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	PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA
	CODIGO: M-AS-PD-001

	
	
	VERSIÓN: 2

	
	
	ACTUALIZADO: 17-Octubre  2014

	
	
	VIGENTE DESDE: 19 de agosto de 2013



1. OBJETIVO
· Implementar en las sede Cuba-IPS Clínica San  Rafael de RADIOLOGOS ASOCIADOS S.A.S el programa de Farmacovigilancia, para contribuir al uso seguro y racional de los medicamentos, supervisando y evaluando permanentemente sus riesgos. 
· Detectar, caracterizar y abordar los problemas relacionados con medicamentos, junto con la detección  temprana de las reacciones adversas desconocidos hasta ese momento, identificando factores de riesgo y posibles mecanismos subyacentes de las reacciones adversas.
2.  MARCO LEGAL
· Decreto 2200 de 2005

· Resolución 1403 de 2007

· Resolución 2003 de 2014 

3. ALCANCE

Este programa es aplicable a todo el personal de RADIOLOGOS ASOCIADOS S.A.S en todas sus sedes.
4. DEFINICIONES
Algoritmo: Método de valoración para establecer la relación causal entre el medicamento y la aparición de reacciones adversas.

Efecto colateral: Es "cualquier efecto no intencionado de un producto farmacéutico que se produzca con dosis normalmente utilizadas en el hombre, y que esté relacionado con las propiedades farmacológicas del medicamento". Los elementos esenciales en esta definición son la naturaleza farmacológica del efecto, que el fenómeno no es intencionado y que no existe sobredosis evidente.
Evento adverso: Cualquier suceso médico desafortunado que puede presentarse durante el tratamiento con un medicamento, pero que no tiene necesariamente una relación causal con dicho tratamiento
Fármaco o medicamento: Es "un producto farmacéutico, utilizado en o sobre el cuerpo humano para la prevención, el diagnóstico o el tratamiento de enfermedades o para la modificación de funciones fisiológicas".
Farmacovigilancia: Ciencia y actividades relacionadas con la detección, evaluación, entendimiento y prevención de los eventos adversos o cualquier otro problema relacionado con medicamentos
Problema Relacionado con Medicamentos (PRM): Aquellas situaciones que en el proceso de uso de medicamentos causan o pueden causar la aparición de un resultado negativo asociado a la medicación. 
Reacción Adversa: Cualquier respuesta a un fármaco que sea perjudicial e involuntaria y que se presente a las dosis utilizadas en el hombre como profilaxis, diagnostico o tratamiento, excluyendo la no consecución del propósito deseado. El término Reacción Adversa implica una relación causal con el fármaco.

Reportante primario: Es el profesional de la salud que entra en contacto directo con el paciente, identifica un Problema Relacionado con Medicamentos o Evento Adverso y lo informa al titular de registro sanitario y/o al fabricante.
Reporte: Es el medio por el cual un reportante notifica sobre un evento adverso sucedido a un paciente, a un sistema de fármacovigilancia.
Sospechas: De reacciones adversas en las que el papel causal del fármaco no está probado, incluso puede ser dudoso, y que los datos de farmacovigilancia normalmente se refieren solo a sospechas de efectos colaterales y de reacciones adversas.
5. RESPONSABILIDAD

Es responsabilidad de los funcionarios asistenciales de la institución (Médico Radiólogo, Tecnólogos en Radiología, auxiliares de enfermería, enfermeros, entre otros) detectar y reportar  cualquier sospecha de reacción adversa a medicamentos al coordinador del programa.

Es responsabilidad del coordinador del programa de Farmacovigilancia con el apoyo del Químico farmacéutico asesor,  recopilar la información de los reportes generados y realizar el estudio de causalidad respectivo de los casos prioritarios. Así mismo, promover el uso adecuado de los medicamentos y medios de contraste, proporcionando a los profesionales de salud la información, capacitación y asistencia para su correcto uso. 

Es responsabilidad del coordinador del programa de Farmacovigilancia con el apoyo del Químico farmacéutico asesor socializar los eventos adversos reportados en el comité de seguridad del paciente y a los profesionales de la salud involucrados, detallando la aparición del evento, su análisis e intervención. Además el coordinador del programa debe reportar los eventos ante las autoridades nacionales competentes (Dirección seccional del departamento y/o INVIMA).

