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INsTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS (INVIMA) - COLOMBIA

¢ES POSIBLE UN

SISTEMA NAGIONAL

EN COLOMBIA?

INTRODUCCION

En los dltimos 50 afios se han presentado diversos
desarrollos en la forma de concepcién, produccion,
evaluacién y comercializacién de los medicamen-
tos, lo mismo que en la forma de concebir la epi-
demiologfa como una disciplina interactiva que
no sélo recolecta y analiza informacién en salud
sino que, ademds, genera cambios de politicas del
sector salud e incluso conductuales con base en
evidencia cuantitativa y una mayor atencién de
la industria farmacéutica hacia la seguridad de sus
productos. Tales progresos han dado pie a la crea-
cién de sistemas nacionales de vigilancia sanita-
ria integral, no s6lo de medicamentos sino de ele-
mentos tan disimiles como insumos médicos, pro-
ductos herbales, vacunas y productos derivados de
biotecnologfa. Un aspecto interesante, no obstan-
te, es la vigilancia, deteccién y control de los posi-
bles efectos, riesgosos o beneficiosos para la salud
humana, derivados del uso de esos productos'. Este
articulo pretende ofrecer una perspectiva de di-
cho problema, ponderar la situaciéon de Colombia
en la materia y presentar una serie de condiciones
para un sistema de vigilancia epidemiolégica de
esta naturaleza.

CONTENTO HISTORICO

La farmacovigilancia, entendida como la activi-
dad cientifica y de salud publica relacionada con
la deteccién, reporte y control de reacciones ad-
versas a medicamentos (RAM, o ADR, del inglés
Adverse Drug Reactions) existe desde hace m4s de
150 afios. Sin embargo, el interés por este tipo de
circunstancias en la industria farmacéutica surgié
en los afios sesenta y setenta como consecuencia
de diversos desastres farmacolégicos, acaecidos
antes o durante esas décadas®.

La expansién de ramas de la quimica y la medici-
na como la farmacologfa clinica y la epidemiolo-
gfa clinica llevaron al surgimiento de una nueva
disciplina, la farmacoepidemiologia, combinacién
de los mejores elementos de las dos anteriores, asi
como de otras disciplinas, tales como la quimica
farmacéutica y la estadistica. Si bien el término
farmacoepidemiologia ha sido aludido por algu-
nos autores desde los afios sesenta, su aparicién
podria ubicarse histéricamente en 1984 en Ingla-
terra’. Farmacovigilancia es, pues, una de las he-
rramientas con las que cuenta la farmacoepide-
miologfa, con la cual se realizan actividades de
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prevencion, educacién y difusién de informacién
que conduzcan al uso racional de medicamentos.

&QUE ES EL CICLO DE CONTROL SANITARIO
DEL MEDICAMENTO?

El ciclo de control sanitario del medicamento* es
una serie secuencial de pasos que va desde la con-
cepcién del medicamento, su fabricacion, trans-
porte y almacenamiento, hasta su prescripcion,
dispensacién y evaluacién de efectos. Dentro de
este ciclo, la funcién de farmacovigilancia es de
vital importancia y debe implementarse y fortale-
cerse, por cuanto las reacciones adversas a medi-
camentos constituyen actualmente entre 3% y
28% de todas las admisiones hospitalarias’ y, se-
gln ciertas estadisticas, hasta 1% de la mortalidad
hospitalaria.

Cabe destacar que no se conocen estadisticas pre-
cisas de prevalencia, ni de incidencia ni de costo
originadas por este tipo de fenémenos en Colom-
bia; an4lisis preliminares de encuestas realizadas
por el Grupo de Farmacovigilancia del Invima,
entre abril y noviembre de 2002, sugieren que no
hay un conocimiento ni una cultura sobre farma-
covigilancia y farmacoepidemiologfa por parte de
los profesionales de salud, tema que, por cierto, ha
ganado atencién creciente por parte de la Orga-
nizacién Mundial de la Salud y ha quedado impli-
cito o explicito en tratados o actividades interna-
cionales que Colombia ha firmado. Recientemen-
te, fue reportada en una publicacién internacio-
nal la realizacién en Colombia de las primeras
actividades oficiales sobre el tema®.

JUSTIFICACION: ;POR QUE Y PARA QUE
HACER FARMACOVIGILANCIA?

La utilizacién de medicamentos y otros productos
con fines terapéuticos implica la aparicién, para-
lela a los efectos esperados, de reacciones adversas
indeseadas y nocivas (aunque también podrfan ser
beneficiosas) que pueden comprometer la accién
del producto. Tal hecho se debe a la imposibilidad
de garantizar que, al momento de su introduccién
al mercado, dichos productos sean totalmente
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inocuos’. Algunos efectos derivados de la exposi-
ci6n a medicamentos no se manifiestan durante
los ensayos farmacoldgicos, toxicoldgicos o clini-
cos, por diversas limitaciones, en especial de in-
dole clinica y estadistica.

