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INTRODUCCION

La historia de los medicamentos hace parte del devenir del hombre y de la historia
de la medicina. Desde que existe, el ser humano sufre, se enferma e
ineludiblemente muere. El pensamiento magico, mas acentuado en las tribus y en
las mas antiguas civilizaciones, hizo importante el poder de los conjuros y la
influencia de los dioses sobre las pécimas. Curar era fuente de autoridad y prestigio,

en general una tarea reservada a los sacerdotes y magos.

La medicina primitiva consistio en una mezcla de practicas empiricas y magicas, se
realizaban de acuerdo con las creencias religiosas de cada pueblo teniendo en
cuenta hierbas, elementos minerales, y animales para combatir el espiritu maligno
de las enfermedades. A pesar de algunas peculiaridades inherentes a la cultura, no
era muy diferente el concepto de enfermedad, religion, terapéutica y magia de las

diferentes etnias del hombre primitivo.

La preparacion de medicamentos era una labor artesanal que incluia hierbas con
posible efecto terapéutico pero que muchas veces fueron preparadas en tan bajas

concentraciones que generalmente solo tenian un efecto placebo.

A finales del siglo XV, los farmacéuticos empezaron a independizarse de los
médicos, pero no fue sino hasta cuando se logré la extraccion de alcaloides y
glucésidos de las plantas, que los medicamentos empezaron a ser claramente

eficaces (1).

En la actualidad ha venido aumentando la problematica con la automedicacion
siendo esta la opcién mas utilizada de los hogares ya que ahora es mas facil la
adquisicion de medicamentos y cualquier grupo sin la prescripcion médica por
voluntad propia, por sugerencia o recomendacion de conocidos, o que han sido

formulados por un médico en alguna ocasion anterior, es una conducta que implica,



gue gran parte de la poblacion estd constantemente expuesta a los riesgos y

beneficios que su consumo ocasiona.

Segun la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS), méas del 50% de los
medicamentos se prescriben, dispensan o venden de forma inapropiada, y la mitad
de los pacientes no los toma correctamente; el uso excesivo, insuficiente o indebido
de los medicamentos tiene efectos nocivos para el paciente y constituye un

desperdicio de recursos(2).

Los medicamentos de venta libre son los que el consumidor puede adquirir sin la
mediacion del prescriptor y que estan destinados a la prevencion, tratamiento o
alivio de sintomas, signos o enfermedades leves que son reconocidas
adecuadamente por los usuarios, que tenga un perfil de efectividad probada en la
indicacion propuesta, con un margen de seguridad amplio, de tal modo que la
administracion voluntaria de dosis elevadas, no represente un peligro grave para la
salud del consumidor, con una trayectoria no menor de cinco 5 afios en el

mercado(3).

Genfar fue fundada en 1967 en Colombia y es lider nacional en la elaboracién de
medicamentos de venta libre y prescripcion médica. Sanofi llegé al pais en el afio
1987 y fue constituida como Sanofi Aventis en el afio 2004 luego de la fusion de
Aventis y Sanofi-Synthlabo. En el 2012, Sanofi anuncio la compra de Genfar con el
propdsito de ampliar su plataforma, puesto que la empresa esta enfocada, en una
mayor proporcion, en el desarrollo y venta de medicamentos bajo prescripcion
médica. Este laboratorio ha crecido y se ha expandido a nivel mundial gracias a la
compra de diferentes comparfiias que le permiten consolidar su presencia en el
mercado no solo de medicamentos bajo prescripcion médica, sino también de

genéricos (4).



1. PROBLEMA DE INVESTIGACION

1.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Las normas de almacenamiento de seguridad en la comercializacién de
medicamentos de venta libre en las tiendas no son suficientemente confiables por
falta de conocimientos farmacéuticos para brindar informacién sobre el uso correcto
de estos a los clientes, aunque muchos ofrecen alternativas brindado una solucién
para la administracion de estos basados con sus propias experiencias y poco

conocimiento que tienen, por el impacto publicitario y comercial.

Dicho problema radica en que la venta de los medicamentos de venta libre es
manipulada y comercializada por personas no competentes en conocimientos que

puedan dar confiabilidad en cuanto a su almacenamiento, recepcion y asepsia.

La venta de medicamentos en los ultimos afios ha ido incrementando cada vez
mayor demanda y que su uso se vaya evidenciando en una gran magnitud, ya que
no se cuenta con un modelo de atencion oportuna segun el modelo de impidiendo

el acceso a la poblacién a un buen servicio de salud.

1.2 FORMULACION DE LA PREGUNTA PROBLEMA

¢ Existe cumplimiento por parte de los tenderos, de las condiciones de seguridad y
almacenamiento de los medicamentos de venta libre en los municipios de categoria

2,4,5y 6 del Valle del Cauca de acuerdo con la normatividad?



