos
Fiscalizados

En relacion a los MF, se encontré que el promedio de
productos farmacéuticos vendidos al dia fue 235 (SD
377), mientras que el de dispensaciones al dia con y sin
formula médica fue de 103 (SD 106), de las cuales el
82% (85) fueron dispensadas sin prescripcion médica;
esta informacion fue descrita directamente por el PF, y
no fue posible corroborarla con las formulas médicas
o de los registros de dispensacion o facturacion. Los
MF que los PF describen que mas se dispensan, fueron
en su orden: amitriptilina 91,4% (640), tramadol
90% (630), trazodona 60% (419), ketotifeno 51,1%
(351), imipramina 16,6% (116), dihidrocodeina
12,1% (85) y codeina 8,1% (57). Por su parte, el
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91,9% (643) de los EF adquieren los medicamentos
a distribuidores mayoristas, el 16,4% (115) por
intermedio de cooperativas de medicamentos, el 2,3%
(16) a distribuidores minoristas, y el 1,1% (8) lo hace
directamente a los laboratorios.

Informacién sobre la percepcion y la formacion
continuada del Personal Farmacéutico

Con relaciéon a la percepcion de algunos aspectos
claves en la utilizacion adecuada de MF por el PF y
de la informacion que se brinda a los pacientes en la
dispensacion, se encontrd que el 76,6% (536) de los
encuestados considerd que el Tecnologo en Regencia de
Farmacia es el personal mas idoneo para dispensar MF,
seguido del Expendedor de Droguerias en un 71,6%
(501), y en tercer lugar por el Quimico Farmacéutico
en un 63% (441) (Tabla 2). Alrededor del 25% (177)
de los encuestados percibio como muy deficiente a
regular el proceso enfocado en la informacion sobre el
uso adecuado de los MF y la educacion para la salud
que se brinda a los usuarios y pacientes, y el 32% (223)

=§ALUD us

tuvo una percepcion similar en la responsabilidad que
tienen con el uso de los medicamentos y los resultados
en salud. Adicionalmente, mas de la tercera parte de
los encuestados, 36% de ellos (257), consideré de muy
deficiente a regular el proceso enfocado en la seleccion
de los MF. En la Tabla 3 se presentan los hallazgos
sobre la percepcion de otros aspectos claves en la
cadena del medicamento.

Tabla 2. Percepcion del personal farmacéutico sobre el perfil
e idoneida para dispensar medicamentos fiscalizados (N=700)

Frecuencia Porcentaje

() (%)

Si No Si No
Tecnodlogos regencia de farmacia 536 164 76,6 23,4
Expendedor de drogueria 501 199 71,6 284
Quimicos farmacéuticos 441 259 63,0 37,0
Médico 309 391 44,1 559
Auxiliar de farmacia y drogueria 137 563 19,6 80,4
Técnico de drogueria 103 597 14,7 85,3

Tabla 3. Como califica el personal farmacéutico la utilizacion que se le da a los Medicamentos Fiscalizados, en los siguientes

aspectos (N=700)

Muy deficiente  Deficiente Regular Bueno Excelente
n % n % n % n % n %

Seleccion 149 21,3 23 3.3 8 12,1 65 9,3 378 54,0
Adquisicion 14 2,0 14 20 74 10,6 63 9,0 530 75,7
Recepcion 0 0 4 0,6 77 11,0 74 10,6 530 75,7
Almacenamiento 0 0,4 64 9,1 72 10,3 544 77,7
Distribucion 4 0,6 14 20 73 104 72 10,3 521 744
Dispensacion 0,4 3 0.4 72 10,3 81 11,6 525 75,0
Informacioén para su uso adecuado 20 2.9 23 3,3 144 20,6 65 9,3 434 62,0
Responsabilidad con el uso y resultados en salud 59 8,4 62 8,9 109 156 46 6,6 411 58,7
Manejo y rotacion de inventarios 0 0 2 0,3 63 9,0 68 9,7 550 78,6