Es responsabilidad del coordinador del programa de Farmacovigilancia estar inscrito ante la red nacional de Farmacovigilancia como directo responsable del proceso en la institución y como notificante ante el INVIMA de todos los eventos adversos que se presenten en la clínica derivados del uso de medicamentos y medios de contrastes
6. DESARROLLO 
6.1. DETECCION DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS 

 

Cuando se identifique una Reacción Adversa a Medicamentos por parte de un funcionario de una de las sedes de Radiólogos S.A.S., se debe diligenciar en la hora siguiente el formato Reporte de RAM O IAD por Sede (REPORTE DE INCIDENTES O EVENTOS ADVERSOS INDIVIDUALES), donde se consignara:

· Fecha del evento: momento en el cual se hace el diligenciamiento del formato de reporte

· Sede: Nombre de la sede de Radiólogos donde se genero la reacción

· Paciente: Nombre completo del paciente que presento la reacción adversa

· Numero de Identificación de paciente
· Edad paciente

· Sexo paciente
· Medicamento: Escribir el medicamento sospechoso de haber generado la reacción, con concentración y forma farmacéutica. Consignar el numero de lote, fecha de vencimiento registro sanitario y laboratorio fabricante del medicamento. Si es posible, conservar el vial del producto para fácil identificación de la información anteriormente solicitada
· Descripción de la reacción adversa a medicamento e intervención: se debe consignar de forma descriptiva, la reacción y las acciones realizadas después de haber sido presentada en el paciente.

· Reportante e identificación: Nombre de la persona que diligencia el formato con el número de identificación 

· Hora del Evento: Escribir la hora en la cual se realizó el diligenciamiento del formato

Posterior al diligenciamiento, se debe enviar el formato al coordinador del programa con copia al Químico farmacéutico asesor o al área de calidad para que redireccione al coordinador para su análisis y reporte ante el INVIMA

 
6.2. DILIGENCIAMIENTO DEL FORMATO DE REPORTE DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA A MEDICAMENTO.

 

Después de que el coordinador del programa recibe el formato REPORTE DE RAM O IAM POR SEDE (REPORTE DE INCIDENTES O EVENTOS ADVERSOS INDIVIDUALES) diligenciado, se deberá acudir a la Historia Clínica para adjuntar el resto de la información necesaria para el diligenciamiento del FORMATO DE REPORTE DE SOSPECHA DE REACCIÓN ADVERSA A MEDICAMENTOS y enviarlo al INVIMA vía Fax, correo electrónico o por correo certificado en las 48h siguientes a la reacción en caso de ser una RAM Seria o envío los primeros 5 días del siguiente mes posterior al análisis en el comité de seguridad del paciente en caso de ser una RAM No Seria.

 
PROCESO DE NOTIFICACIÓN 
Este proceso busca estimular la cultura de reportar los  eventos adversos a medicamentos  en los formatos diseñados para este fin (VER FORMATOS DEL INVIMA), esta se considera como un tipo de farmacovigilancia correctiva porque generalmente se toman reportes de problemas relacionados con medicamentos  (PRM), o problemas relacionados con el uso de medicamentos, pero sirve para diseñar medidas preventivas también. Esto comienza con una sensibilización de los profesionales sobre la importancia de reportar las reacciones a medicamentos  para conocer su ocurrencia y diseñar estrategias de medidas correctivas y  preventivas pertinentes.

Después de la sensibilización, se dispondrá mediante la herramienta Isolución, los formatos necesarios para el Reporte por parte de quien haya detectado el suceso relacionado con el Medicamento y hará el reporte a la oficina de Calidad con el fin de Notificar a los entes de vigilancia.

5.5 ¿CÓMO DILIGENCIAR EL FORMATO?
El formato se diligencia en los ítems que pueda, con la mayor información disponible, además:

· Utilice páginas adicionales en blanco si es necesario ampliar información.
· Utilice por cada paciente un formulario.
· Remita el formulario a la Secretaría de Salud Departamental y al INVIMA.

· Reporte aun cuando usted no esté seguro de que el producto causó el evento.

6.3. ANÁLISIS DEL REPORTE

 

Después de diligenciados y enviado el formato al INVIMA, se deberá analizar la causalidad de la reacción utilizando el Algoritmo de Naranjo 
ANALISIS CLINICO DE LAS REACCIONES ADVERSAS A LOS MEDICAMENTOS:

Reacciones Adversas a los Medicamentos según la Relación de Causalidad

Para establecer la relación de causalidad entre la administración de un medicamento y la aparición de una o más reacciones adversas relacionadas con el mismo, suele ser un juicio difícil, pues las manifestaciones clínicas registradas en determinadas pacientes pueden ser la expresión constitutiva de la reacción adversa o pueden ser la expresión de la enfermedad que se padece y solo es posible con la acumulación de un número elevado de casos y sobre todo, cuando se puede comparar lo que ocurre en pacientes que no  lo han recibido.