Elincremento del niimero de medicamentos hace
indispensable un sistema organizado de recolec-
cién de notificaciones de reacciones nocivas e in-
voluntarias, de forma tal que permita la evalua-
cién, divulgacién y adopcién de medidas apropia-
das de control. Este sistema implica una adecuada
cooperacién y articulacién con los diversos acto-
res del sistema de salud, en particular el profesio-
nal de la salud, el ente territorial, la institucién
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donde dicho profesional trabaja, los entes de ins-
peccién, vigilancia y control y la industria farma-
céutica.

El propésito de realizar actividades de farmacovi-
gilancia es conocer la distribucién de problemas
de reacciones adversas a medicamentos, en sus
diferentes variables®. La farmacovigilancia también
es una herramienta que permite hacer tomar con-
ciencia y generar cultura de reporte a los diferen-
tes actores del sistema, acerca de lo que son y sig-
nifican las reacciones adversas a medicamentos.
Debido a su relacién con procesos de causa-efec-
to, sirve para establecer nuevos derroteros en la
investigacién epidemiolégica y una planeacién
mas eficiente.

Adicionalmente, obliga a la creacién de nuevos
puestos de trabajo para profesionales y técnicos,
ayuda a una garantia m4s eficaz de la calidad en
salud lo cual, en dltimas, mejora el sistema gene-
ral de salud publica. Estos elementos contribuyen
a que tanto la imagen como la presencia del Esta-
do se fortalezcan. Por ende, permite sustentar ac-
ciones de educacién, de investigacién, de inspec-
cién de vigilancia y de control, modificando el
perfil especifico de morbi-mortalidad, reduciendo
los costos del sistema general de seguridad social
en salud (SGSSS) e implementando el uso racio-
nal de medicamentos.

Farmacovigilancia en Colombia:
estado actual

Diversos pafses y organizaciones que tienen en
marcha sistemas de farmacovigilancia con mayor
o menor eficiencia, utilizan técnicas mds o menos
similares que tienen en comdn sistemas de vigi-
lancia en salud publica bien establecidos —cuyos
miembros conocen claramente sus funciones—,
organizaciones gubernamentales y empresas pri-
vadas en mutua cooperacién, bases de datos con
avanzada capacidad informatica y estadistica, com-
plementados por rdpida reaccién y reportes de al-
cance mundial’.

En Colombia, en lo tocante a medicamentos, si
bien la regulacién y la generacién de normas deri-
van del Ministerio de Salud (Ley 715 de 2001),

las actividades operativas (inspeccion, vigilancia

y control), entre las cuales se incluye la farmaco-
vigilancia, son la naturaleza y la razén de ser del
Invima (Decreto 1290 de 1994 y Decreto 123 de
1995). Aunque no existe actualmente un sistema
de farmacovigilancia de cobertura nacional ple-
namente establecido, se han realizado intentos de
creacién de bases de datos y validaciéon de siste-
mas en el interior de hospitales universitarios'®.

En 1997, el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (Invima) ya se habia
anticipado con la creacién del Formato de Repor-
te de Eventos Adversos a Medicamentos,
extraoficialmente llamado “Tarjeta azul”, y sent6
las bases para el Programa de Farmacovigilancia a
través de las Actas de Comisién Revisora No. 66
de 1996, 55 de 1997 y 21 de 1999. Un problema
es que las circunstancias de la vida nacional ac-
tual, asi como falta de conexién y comunicacién
entre los profesionales de las diferentes facultades
médicas, hospitales y unidades de farmacologia y
epidemiologfa (general o clinica), han hecho muy
dificil la continuidad en la materia.

El inconveniente de no tener un sistema de far-
macovigilancia establecido como tal radica en que,
en Colombia, son actualmente desconocidas tan-
to la incidencia como la prevalencia de las reac-
ciones adversas relacionadas con medicamentos
en uso, y no se cuenta con un proceso de segui-
miento sistemdtico para los nuevos medicamen-
tos que serdn comercializados en el pafs, aparte
del que se les obliga a las empresas farmacéuticas
como parte de su actividad. Conclusién: condi-
ciones para un Sistema Nacional de Farmacovigi-
lancia. Por consiguiente, pueden relacionarse va-
rios componentes necesarios para el desarrollo de
un Sistema Nacional de Farmacovigilancia:

1. Epidemiologia. Uno de los fundamentos de la
epidemiologia es estudiar las diferencias entre
eventos observados y esperados, mediante combi-
naciones de técnicas que identifiquen con rapidez
alteraciones del estado de salud de las comunida-
des. Dado que los eventos o reacciones adversas a
medicamentos pueden comprometer a mds de un
individuo, esto es, a una comunidad, se necesitan
herramientas y disciplinas especiales para su estu-
dio, méxime cuando su prevalencia e incidencia
suelen ser bajas'!. Por ende, se necesita la consoli-
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dacién de un sistema nacional estructurado con
normatividad actualizada, coherente y articulada
con las competencias y funciones del Invima, y
con un importante sentido de comunicacién, na-
cional e internacional.

2. Economia en salud. Una sencilla comparacién
puede ser ilustrativa: qué cuesta mds, la promo-
cién y prevencién acerca del fenémeno de reac-
ciones adversas a medicamentos, o el tratamiento
como resultado de una reaccién adversa, leve o
severa (no hablemos de aquellas que resultan ser
fatales). Un estudio, por lo menos, ha demostrado
cudn costosa es la atencién de pacientes con reaccio-
nes adversas a medicamentos moderadas o graves'?.