Se realiz6 un analisis ajustado (Tabla 4), utilizando
como variables de respuesta: 1) la percepcion del
PF (adecuada o inadecuada), con relacion a la
seleccion de los MF como punto clave en la cadena
del medicamento, 2) la informacion brindada sobre el
uso adecuado de los MF y la educacién para la salud
a los usuarios y pacientes, y 3) la responsabilidad
que tiene el PF con el uso de los medicamentos y los
resultados en salud de los pacientes. Estas variables
fueron valoradas como muy deficiente a regular en
el analisis descriptivo. Se encontraron diferencias
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estadisticamente significativas en la percepcion de la
seleccion de los MF con el estrato socioecondomico del
EF (valor p <0.001). Adicionalmente, se encontré que
la percepcion en la informacion sobre el uso adecuado
de los MF y la educaciéon para la salud que brinda
el PF a los usuarios y pacientes, varia de acuerdo
con en el nivel profesional del PF responsable ante
el ente regulador (valor p=0.037), y la percepcion
en la responsabilidad que tiene el PF con el uso de
los medicamentos y los resultados en salud de los
pacientes (valor p=0,049).
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Tabla 4. Relacion de la percepcion del personal farmacéutico de algunos aspectos claves en la utilizacion adecuada de

Medicamentos Fiscalizados.

Percepcion Valoracién Estrato Valor Nivel profesional del Valor
P socioeconémico 1y 2 p responsable (TRF/QF) P
i4 i Adecuada 136 181
Percepcrlon del PF con relacion a la 0001 0362
seleccion de los MF Inadecuada 42 54
Percepcion del PF sobre la informacion Adecuada 143 0.119 153 0.037
brindada para el uso adecuado de los MF  [padecuada 38 ’ 87 '
Percepcion de la responsabilidad que tiene A decuada 125 167
el PF con el uso de los medicamentos y los 0.13 0.049
Inadecuada 53 69

resultados en salud de los pacientes

TRF': Tecndlogo en Regencia de Farmacia; QF: Quimico Farmacéutico

Con relacion a la educacidn continua, se encontrd que
solo el 20,1% (141) del PF ha realizado algin tipo
de estudio, capacitacion y/o actualizacién luego de
haberse graduado del pregrado. Relacionado con las
necesidades de formacion, del total de la muestra, el
48,4% (339) considerod necesario profundizar en temas
relacionados con la administracién y gestion de los
SF; el 81,2% (569) pensaba que deben actualizarse
y adquirir competencias en actividades asistenciales
relacionadas con la atenciéon al paciente y usuario;
44.9% (314) de los encuestados manifestaron la
necesidad de profundizar en temas inspeccion,
vigilancia y control de medicamentos; solo el 41%
(287) ven necesario mejorar sus competencias sobre
los MF y su utilizacion, y se resalta que apenas el 4,4%
(31) del PF se ha capacitado o ha recibido algun tipo
de educacion continua en este grupo farmacolégico de
medicamentos, con un promedio de 40 horas totales
de capacitacion.

Discusion

Con esta caracterizacion se logré conocer la
informacion basica y la distribucion de los EF de
Medellin y el Area Metropolitana, abarcando mas del
50% (700/1.389) de los EF minoristas registrados en
esta zona, compuesto por 10 municipios con alrededor
de 3.777.009 habitantes (datos del 2015)'®, aportando
informacion sobre la distribucion y el contexto
socioeconomico de las areas urbanas en la cuales los
EF tienen inferencia dentro del sistema de salud, que
en su gran mayoria se encuentran en los estratos bajo
y medio. Solo se encontré un estudio similar que
caracterizd los establecimientos farmacéuticos en
Uraba (Colombia)"®, aunque este no fue el objetivo
principal del estudio. Los autores encontraron que,
de los 147 establecimientos encuestados, 35 (24%)
son establecimientos comerciales, 31 (89%) son

almacenes de cadena y 4 (11%) almacenes de grandes
superficies. Por su parte, 92 (63%) corresponden a
servicios farmacéuticos independientes, y de estos 89
(97%) son establecimientos minoristas y solo 3(3%)
son mayoristas; 20 (14%) son servicios farmacéuticos
dependientes, 2 (10%) son de alta complejidad, 6 (30%)
de mediana y 12 (60%) de baja.