1.3 ANTECEDENTES O ESTADO DEL ARTE

Desde la estrategia de “Salud para todos en el afio 2000” la OMS considera los auto
cuidados como uno de los principales ejes para la promocion de la salud; El término
“autocuidados” incluye automedicacion, auto tratamiento y primeros auxilios. Las
medidas de autocuidados mas frecuentemente utilizadas son las no farmacoldgicas,
pero la que mas interés ha despertado, por sus consecuencias econémicas y
potenciales efectos perjudiciales, es la automedicacion, entendida como la toma de
medicamentos sin intervencion del médico. Tal y como la OMS lo considera, se
promueve la automedicacién cuando el proceso es leve o ya conocido, usando
farmacos que ya conocen (previamente prescritos) y con amplia ventana
terapéutica. Sin embargo, la frecuencia de utilizacion de medicamentos sin
prescripcion meédica (OTC) ha ido en aumento, constituyéndose en un punto
negativo a considerar, ya que ahora se emplean con cada vez mas frecuencia
farmacos que debieran ser utilizados Unicamente bajo supervision médica.
Contrariamente a esta vision de la OMS, la automedicacion tiene para buena parte

de la poblacién y para la mayoria de los médicos, connotaciones negativas (5).

El 8% de los medicamentos que existen en el mercado se pueden comprar sin
receta médica pero la realidad demuestra que el 30% de las ventas se realizan sin
prescripcion meédica. Por otra parte, en la poblacién de nivel social medio alto el
porcentaje de automedicacion alcanza el 40%. En tanto el 56% de las personas que
se atienden en hospitales publicos y el 55% de los que no tienen cobertura social,

también tomaron esa conducta (6).

Cabe decir que el uso correcto de los medicamentos se debe llevar a cabo
cumpliendo la dosis y el tiempo correcto de administracion.

Si es un medicamento de venta libre de debe tener en cuenta las indicaciones que
trae el empaque ademas se deben tener en cuenta algunos conocimientos a la hora

de administrar un medicamento, es importante tener en cuenta en qué lugar se van



a almacenar los medicamentos, bajo qué temperatura, tener en cuenta también las

fechas de vencimiento y que el medicamento no tenga alterado su forma ni su color.

Segun la Asociacion de Laboratorios Farmaceéuticos de Investigacion y Desarrollo
(AFIDRO) para el aflo 2017 estaba compuesto por 23 laboratorios afiliados y 77
laboratorios no afiliados, reportan $13.35 billones de pesos en ventas totales de la
industria farmacéutica de los cuales $6.4 millones fueron ventas de laboratorios

AFIDRO y representaron un 9% comparados con las ventas del 2016 (7).

Para 2006, de acuerdo con los datos del IMS (indice market share), 75% del valor
total de las ventas de medicamentos estaban representadas por el segmento ético,
(consistente en las ventas con prescripcion médica) y 25% por el mercado OTC
“over the counter” o popular (segmento de medicamentos que no requieren de
férmula médica). Frente al porcentaje de participacion en el volumen total de ventas,
el mercado popular cuenta con una mayor proporcion (35%). Es de resaltar que en
la dltima década el mercado OTC ha ganado espacio frente al segmento ético.
Dentro de las restricciones con las que cuenta el mercado OTC para su crecimiento
se destaca la regulacion del gobierno, ya que ésta contempla que para la gran
mayoria de los medicamentos se requiere formulacién médica para su venta. Sin
embargo, dentro de las tendencias actuales del sector a nivel mundial se debe
resaltar la automedicacion para enfermedades leves, situacion que conlleva a un

cambio de regulacion para este tipo de productos y su posible crecimiento futuro
(8).

Por otro lado, las politicas de contencion del gasto sanitario promovidas por el
Gobierno desde el afio 2010 estan afectando de forma negativa a los margenes
comerciales de la industria farmacéutica, lo que se traduce en presupuestos de
marketing mas bajos. Una de las medidas de los laboratorios contra la contencion

del gasto en sanidad es transformar medicamentos de prescripcion en OTC



(medicamentos de venta libre), esto se conoce como “switch”, ampliando las
posibilidades de publicidad y por tanto enfocandose en un publico mayor. Asi, tras
una venta con receta, se puede recomendar un cosmético u OTC que complemente
el tratamiento o que mejore alguno de los sintomas, es lo que se denomina venta

cruzada, herramienta muy frecuente en la Oficina de farmacia (9).

Los medicamentos de venta libre se pueden expender en tiendas, droguerias y
farmacias siempre y cuando cumplan con las condiciones que tienen establecidas
los fabricante de estos, para que puedan conservar la calidad y hacer efecto
correcto a la hora de ser administrados, de acuerdo con la normatividad resoluciéon
0886 del 2004.

Las condiciones de almacenamiento y la vida util son aprobadas por Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) y se encuentran
consignadas en el Registro Sanitario de cada producto. Para determinar si los
productos se afectan con la luz, como parte de los estudios de estabilidad se

realizan las pruebas de foto sensibilidad.

En Colombia el Ministerio de la Proteccion Social ha promulgado la
Politica Farmacéutica Nacional (PFN), con el propdsito de optimizar la utilizacion de
los medicamentos, reducir las inequidades en el acceso y asegurar la calidad de
estos en el marco del Sistema General de Seguridad Social en Salud. Uno de los
objetivos es desarrollar y aplicar estrategias aplicadas a toda la poblacion que

propicien la cultura del uso adecuado de los medicamentos (10).


http://www.pmfarma.es/articulos/942-switch-de-rx-a-otc.-claves-de-exito..html

2.  JUSTIFICACION

Los medicamentos son de gran importancia por ser fundamentales para la cura,
tratamiento y control de enfermedades, en Colombia como en otros paises se ha
creado una cultura de automedicacién y uso equivocado sobre los medicamentos,
este habito se agrava por las fallas en la prescripcion y por falta de reglamentacion
y control de la promocién y publicidad de estos, dirigida tanto como a los
profesionales prescriptores y dispensadores como la propaganda enfocada a la
poblacion.