3. Educacién al paciente y al profesional de salud, en
todos los niveles. Se ha demostrado®® que la mayor
y mejor instruccién al paciente en el uso racional
de medicamentos, al médico en la adecuada pres-
cripcién y reporte de reacciones o eventos adver-
sos a medicamentos, y al farmacéutico en la co-
rrecta dispensacién de los mismos, ayuda a redu-
cir costos para un sistema de salud, hace m4s efec-
tiva y eficiente la prestacién del servicio, genera
mayor confianza del puiblico hacia el cuerpo de
profesionales de la salud y garantiza, cuando me-
nos, una menor mortalidad por tales eventos. La
falta de conocimiento y cultura son también de-
terminantes para que permanezca el temor de los
médicos a una demanda penal por reportar tales
eventos; de existir un proceso penal para cada re-
porte epidemiolégico de cualquier orden, no exis-
tirfa posibilidad de hacer vigilancia en salud pd-
blica. Hay otro miedo, que existe en los gerentes y
encargados de industrias farmacéuticas, acerca de
la pérdida de posicionamiento del producto en el
mercado: investigacién y cooperacién seria con
las autoridades reguladoras hacen més confiables
los argumentos a favor de los productos farmacéu-
ticos. En dltimo caso, la idea es generar una cultu-
ra del reporte por parte de todos los actores —pro-
fesionales, centros de atencién en salud e indus-
tria farmacéutica.

4. Investigacion y desarrollo. Aunque la tendencia
nacional (directivas presidenciales 010 y 012 de
2002) es hacia la “austeridad”, ha sido mostrado
por otros autores'* que aspectos tales como la glo-
balizacién, el aumento de la calidad en diver-
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sos estandares y la accién directa de gobierno e
industria farmacéutica, pueden contribuir al avan-
ce de dreas de investigacién y desarrollo, entre las
que se cuenta la farmacoepidemiologia. Esto es,
vale insistir de nuevo en ello, una cooperacién
interactiva entre entes estatales, empresa priva-
da, industria farmacéutica, cuerpo de profesiona-
les de la salud y pacientes, que propugne por una
mejor calidad y utilizacién de los productos far-
macéuticos. |

BIBLIOGRAFiA

TWORLD HEALTH ORGANIZATION. The Importance of
Pharmacovigilance — Safety Monitoring of medicinal
products. The organization; 7, 2002.

2ROUTLEDGE P. 150 years of pharmacovigilance. Lancet,
351(Apr 18); 1200-1201, 1998.

% INMAN W.H. Pharmacoepidemiology. British Medical
Journal 289 (24 Nov); 1450, 1984.

4 CARDENAS L. Fundamentos de legislaci6n farmacéutica.
Balcazar Impresores (2% ed.); 163-164, 2002.

5 CLASSEN D.C., PESTONIK S.L., SCOTT EVANS R.,
LLOYD J.F, BURKE J.P. Adverse Drug Events in
hospitalized patients. JAMA, 277(4); 301-306, 1997.

5 MADURGA M. Colombia: Advanced pharmacovigilance
course. Uppsala Reports, 20; 5, 2002.

"WHO. Collaborating Centre for International Drug
Monitoring. Viewpoint — matching for safer medicines
Part 1; 6, 2002.

8 ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD. Vigilancia de
la Seguridad de los Medicamentos. La organizacién; 1-2,
2001.

® Ibid VI'y VIl

10 DENNIS R., GUTIERREZ J., RODRIGUEZ M., BERNAL
M.P., RIVADENEIRA F., JIMENEZ D., RIVERA A., USECHE
B. Creacion de un programa piloto de farmacovigilancia
en el Hospital Universitario de San Ignacio. Acta Médica
Colombiana, 23; 15-22, 1998.

AJAYIF, SUN H., PERRY J. Adverse drug reactions: a
review of relevant factors. Journal of Clinical
Pharmacology, 40; 1093-1001, 2000.

12 COUFFIGNAL A.L., LAPEYRE-MESTRE M., BONHOMME
C., BUGAT R., MONTASTRUC J.L. Effets indésirables des
médicaments anticancéreux — a propos d'une étude de
pharmacovigilance au sein d’une institution spécialisée
en cancérologie. Therapie, 55; 635-641, 2000.

18 THOMAS M. Spontaneous adverse drug reaction
monitoring program: a springboard to better physician
education in developing countries. Clinical Pharmacology
& Therapeutics, 49(4); 347-349, 1991.

14 FAICH G.A. Pharmacoepidemiology and clinical research.
Journal of Clinical Epidemiology, 44(8); 821-822, 1991.

Vale insistir de
nuevo en ello,
una cooperacion
interactiva
entre entes
estatales, em-
presa privada,
industria farma-
ceéutica, cuerpo
de profesionales
de la salud y
pacientes, que
propugne por
una mejor cali-
dad y utilizacién
de los productos
farmaceéuticos.

37