Las reacciones adversas producidas por medicamentos se suelen manifestar por un cuadro clínico inespecífico, que muchas veces es indiferenciable de los síntomas de la enfermedad de base que se tiene. En general, se tiende más a incluir la posibilidad de reacción adversa en el diagnostico diferencial de un paciente cuando hay manifestaciones de hipersensibilidad o bien cuando se afecta a la función de determinado órgano o sistema. Sin embrago, el médico tiene poca tendencia a pensar en la posibilidad de una reacción adversa ante un paciente con un cuadro clínico identificable.

Esta inespecificidad de la entidad clínica se suma a otros factores que contribuyen a dificultar el diagnostico de reacciones adversas: 
· El prescriptor tiene poca tendencia a admitir que un medicamento que ha sido administrado para obtener la mejoría de una condición clínica, haya podido producir un efecto nocivo, que con frecuencia no tiene relación con la dosis administrada.
· Otras veces, la reacción aparece tras un largo periodo de tratamiento.

· En ocasiones, transcurre un periodo de tiempo largo entre la suspensión del medicamento y la aparición de los primeros síntomas clínicos de la reacción.

· El paciente ha podido recibir varios fármacos 

· Los mismos excipientes pueden ser la causa de la reacción.

El factor crítico en el análisis de casos aislados de sospechas de reacciones adversas es el establecimiento de una relación de causalidad entre el medicamento utilizado y la aparición del efecto adverso, no solo para advertir el riesgo a la comunidad médica, sino también para dar recomendaciones al paciente sobre la continuación del tratamiento.

De  hecho,  las  reacciones adversas  a los medicamentos pueden actuar a través de las mismas vías fisiológicas y patológicas de las enfermedades, lo  cual dificulta y muchas veces, hace imposible distinguirlas. 

Para  tener una idea razonable de la probabilidad de la relación entre la   Administración de un medicamento y la aparición de una reacción adversa, es    necesario plantear varias situaciones:

· Asegurar de que el paciente estaba tomando el medicamento antes de que produjera la reacción y que el medicamento ordenado es el medicamento que se está utilizando por parte del paciente y en la dosis prescrita. 

· Verificar que el inicio de la sospecha a reacción adversa tuvo lugar después de la administración del medicamento, no antes y revise cuidadosamente lo observado en el paciente. 

· Determinar el intervalo entre el inicio del tratamiento con el medicamento y el comienzo del evento. 

· Demostrar que la aparición de la reacción tenga una explicación lógica o que sea biológicamente posible.

· Establecer si existen otros factores, además del medicamento sospechoso, que puedan explicar la reacción adversa.

· Analizar si las propiedades farmacológicas del medicamento pueden explicar la reacción.

· Valorar si el paciente mejoró después de una reducción de la dosis o de la suspensión del tratamiento.

· Establecer si la reacción reaparece cuando se vuelve a administrar el medicamento.

· Indagar si en anteriores exposiciones al mismo medicamento o a otros similares se produjeron episodios iguales o parecidos al actual.

· Obtener información adicional sobre niveles plasmáticos del fármaco, reconfirmación del diagnostico inicial, de pruebas diagnosticas especificas, de la posibilidad de interacciones farmacológicas, etc.

· Usar información de literatura relevante reciente y su experiencia como personal de la salud en materia de reacciones adversas a medicamentos y verifique si existen reportes previos concluyentes de esta reacción. 

· Reportar cualquier sospecha de reacción adversa a medicamento a la persona designada por la institución de salud para el manejo del programa de farmacovigilancia

La respuesta a estas situaciones puede ayudar de manera importante a establecer el grado de seguridad que tiene una relación de causalidad entre un medicamento sospechoso y la aparición de reacciones adversas.

Sin embrago, ante un mismo caso, dos evaluadores pueden juzgarlas de manera diferente y llegar a conclusiones distintas. Por este motivo, se han propuesto diferentes algoritmos o tablas de decisión que se han demostrado útiles para unificar criterios de diferentes evaluadores que trabajen en un mismo centro de vigilancia o de diferentes organismos regionales o nacionales cuando deben intercambiar información.

Aun cuando la Organización Mundial de la Salud todavía emplea un juicio global para sus evaluaciones y para solicitar que las autoridades de salud en los reportes que envían asignen una categoría a las reacciones adversas a los medicamentos, se ha propuesto la siguiente clasificación, que permite interpretar las relaciones entre la administración de un medicamento y la aparición de reacciones adversas:

· Probada (Cierta o Definitiva): evento clínico que incluye pruebas de laboratorio anormales, que tiene una secuencia temporal razonable después de la administración del medicamento, muestra un patrón de respuesta conocido que se asocia con el medicamento sospechoso, se confirma mediante la mejoría al suspender el medicamento y reaparece después de administrarlo de nuevo y no se puede explicar por las características de la enfermedad de base que tiene el paciente, por la administración de otros medicamentos o por la exposición a otros químicos.