Un esfuerzo adicional se debe dirigir al perfeccionamiento de los planes académicos
de los profesionales en la salud siendo de gran importancia velar por la seguridad y
eficacia de los medicamentos, con el fin de que se tenga en claro que estos cumplan

con sus caracteristicas farmacologicas.

Para la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la automedicaciéon es un
componente del autocuidado, el cual es definido como “el propio tratamiento de los
signos y sintomas de enfermedad que las personas padecen ha sido la forma mas
utilizada para el mantenimiento de la salud”. Es también “el cuidado que los
individuos hacen de su propia salud y bienestar, incluyendo el que hacen a los

miembros de su familia y a otros fuera de este ambito” (11).

Las principales causas de la automedicacion

« Escasez de tiempo para acudir a la consulta médica en una sociedad actual
dominada por las obligaciones laborales y domésticas.

« Pérdida de la credibilidad sanitaria basada en el deterioro de la relacion
médico-paciente (se confia mas hoy en dia en el desarrollo tecnoldgico que
en las "manos" de un doctor).

« Procesos patologicos como el resfriado comun vy gripe, cefaleas, trastornos

gastrointestinales leves de manejo e impacto publicitario.

10


http://www.crecerjuntos.com.ar/resfrios.htm
http://www.crecerjuntos.com.ar/gripes.htm

« Contribucion actual de los medios de comunicacion y mala interpretacion por
parte de los pacientes de la cultura sanitaria aportada: hoy en dia existe
mucha informacién y "todo el mundo entiende de medicina".

- Propagandas escritas o0 en la pantalla de medicamentos que muestran
alivios inmediatos de sintomas, que en muchas ocasiones complican mas la

patologia de base (tos seca nocturna y asma).

Convirtiendo a los medicamentos de venta libre en una alternativa de facil acceso

para la poblacién (12).

El beneficio que nos trae realizar este trabajo a nosotras como estudiantes de
Regencia de Farmacia es comprender los conocimientos previos que tienen los

tenderos a la hora de expender y almacenar los medicamentos de venta libre.

El beneficio que trae este trabajo a la comunidad es que les permite conocer mas
sobre el tema de las condiciones de almacenamiento e informacion correcta a la

hora de comercializar los respectivos medicamentos.

El beneficio que trae este trabajo tanto para el programa como para la universidad
es que fuimos las primeras estudiantes en lograr tener convenio con la UES (Unidad
Ejecutora de Saneamiento del Valle del Cauca) y poder dejar abierto este campo
para que puedan incluir a los demas estudiantes pertenecientes a la Universidad

Santiago de Cali.

11


http://www.crecerjuntos.com.ar/asma.htm

3.1

3.2

3. OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Determinar el cumplimiento normativo para las condiciones de seguridad y
almacenamiento de los medicamentos de venta libre en las tiendas de los

municipios de categoria 2, 4, 5y 6 del Valle del Cauca.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Identificar cuales son los medicamentos de venta libre que mas se

comercializan en los municipios de categoria 2, 4,5y 6.

Verificar si los tenderos reciben capacitacion farmacéutica para la

comercializaciéon de los medicamentos de venta libre.

Verificar si registran las condiciones de controles ambientales en el

almacenamiento de medicamentos de venta libre.

12



4. MARCO REFERENCIAL

4.1 MARCO CONTEXTUAL

Figura 1. Departamento del Valle Del Cauca

VALLE DEL CAUCA

Gentilicio: vallecaucano

Superficie: 22.195 km2

Poblacion: 4’566.875 Habitantes (Proyeccion DANE 2015)
Densidad: 204.31 Hab/Km2

Capital: Cali — 2'344.734 Habitantes (Proyeccién DANE 2015)
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Divisién Administrativa

El departamento Valle del Cauca esta dividido en 42 municipios, 88 corregimientos,
531 inspecciones de policia, asi como, numerosos caserios y sitios poblados. Los
municipios estan agrupados en 41 circulos notariales, con un total de 69 notarias,
un circulo principal de registro con sede en Cali y 7 oficinas seccionales de registro
con sede en Buenaventura, Buga, Cartago, Palmira, Roldanillo, Sevilla y Tulud; 2
distritos judiciales, Cali y Buga; al primero le corresponden los circuitos judiciales de
Cali, Palmira y Buenaventura; al segundo los de Buga, Cartago, Roldanillo, Tuluay
Sevilla. El departamento conforma la circunscripcion electoral del Valle del Cauca
(13).

Cartago
La Uniodn
Dagua
Zarzal
Anserma
Obando
Versalles
La Victoria
Alcala
Argelia

El Aguila
El Cairo
Ulloa
Vijes
Categorizacion de los municipios del Valle del Cauca.

o OO0 Oo & o1 oo oo DI IDIDN
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4.2 MARCO TEORICO

En Colombia, los medicamentos de venta sin prescripcion facultativa o de venta
libre, son aquellos que el consumidor puede adquirir sin necesidad de una
prescripcion médica y su uso esté destinado a la prevencion, tratamiento o alivio de
sintomas, signos o enfermedades leves debidamente reconocidas por los usuarios.

Se conocen como OTC, por las siglas en inglés “Over The Counter” venta libre (14).