El panorama actual del ejercicio de la farmacia en
Colombia y en especial de la utilizacion de MF,
requiere un alto grado de formacion, profesionalizacion
y educacion continua, preferiblemente basada en
competencias (conocimientos, habilidades y actitudes),
de acuerdo a las recomendaciones de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) y la Federacion
Internacional Farmacéutica (FIF)"?’; sin embargo, los
hallazgos de este estudio demuestran que la mayoria
de los EF ambulatorios se encuentran dirigidos por
personal sin formacioén universitaria o técnica, en su
gran mayoria es personal empirico autorizado para
el ejercicio de la farmacia, ademas, de no contar con
evidencias de capacitacion y educacion continua.
Datos similares se describen en los resultados de la
caracterizacion realizada en Uraba (Colombia)®,
con relacion al grado académico del propietario del
establecimiento, tan solo 16 (11%) eran egresados de
TRF, 24 (16%) eran Expendedores de Drogueria y 33
(22%) eran propietarios con un titulo diferente al area
de la salud. Con relacion a si el propietario laboraba en
el establecimiento, 66 (45%) de los PF laboraban en el
EF, similar a lo evidenciado en este estudio.

Otro estudio realizado en Bogota en el 2005, describio
sobre el perfil y practicas de los expendedores de
medicamentos en EF ambulatorios, reportando que
cerca del 67% de ellos no contaban con formacion
técnica o profesional y que, en mas del 55% de los
casos, el expendio de medicamentos se realizd de
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una manera inadecuada®'. Ambos estudios describen
un panorama critico que relacionan la baja o poca
competencia del PF que labora en los EF, a las
necesidades técnico-administrativas y asistenciales
en los procesos de la cadena del medicamento, y a
factores externos como el estrato socioecondémico,
entre otros. A pesar de contar con un marco normativo
propicio para el desarrollo de las competencias del
talento humano en salud, existen necesidades en la
oferta de formacion de PF con perfil tecnologico y
profesional y la calificacion del mismo, ademas, de
la necesidad de un plan o programa estructurado de
educacion continua, sin embargo, estas necesidades y
oportunidades ya se han comenzado a identificar®.

La dispensacion de medicamentos es entendida como
el acto profesional de la entrega del medicamento
correcto, al usuario indicado, en el momento oportuno,
acompaifiado de la informacion para el correcto uso del
mismo y el cumplimiento de los objetivos terapéuticos
buscados®*. Vale la pena destacar que algunas
empresas en Colombia relacionadas con la gestion
de medicamentos, han implementado metodologias
de farmacovigilancia para la identificaciéon de
efectos adversos o de posibles interacciones de los
medicamentos prescritos, dichos sistemas estan
disefiados para realizar intervenciones posteriores al
proceso de dispensacion y/o entrega de medicamentos,
especificamente en programas especiales gestionados
por operadores logisticos y prestadores de servicios
de salud, y financiados por las aseguradoras®,
desafortunadamente este tipo de servicios y programas
aun no se observan desde los EF ambulatorios,
notandose falencias en la vigilancia y control de la
correcta dispensacion de medicamentos que requieren
prescripcidon, como se notd en esta caracterizacion,
de acuerdo a los PF encuestados el 82% de los MF
son dispensados sin prescripcion médica, proporcion
similar a lo reportado en otro estudio en el contexto
colombiano que describe que la venta de antibioticos
sin receta alcanzaria el 80%%.

En la actualidad se han comenzado a plantear
muchos desafios y oportunidades para el PF a nivel
mundial, y en particular aquellos que laboran a nivel
ambulatorio. Aunque sus actividades principales son
mas administrativas, la dispensacion de medicamentos
cuando mucho se limita a la simple entrega o despacho
de los medicamentos, sin embargo, desde hace algunos
afios la OMS y la FIF han impulsado su evolucion
hacia una farmacia mas asistencial orientada al
paciente’, jugando un rol crucial en la optimizacion
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de la farmacoterapia y mejorando los resultados de los
pacientes, evitando al mismo tiempo el uso irracional
de los medicamentos. Por tanto, con los hallazgos de
este estudio se evidencia que los PF perciben que ellos
tienen falencias en sus competencias para realizar de
forma efectiva y oportuna los procesos enfocados a
la informacién sobre el uso adecuado de los MF y la
educacion para la salud que se brinda a los usuarios
y pacientes, y similarmente, esta percepcion es la
misma con la responsabilidad que tienen para alcanzar
los objetivos y resultados en salud. Por ello, se puede
justificar la necesidad de generar estrategias en pro de
aumentar la cantidad de farmacéuticos (profesionales y
tecnologos) a nivel ambulatorio, ademas, de fortalecer
sus competencias laborales para la utilizacion
adecuada de medicamentos de grupos terapéuticos
complejos, como lo son los MF, en parte, por el su uso
irracional, y el riesgo de su abuso y dependencia.

