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Subdireccion de Vigilancia en Salud Publica.

El dia 23 de enero del presente aino se realizd
una visita de Inspeccioén, vigilancia y control sa-
nitario (IVC) a un establecimiento farmacéutico
distribuidor minorista (drogueria) motivada por
la entrega erronea del medicamento Tramadol
100 mg/mL, en lugar del medicamento Alben-
dazol Suspension Oral 100 mg/5 mL, como
lo indicaba la formula médica prescrita por el
médico tratante, a dos menores de edad (error
de dispensacion) cuyo desenlace fue la muerte
de los menores en mencion, evidenciandose
los siguientes hallazgos:

1. Deficiencia en el almacenamiento de los
medicamentos, al no contar con un sis-
tema de ordenamiento que minimice el
riesgo de confusion’ al momento de ser
retirados para entrega, dada su apariencia
similar; esta situacién no fue contemplada
dentro de los aspectos a tener en cuenta
en el procedimiento respectivo y, de igual
manera, no es prevista en la matriz de ries-
gos que hace parte del Sistema de Gestion
de Calidad del establecimiento.

2. Asi mismo, pudo observarse que los me-
dicamentos en cuestidon son de aspecto
parecido en cuanto a colores, cuerpo, tipo
de letra, entre otros, denominados por su
aspecto medicamentos LASA (del inglés,
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look a like, sound a like) y que corresponden
a aquellos productos que se parecen fisica-
mente 0 que sus hombres suenan pareci-
dos; durante la visita de IVC, se observé que
el establecimiento no contaba con medidas
O barreras para evitar confusiones y errores
de medicacién, en el momento de la entre-
ga de medicamentos LASA.

3. En el proceso de dispensacion no se dio
la informacion al usuario requerida por la
norma sanitaria®-° y no se verificé la co-
rrespondencia entre el medicamento formu-
lado contra el medicamento entregado??;
asi mismo, se evidenciaron deficiencias
en el proceso de induccion y capacitaciéon
del personal dispensador.

Por los anteriores hallazgos, se tomo
medida sanitaria de seguridad consistente en
Clausura Temporal Total sobre el estableci-
miento, hasta tanto no se subsanaran los ha-
llazgos mencionados y otros incumplimientos
a la normatividad sanitaria, evidenciados con
la consecuente apertura del proceso sancio-
natorio correspondiente.

En relacién con lo anteriormente ex-
puesto, es evidente que los procesos de al-
macenamiento y dispensacion son criticos y
las fallas en dichos procesos pueden generar
eventos adversos serios!! en los pacientes. Por
tal motivo, la Secretaria Distrital de Salud desa-
rrolla las actividades de Inspeccion, Vigilancia
y Control Sanitario (IVC), a través de las cua-
tro Subredes Integradas de Servicios de Salud
E.S.E. que operan la vigilancia en el Distrito
Capital, a los establecimientos farmacéuticos,
distribuidores mayoristas (depdsitos de drogas
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y agencias de especialidades farmacéuticas) y
minoristas (droguerias y farmacias-droguerias),
entre otros establecimientos que comercializan
medicamentos de venta libre y otros productos
objeto de cumplimiento de las Buenas Practicas
de Abastecimiento, como grandes superficies,
supermercados, etc.

En dichos procesos se verifican el cum-
plimiento de la norma sanitaria, enfatizado
la importancia de acatar las obligaciones del
dispensador, como es que el medicamento
entregado sea el prescrito por el médico tra-
tante —cuando a ello hubiere lugar—, dar la
informacion al paciente sobre el uso adecuado
del producto, la idoneidad del personal que
hace entrega de los medicamentos en dichos
establecimientos!? y las condiciones de alma-
cenamiento de los productos —que incluyen
infraestructura, controles de humedad y tem-
peratura—, evitando al maximo la presentacion
de eventos de confusion, especialmente en el
ordenamiento de medicamentos de nombrey
aspecto parecido (LASA).

Otro aspecto de gran importancia es dar
cumplimiento a la informacion de las etique-
tas de los medicamentos, teniendo en cuenta
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que hacen parte del producto, como es la
leyenda “Manténgase fuera del Alcance de los
Nifilos”, que corresponde a una advertencia
hecha por el fabricante o importador sobre
“un riesgo particular asociado al consumo de
los productos”®3, los cuales son seguros, en
la medida en que sean usados conforme a las
instrucciones dadas por el médico tratante o
profesional de la salud competente, asicomo
las indicaciones y advertencias dadas en el
rotulado de los mismos. De igual forma, que
los medicamentos son objeto de vigilancia y
control por ser “potenciales generadores de
riesgo para la salud humana™,

Respecto a lo anterior, es importante
resaltar la responsabilidad ciudadana en la
vigilancia de los medicamentos®®, quién debe
convertirse en un aliado de la autoridad sa-
nitaria, procurando su uso racional!® sean de
prescripcion médica o de venta libre, y el deber
constitucional que cada ciudadano debe asumir
para el cuidado de su salud y de su comunidad?’.
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