El uso correcto de los medicamentos se basa en la indicacion médica cumpliendo
el tiempo y la dosis para que sea efectivo y evitar las posibles reacciones adversas
gue genere, si un medicamento es de venta libre se debe leer muy bien las
indicaciones que trae el empaque del medicamento cumpliendo todas las
instrucciones. Ademas de muchos otros conocimientos que se deben tener al
consumir un medicamento es importante tener en cuenta el almacenamiento, la
temperatura, si se puede consumir con alimentos o no ya que puede interferir en su
absorcion y no generar el efecto deseado, al igual que tener en cuenta la fecha de

vencimiento, que su color, forma y olor no estén alterados para su uso (15).

Los medicamentos de venta libre se podran expender, en droguerias, farmacias
droguerias y en almacenes de cadenas o0 de grandes superficies y en otros
establecimientos comerciales que cumplan con las buenas practicas de
abastecimientos, estos establecimientos deberan cumplir con las condiciones de
almacenamientos indicadas por el fabricante de estos productos, con las
condiciones higiénicas adecuadas para la dispensacion y el expendio de los
medicamentos que garantice la conservacion, la garantia y la calidad de sus
propiedades para que estos puedan hacer su efecto correcto a la hora de ser
administrados. Estos medicamentos deberan estar ubicados en estanterias

independientes y separadas de otros productos (16).

Un estudio realizado por sistema de gestion de recogida de envases de
medicamentos encontramos que el 48% de la poblacion guardan los medicamentos

sin empaque secundario, lo cual es posible que le den un mal uso de este.

15



Se analiz6 también que un 20% de los ciudadanos no estan revisando previamente
la fecha de caducidad de los medicamentos y el 57% de las personas utilizan

botiquin para el almacenamiento de estos (17).

Segun un estudio realizado por Asociacién de Laboratorios Farmacéuticos de
Investigacion y Desarrollo (AFIDRO) encontramos que en el mercado Un 8% de los

medicamentos se pueden adquirir sin formula médica.

Por otra parte, los estratos medios y altos se auto medican en un 40%,
respectivamente 55% de las personas que no tienen acceso a un centro de salud o
cobertura social también acceden a comprar medicamentos de venta libre o auto

medicarse.

Una de las medidas de autocuidado son las farmacoldgicas, y la frecuencia de la
administracion de los medicamentos de venta libre (OTC) ha incrementado ya que
se adquiere con mayor facilidad para aliviar un dolor ya sea leve o moderado usando
farmacos que preferiblemente sea conocido y este se puede convertir en un punto
negativo, ya que se pueden emplear farmacos que deberian expenderse bajo una

formula médica.

16



4.3 MARCO CONCEPTUAL

Para la correcta interpretacion de los conceptos que se realizan en este trabajo es

de gran ayuda tener claridad sobre los mencionados a continuacion:

OTC: Medicamento de venta sin prescripcion facultativa o de venta libre. Son
aquellos que el consumidor puede adquirir sin la medicacion de una prescripcion y
gue estan destinados a la prevencion, tratamiento o alivio de sintomas, signos o

enfermedades leves debidamente reconocidas por los usuarios (18).

Publicidad: Es el conjunto de medios empleados para dar informacién sobre un

medicamento en particular (19).

Promocion: Actividades informativas desplegadas por los fabricantes, titulares de
los correspondientes registros sanitarios, encaminadas a orientar al consumidor en

la seleccion de un determinado medicamento (20).

Medicamento: Es aquel preparado farmacéutico obtenido a partir de principios
activos, con o sin sustancias auxiliares, presentado bajo forma farmacéutica, que se
utiliza para la prevencion, alivio, diagnéstico, tratamiento, curacion o rehabilitacion
de la enfermedad. Los envases, rétulos, etiquetas y empaques hacen parte integral
de los medicamentos, por cuanto éstos garantizan su calidad, estabilidad y uso
adecuado (21).

Vigilancia sanitaria: Monitoreo (observacion vigilante) de los objetos de
inspeccion, vigilancia y control, con el fin de asegurar que se mantenga dentro de

parametros esperados (22).

Automedicacion segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS): Consiste
en la selecciéon y el uso de los medicamentos (incluidos productos herbarios), por
parte de las personas, con el propésito de tratar enfermedades o sintomas que ellos
mismos pueden identificar. Se refiere fundamentalmente, a los medicamentos de
venta libre. La automedicacion es una parte del autocuidado (23).

Farmaco: Es el principio activo de un producto farmacéutico (24).

17



Almacenamiento: Son aquellos lugares donde se guardan los diferentes tipos de
mercancia. Son manejados a través de una politica de inventario. Esta funcion
controla fisicamente y mantiene todos los articulos inventariados. Al elaborar la
estrategia de almacenamiento se deben definir de manera coordinada el sistema de
gestion del almacén y el modelo de almacenamiento (25).

Tienda: Es un tipo de establecimiento comercial, fisico o virtual, donde el comprador
puede adquirir tanto bienes como servicios a cambio de dinero (26).

Seguridad farmacolégica: Permiten predecir si es probable que un farmaco sea
peligroso cuando se administra dentro del intervalo terapéutico a poblaciones
humanas (27).

Poblacion: Por poblacion se hace referencia habitualmente al conjunto de seres
humanos que hacen vida en un determinado espacio geogréfico o territorio (28).

UES: Unidad Ejecutora de Saneamiento Ambiental.

4.4 MARCO JURIDICO

Sobre los medicamentos de venta libre en Colombia, el ministerio de la proteccion

social de Colombia reglamento los siguientes decretos y resoluciones.