De acuerdo con los resultados de esta caracterizacion,
se pudo determinar que los MF de mayor dispensacion
a nivel ambulatorio son: antidepresivos, opioides y
benzodiacepinas. Segun datos del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(INVIMA), de las 342 sustancias sometidas a
fiscalizacion nacional ¢ internacional, 257 (75%) son
materias primas y medicamentos fabricados a partir
de estas pero que no tienen registro sanitario para su
comercializacion en Colombia. Para el 2015, 85 (25%)
de las sustancias de este listado eran MF que contaban
con registro sanitario, de ellas, 29 (9%) tenian el
registro vencido, y 56 (16%) tenian el registro vigente
para su comercializacion en el pais. Para esa fecha,
se notaba un crecimiento en la cantidad de registros
sanitarios aprobados de algunos MF, por ejemplo, para
el tramadol existian 85 registros diferentes.

El PF que labora en EF de estratos bajos (estratos
1 y 2) consideran que tienen falencias técnicas y
administrativas enfocadas en uno de los procesos
mas criticos de la cadena del medicamento, como lo
es la seleccion de los medicamentos, que realizado de
forma adecuada, contribuye a disminuir la ocurrencia
de errores en los procesos subsecuentes de la cadena,
y de acuerdo a la PFN?, en el contexto del sistema de
salud colombiano, existen debilidades en la seleccidon
de medicamentos y en la definicion del plan de
beneficios, y sumado a la insuficiente formacion y
capacitacion continua del PF, a la poca informacion
técnica de consulta ptblica, debilita la coherencia entre
la normatividad y el uso adecuado de medicamentos.
Ademas, el PF con titulo universitario de TRF o
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QF tiene una mayor percepcion de la importancia
de brindar informacién adecuada y oportuna a sus
pacientes, y su responsabilidad como profesionales de
lasalud en la utilizacion adecuada de los medicamentos
y los resultados en salud.

Los resultados de este estudio, especificamente en lo
relacionado con el riesgo de los MF por parte del PF,
describe que ellos saben, entienden y perciben que
juegan un papel importante en la promocién del uso
adecuado de los MF y la prevencion del abuso de estos.
Sin embargo, la alta frecuencia de dispensaciones de
medicamentos sin formula médica indica que, aunque
se percibe el riesgo esto podria no ser suficiente para
mejorar su utilizacion.

Limitaciones

Una de las limitaciones fue la realizacion de un
muestreo no probabilistico. Ademas, la recoleccion de
la informacion fue realizada por personal cuyo perfil
profesional era de ventas y mercadeo, sin embargo,
se minimiz6 esta limitacién con la capacitacion por
parte de los investigadores a los encuestadores y se
brind6 apoyo técnico durante toda la recoleccion de
la informacion, igualmente los instrumentos no fueron
validados, con lo que se reconocen las limitaciones en
la validez interna y externa de los resultados.

Conclusiones

Se identifica la informacion general de los EF, al igual
que de los procesos relacionados con la utilizacion de
MF, como son los procesos técnicos, administrativos
y asistenciales enfocados en la utilizacion de estos
medicamentos. Es de recalcar, que este estudio
se realizd a mas del 50% de los EF minoristas de
Medellin y el Area Metropolitana, describiendo los
perfiles técnicos y profesionales de los propietarios y
los responsables de los EF ante el ente regulador. Por
otro lado, la percepcion de los encuestados sobre el PF
idoneo para la dispensacion correcta de MF podria ser
inadecuada. Un alto porcentaje del PF percibe falencias
de educacion enfocada en la utilizacién correcta de
los MF. En la revision bibliogréfica realizada no se
encontraron estudios enfocados en caracterizar los
EF ambulatorios, y en especial en determinar las
necesidades y percepciones del PF con relacion a las
competencias laborales y el riesgo en la utilizacion
de MF, es por ello, que estos resultados pueden servir
para generar futuros estudios que se enfoquen en la
problematica del uso racional y el abuso de los MF a
nivel ambulatorio, o con objetivos similares.
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