Resolucion 4320 de 2004. Por la cual se reglamenta la publicidad de los
medicamentos y productos Fito terapéuticos de venta sin prescripcion facultativa o
de venta libre.

Establece garantizar una informacién y publicacion objeta y veraz de los
medicamentos sin prescripcion médica, expresar de forma clara y precisa el uso
correcto del respectivo medicamento que no induzca a un error en los usuarios, y
no utilizar mecanismos que atraigan a los menores de edad induciéndolos al

consumo de los medicamentos de venta libre.

18



Hay que asegurar que dichos medicamentos tengan en su empaque la codificacion
del nimero de barra, registro sanitario, advertencias, contraindicaciones.
Los medicamentos de venta libre deberan ajustarse segun su condicion de venta de

acuerdo con la normatividad.

Articulo 4°. Requisitos. La publicidad de medicamentos y productos Fito
terapéuticos de venta sin prescripcion facultativa o de venta libre debera cumplir con

los requisitos.

Articulo 5°. Solicitud de Publicidad: La publicidad de medicamentos y productos
Fito terapéuticos de venta sin prescripcion facultativa o de venta libre requiere
autorizacion previa por parte del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos Invima, de conformidad con lo establecido en el numeral 19 del
articulo 4° del Decreto-ley 1290 de 1994, para lo cual el interesado debera radicar

la solicitud acompafada de los siguientes documentos:

1. Formato de solicitud firmado por el titular del registro sanitario o su apoderado,

debidamente acreditado para gestionar el tramite correspondiente.
2. Proyecto de publicidad en original y dos copias,
3. Recibo de consignacion en el cual conste el pago de la tarifa correspondiente.

Articulo 12° Transitorio. La publicidad de medicamentos y productos Fito
terapéuticos de venta sin prescripcion facultativa o venta libre que se encuentre
autorizada y no se ajuste a lo establecido en la presente resolucion, tendra un plazo
de seis (6) meses, para dar cumplimiento a la misma. En caso contrario, se dara
aplicacién a lo indicado en el articulo 7° de la presente resolucion, sin perjuicio de

la imposicién de las sanciones a que haya lugar (29).

Decreto 3050 de 2005. Por el cual se reglamenta el expendio de medicamentos de

venta libre, se podran expender en farmacias-droguerias, almacenes de cadena y
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en otros establecimientos comerciales que cumplan con las buenas préacticas de

abastecimiento expendidas por el ministerio de la proteccion social (30).

Los establecimientos que expendan medicamentos deben cumplir con las
condiciones de almacenamiento adecuadas que garanticen la calidad del
medicamento y deberan estar separados en una estanteria donde se deben tener

en cuenta locativas de limpieza, humedad y temperatura.
Resolucién 0886 de 2004.

Articulo 1°. Adoptar los siguientes criterios para la clasificacion de los
medicamentos de venta libre segun las recomendaciones de la Sala Especializada
de Medicamentos de la Comision Revisora del Instituto Nacional de Vigilancia

de Medicamentos y Alimentos, Invima, asi:

1. Que tenga un perfil de efectividad probada en la indicacion
propuesta, con un margen de seguridad amplio, de tal modo que
la administracion voluntaria de dosis elevadas, no represente un
peligro grave para la salud del consumidor, con una trayectoria no
menor de cinco (5) afios en el mercado.

2. Ser medicamentos que el consumidor puede adquirir sin la

mediacion del prescriptor y que estan destinados a la prevencion,

tratamiento o alivio de sintomas, signos o enfermedades leves que
son reconocidas adecuada mente por los usuarios.

Poseer un amplio indice terapéutico.

Que sus efectos adversos sean de baja incidencia y escasa intensidad.

Tener un margen posoldégico amplio susceptible de ser adaptado a

la edad y el peso del paciente.

Tener un rango limite de indicaciones.

No debe ser susceptible de desarrollar dependencia o taquifilaxia.

No debe enmascarar sintomas de enfermedades serias.

© ©® N o

No debe acumularse en el organismo.
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10. Deben ser estables en condiciones extremas de almacenamiento.

11. Deben tener preparaciones diferentes para uso pediétrico.

12. No deben estar dentro de la categoria de productos de administracion
parenteral.

13.Deben estar  constituidos  preferiblemente por  un solo
medicamento (mono farmaco) o por asociaciones a dosis fija

de reconocida trayectoria terapéutica.

Paragrafo. Para efectos de la clasificacion de medicamentos de venta libre no se

tendran en cuenta paises de referencia.

Articulo 2°. Ademas de cumplir con los criterios sefialados anteriormente, se
deberan presentar los estudios de seguridad y eficacia del medicamento, para ser
evaluados por la Comision Revisora del Invima, Sala Especializada de

Medicamentos.

Articulo 3°. Los criterios adoptados en la presente resolucion, para la clasificacion
de los medicamentos de venta libre, se aplicaran en el territorio nacional

para la comercializacion de productos farmacéuticos.

Articulo 4°. La presente resolucién rige a partir de la fecha de su publicacion (31).

4.5 MARCO ETICO

4.5.1 Marco Etico Internacional

Declaracion de Helsinki: hace referencia a una serie de recomendaciones para
orientar a los médicos en la investigacion biomédica con seres humanos adoptadas
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por la 182 asamblea médica mundial Helsinki, Finlandia junio de 1964 vy
enmendadas por la 292 asamblea médica mundial Tokio, Japon, octubre de 1975,
por la 352 asamblea médica mundial Venecia, Italia, octubre de 1983 y por la 412
asamblea médica mundial Hong Kong, en septiembre de 1989.

Principios fundamentales e internacionales de la bioética: En 1979, los
bioeticistas Tom Beauchamp y James Franklin Childress, definieron los cuatro
principios de la bioética:

« Autonomia

« No Maleficencia
« Beneficencia

« Justicia.

En un primer momento definieron que estos principios son “prima facie”, esto es,
gue vinculan (son obligatorios) siempre y cuando no colisionen entre ellos, en cuyo
caso habra que dar prioridad a uno u otro, dependiendo del caso. Sin embargo, en
2003 Beauchamp considera que los principios deben ser especificados para
aplicarlos a los analisis de los casos concretos, o sea, deben ser discutidos y

determinados por el caso concreto a nivel casuistico.

Respeto de la autonomia: La palabra «autonomia» proviene del griego y significa
«autogobierno». Se usa por primera vez para referirse a la capacidad de
autogobierno de las ciudades-estado griegas independientes. Para Beauchamp y
Childress, el individuo auténomo es el que «actla libremente de acuerdo con un
plan auto escogido» 4. Segun afirman estos autores, todas las teorias de la
autonomia estan de acuerdo en dos condiciones esenciales: a) la libertad, entendida
como la independencia de influencias que controlen, y b) la agencia, es decir, la

capacidad para la accion intencional.
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Principio de no maleficencia: Abstenerse intencionadamente de realizar actos
gue puedan causar dafio o perjudicar a otros. Es un imperativo ético valido para
todos, no solo en el ambito biomédico sino en todos los sectores de la vida humana.
En medicina, sin embargo, este principio debe encontrar una interpretacion
adecuada pues a veces las actuaciones médicas dafian para obtener un bien.
Entonces, de lo que se trata es de no perjudicar innecesariamente a otros. El
analisis de este principio va de la mano con el de beneficencia, para que prevalezca

el beneficio sobre el perjuicio.

Las implicaciones médicas del principio de no maleficencia son varias: tener una
formacion tedrica y practica rigurosa y actualizada permanentemente para
dedicarse al ejercicio profesional, investigar sobre tratamientos, procedimientos o
terapias nuevas, para mejorar los ya existentes con objeto de que sean menos
dolorosos y lesivos para los pacientes; avanzar en el tratamiento del dolor; evitar la
medicina defensiva y, con ello, la multiplicacion de procedimientos y/o tratamientos

innecesarios.

Aparece por primera vez en el Informe Belmont (1978).

Principio de justicia: Tratar a cada uno como corresponda, con la finalidad de
disminuir las situaciones de desigualdad (ideoldgica, social, cultural, econémica,
etc.). En nuestra sociedad, aunque en el ambito sanitario la igualdad entre todos los
hombres es s6lo una aspiracion, se pretende que todos sean menos desiguales, por
lo que se impone la obligacion de tratar igual a los iguales y desigual a los desiguales

para disminuir las situaciones de desigualdad.

El principio de justicia puede desdoblarse en dos: un principio formal (tratar igual
a los iguales y desigual a los desiguales) y un principio material (determinar las

caracteristicas relevantes para la distribucion de los recursos sanitarios:
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necesidades personales, mérito, capacidad economica, esfuerzo personal,
etc.)(32).

4.5.2 Marco Etico Nacional
Resolucion nimero 8430 de 1993

Por la cual se establecen las normas cientificas, técnicas y administrativas para la

investigacion en salud.

Titulo 1l
De la investigacion en seres humanos
Capitulo 1
De los aspectos éticos de la investigacion en seres humanos

ARTICULO 11. Para efectos de este reglamento las investigaciones se clasifican en

las siguientes categorias:

a) Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos de
investigacion documental retrospectivos y aquellos en los que no se realiza
ninguna intervencion o modificacion intencionada de las variables bioldgicas,
fisioldgicas, sicologicas o sociales de los individuos que participan en el
estudio, entre los que se consideran: revisibn de historias clinicas,
entrevistas, cuestionarios y otros en los que no se le identifique ni se traten

aspectos sensitivos de su conducta.

ARTICULO 14. Se entiende por Consentimiento Informado el acuerdo por escrito,
mediante el cual el sujeto de investigacion o en su caso, su representante legal,

autoriza su participaciéon en la investigacion, con pleno conocimiento de la
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naturaleza de los procedimientos, beneficios y riesgos a que se sometera, con la

capacidad de libre eleccién y sin coaccion alguna (33).

5. METODOLOGIA
5.1 TIPO DE ESTUDIO

Descriptivo. En el presente trabajo se realizara un estudio descriptivo con el fin de
obtener una precision frente a la busqueda que permita determinar cuéles son los
medicamentos de venta libre de mayor comercializacion en los municipios de
categoria 2, 4,5 y 6 realizados por los funcionaros de la UES y cuales son sus
condiciones de almacenamiento limpieza, Temperatura, Fumigacion y controles

ambientales de los medicamentos de venta libre.

Estas acciones coinciden con los planteamientos realizados por sampieri. “buscan
especificar las propiedades, caracteristicas y los perfiles de personas, grupos,
comunidades o cualquier otro fendmeno que sea sometido a analisis. Es decir,
unicamente pretenden medir o recoger informacion de manera independiente o
conjunta sobre las variables a las que se refieren. Esto es, su objetivo no es como
se relacionan éstas. Valor: Es util para mostrar con precision los angulos o

dimensiones de los fenbmenos, sucesos, comunidad, contexto o situacién” (34).
5.2 POBLACION Y MUESTRA

El universo poblacional en esta investigacion son los municipios categorizados y
logrados encuestar de los niveles 2,4,5 y 6 a interés de la UES con un total de
poblacién de tenderos segun registros DANE de municipios entre ellos estan Vijes,
Cartago, La unién, Dagua ,Zarzal, Anserma, Obando, Versalles, La victoria, Alcald,
Argelia, El aguila, ElI Cairo y Ulloa; siendo en total la poblacion de tenderos
encuestados por los funcionarios de la UES 1695 de los cuales para efectos del
trabajo analitico y cuantitativo solo aplicaron 1125 tiendas que venden

medicamentos de venta libre, dentro de los 14 municipios de categorias 2, 4,5y 6.
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5.2.1 Criterios de Inclusién

Los criterios de inclusiéon realizados para la muestra de dicho estudio son los

planteados a continuacion:

« Tiendas ubicadas dentro de los municipios pertenecientes al departamento del
Valle del Cauca segun la categorizacion estipulada.

- Personas mayores de 18 afios que sean propietarias o tengan capacidad de
adquisicion de un medicamento laborales activas dentro del grupo de tenderos

analizados.

5.2.2 Criterios de Exclusion

Los criterios de exclusion realizados para la muestra de dicho estudio son los

planteados a continuacion:

« Tiendas que no expendan medicamentos de venta libre.

« Personas menores de 18 afos
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5.3 RECOLECCION DE DATOS

El instrumento de recoleccién de datos esta conformado por una encuesta de 6

preguntas que realizaron los funcionarios de la UES a 1.125 tiendas pertenecientes

a los municipios de categoria 2, 4,5 y 6 del Valle del Cauca antes del segundo

semestre del 2019.

Municipio.

Locativas-
Limpieza.

Registro
Temp.

Almacenamiento.

Recepcion
Técnica.

Producto
comercializado.

Medida
Sanitaria.

Cartago

La Unién

Dagua

Zarzal

Anserma

Obando

Versalles

La
Victoria

Alcala

Argelia

El Aguila

El Cairo

Ulloa

Vijes

Fuente UES 20109.

La herramienta que se va a emplear en el estudio es de naturaleza cuantitativa, el

instrumento sera la encuesta, donde se va a digitar en una plantilla de Excel, en la

cual se calcularon porcentajes y promedios dependiendo el tipo de variable.
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5.4 CONSIDERACIONES ETICAS

Las consideraciones éticas y bioéticas que se describen a continuacion se basan
en los principios bioéticos internacionales y en la resolucion No 008430 de 1993,
siguiendo los lineamientos definidos en su articulo previamente seleccionado en el

marco ético y bioético.

Este proyecto se clasifica como “sin riesgo”, segun la resolucién 8430 de 1993,
debido a que solo se aplicara encuesta a los participantes sin que haya ningun

riesgo para su salud (35).

6. RESULTADOS ESPERADOS

. Se espera que, con los resultados de este estudio, se puedan emprender
actividades de capacitacion a los tenderos de los municipios categoria 2, 4,5
y 6 — Valle del Cauca, por parte de mayoristas o academias farmaceéuticas.

. De acuerdo con estas capacitaciones se espera que los tenderos, generen una
mayor cultura de responsabilidad farmacéutica en el almacenamiento de los
medicamentos de venta libre.

. Se tomen acciones preventivas en el almacenamiento de medicamentos que
hay en las tiendas por medio de un formato.

. Realicen un control de plagas en las tiendas trimestralmente.
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ANALISIS

MEDICAMENTOS MAS VENDIDOS EN LAS TIENDAS DE LOS MUNICIPIOS DE
CATEGORIA 2,4,5Y 6 DEL VALLE DEL CAUCA.

VIJES
7
6
5
4
3
2
5 mm - [] []
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¥ <& o o K &
® & v 9 S 8
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*fuente propia de la UES

*+ Podemos concluir que la Aspirina se expenden mas que los otros

medicamentos.

EL AGUILA
4
3
2
-1 1N
0
acetaminofen advil max dolex no comercializa

*fuente propia de la UES

e En el municipio del aguila la mayor parte de las tiendas no realizan la

comercializacién de medicamentos de venta libre.
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EL CAIRO
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*fuente propia de la UES

e Podemos concluir que el acetaminofén, Advil Max e ibuprofeno tienen una

comercializacién igual.

LA UNION
6
5
4
3
2
e B
0
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*fuente propia de la UES

e En el municipio de la union se comercializa el Advil Max y el Dolex de manera

igual.
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LA VICTORIA

25
20
15
10

ACETAMINOFEN DOLEX FORTE

*fuente propia de la UES.

e Se puede concluir que el medicamento mas comercializado en el municipio

de la Victoria es el Acetaminofén.

ULLOA

2,5
2
1,5
1
H B
0

acetaminofen noraver dolex gripa

*fuente propia de la UES.

e En el municipio de Ulloa el medicamento con mayor comercializacion es el

Acetaminofén.
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OBANDO

1,5

0,5

noraver acetaminofen
*fuente propia de la UES.

e Podemos concluir que en el municipio de Obando el Noraver y Acetaminofén

se comercializan de manera igual.

VERSALLES
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*fuente propia de la UES.

e En el municipio de Versalles el medicamento con mas comercializacion es el

Dolex.
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ALCALA

12
10
8
6
2 I I
2
2 ammmanannnll
AN A\ L. < N
& © O 2 O L @ &S L & O
@‘6 & & & -\’b\\x AQ'b oé\ L & & & <§<‘\ & P .05\
F F NP P L S O S
GRS L& NS =~ &
© N 006‘ > &
NS v

*fuente propia de la UES.

e Se puede concluir que en el municipio de Alcala el medicamento con mayor

comercializacion es el Acetaminofén.

CARTAGO
120
100
80
60
40 I
2 I
O - - - - -, | . . . . I I I I
o O NI @ F O LS P S DR G S
& & T 'bQ\Qox\ &%\z Y & 6&00@4 -\9\0 R é"‘\o Oo\e- OOS&
AP F VP FEF e F L et &
Y ¥ & &

*fuente propia de la UES.

e En el municipio de Cartago el medicamento con mas comercializacion es el

Acetaminofén.
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ANSERMA
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*fuente propia de la UES.

e Se puede concluir que el municipio de Anserma el medicamento con mayor

comercializacion es el Dolex.

ARGELIA
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*fuente propia de la UES.

e En el municipio de Argelia la mayor parte de tiendas no realizan
comercializacion de medicamentos de venta libre, pero en las que si realizan

el medicamento méas comercializado es sal de frutas.
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DAGUA

1 T
0

sal de frutas acetaminofen

*fuente propia de la UES.

e El medicamento de venta libre con mayor comercializacién en el municipio

de Dagua es el Acetaminofén.

ZARZAL
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*fuente propia de la UES.

e En el municipio de Zarzal el Acetaminofén y Dolex se comercializan de

manera igual.
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LOCATIVAS DE LIMPIEZA

Entiéndase locativas de limpieza : Higiene, correcto almacenamiento, presentacion

fisica del producto.

Sl

*Fuente correspondiente a la totalidad de las 1.125 tiendas.
* Enlos items establecidos por la UES (LOCATIVAS DE LIMPIEZA) el 58% si

cumpleny el 42 % no cumplen.
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REGISTRO TEMPERATURA Y HUMEDAD.

Control de temperatura, registros horarios de registros, tablas de control.

LN

* Fuente correspondiente a la totalidad de las 1.125 tiendas.

* En el registro de (TEMPERATURA Y HUMEDAD) podemos evidenciar que

un porcentaje muy minimo del 6% cumple con este item.

37



ALMACENAMIENTO INDEPENDIENTE

Entiéndase bodegas independientes, lookers de almacenamiento.

LN
®NO

* Fuente correspondiente a la totalidad de las 1.125 tiendas.

« ElI items establecido por la UES del (ALMACENAMIENTO

INDEPENDIENTE) el 43% si cumple y un 57% no cumple.
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RECEPCION TECNICA

Entiéndase recepcion administrativa y técnica estado, presentacion del empaque,
aforos etc.

LN
= NO

* Fuente correspondiente a la totalidad de las 1.125 tiendas.

e Larecepcién técnica no cumple con un porcentaje del 96%.
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MEDIDA SANITARIA

Entiéndase medidas de control fumigaciones, higiene.

=S| = NO

* Fuente correspondiente a la totalidad de las 1.125 tiendas.

* La medida sanitaria NO cumple con el item en su totalidad.
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GLOBALIZACION DE LOS MEDICAMENTOS COMERCIALIZADOS EN LAS

TIENDAS DE LOS MUNICIPIOS DEL VALLE DEL CAUCA.

600

500

400

300

200

100

* Fuente correspondiente a la totalidad de las 1.125 tiendas.
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7. CONCLUSIONES

Podemos concluir que la Aspirina se expenden en un 38% mayor que los

otros medicamentos.

En los items establecidos por la UES (LOCATIVAS DE LIMPIEZA) el 48% si

cumpleny el 42 % no cumplen.

En el registro de (TEMPERATURA Y HUMEDAD) podemos evidenciar que

un porcentaje muy minimo del 6% cumple con este item.

El items establecido por Ila UES del (ALMACENAMIENTO

INDEPENDIENTE) el 43% si cumple y un 57% no cumple.

La recepcion técnica no cumple con un porcentaje del 96% y la medida

sanitaria si cumple con el item en su totalidad.

Se evidencio que en las tiendas comercializan amoxicilina, diclofenaco los

cuales no son medicamentos de venta libre.
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8. RECOMENDACIONES

Realizar actividades continuas para capacitar a los tenderos sobre el uso

adecuado de los medicamentos.

Que los tenderos de los municipios pertenecientes al departamento del Valle
del Cauca categorias 2,4,5 y 6 cumplan con los items establecidos por la
UES, en cuanto al correcto almacenamiento de los medicamentos segun su

normatividad 3050 el 2005.

Realizar visitas periodicamente por parte de las UES para hacer cumplir los
items de almacenamiento independiente, recepcion técnica, temperatura y

humedad.

Revision periddica de la UES para inspeccion sobre el expendio de

medicamentos que no sean de venta libre.
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También al Dr. JORGE HUMBERTO RESTREPO ZAPATA director de nuestro
trabajo de grado, nuestro docente, amigo y consejero que nos impulsé y nos
direcciono a realizar este gran trabajo, Nos apoyo de manera personal e institucional

dandonos aliento para que concluyéramos con esta investigacion.
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