· Probable: evento clínico que incluye pruebas de laboratorio anormales, tiene una secuencia temporal razonable después de la administración del medicamento, muestra un patrón de respuesta conocido que se asocia con el medicamento sospechoso, presenta una mejoría clínica razonable al suspender el medicamento pero no reaparece después de su readministración y probablemente no se atribuye a las características de la enfermedad de base que tiene el paciente ni por la administración de otros medicamentos o exposición a otros químicos.

Posible: evento clínico que incluye pruebas de laboratorio anormales, muestra una relación temporal razonable después de la administración del medicamento, puede o no seguir un patrón de respuesta conocido que se asocia con el medicamento sospechoso; la información relacionada con la suspensión del medicamento puede ser incompleta o no suficientemente clara y se podría explicar por las características de la enfermedad de base que tiene el paciente, la exposición a otros medicamentos o químicos.

Improbable (Dudosa o Remota): evento clínico que incluye pruebas de laboratorio anormales, sin una secuencia de temporalidad clara con el medicamento sospechoso y la enfermedad de base, otros medicamentos y químicos pueden suministrar explicaciones razonables; entonces, la expresión clínica estará más probablemente relacionada con otros factores que con el medicamento presuntamente implicado.

Condicionada o no clasificada: evento clínico que incluye pruebas de laboratorio anormales, notificado como reacción adversa, siendo necesario obtener más información para realizar una evaluación adecuada o los datos adicionales están en proceso de análisis.

Inclasificable o no evaluable: si la notificación no puede ser evaluada debido a que la información disponible es insuficiente o contradictoria y no puede ser verificada o complementada con datos adicionales.

Algoritmo Karch y Lasagna Modificado por Naranjo y colaboradores (OPS)

El algoritmo de Naranjo y col. que data de 1981 es uno de los más frecuentemente utilizados para la evaluación de EAM. El mismo utiliza diez (10) preguntas que pueden responderse con sí, no, se desconoce; respuestas según las cuales, se asignan puntajes, que finalmente, al sumarse, dan un resultado que se corresponde con el grado de causalidad de la siguiente forma:

	Algoritmo
	Si
	No
	Se desconoce
	Puntuación

	1. ¿Existen evidencias previas o  concluyentes sobre la reacción?
	+1
	0
	0
	

	2. ¿La RAM apareció después de administrar el medicamento sospechoso?
	+2
	-1
	0
	

	3. ¿La RAM mejoró al suspender el medicamento o al administrar un antagonista especifico?
	+1
	0
	0
	

	4. ¿La RAM reapareció al readministrar el medicamento?
	+2
	-1
	0
	

	5. ¿Existen causas alternativas, diferentes del medicamento, que puedan explicar la RAM?
	-1
	+2
	0
	

	6. ¿Se presento la RAM después de administrar un placebo?
	-1
	+1
	0
	

	7. ¿Se determinó la presencia del fármaco en sangre u otros líquidos biológicos en concentraciones toxicas?
	+1
	0
	0
	

	8. ¿La RAM fue mas intensa al aumentar la dosis o menos intensa al disminuir la dosis?
	+1
	0
	0
	

	9. ¿El paciente ha tenido reacciones similares al medicamento sospechoso o a medicamentos similares?
	+1
	0
	0
	

	10. ¿Se confirmo la RAM mediante alguna evidencia objetiva?
	+1
	0
	0
	

	PUNTAJE TOTAL
	


Puntaje total y resultados de la asociación. Se suman los puntos obtenidos y se clasifica la RAM:

PROBADA: Puntaje > 9

PROBABLE: Puntaje 5 - 8

POSIBLE: Puntaje 1 - 4

DUDOSA: Puntaje < 0

Puntaje máximo posible: 13
Se analiza el caso respondiendo a las preguntas con las opciones expuestas, finalmente se suman las puntuaciones y se define la relación de la reacción adversa con el medicamento.

En  Radiólogos Asociados S.A.S., cada vez que se presente un reporte de reacción o evento adverso relacionado con medicamentos, el Coordinador del Programa y Químico farmacéutico Asesor, revisan el caso, diligencia el formato de reacciones adversas medicamentosas (FORAM) y citan a reunión al comité de farmacovigilancia (El cual está incluido en el Comité de Seguridad del Paciente) de la Institución para presentar el caso y en conjunto con el equipo multidisciplinario se corrige el formato si es requerido y se procede a tomar las acciones correctivas pertinentes.

El coordinador del programa de la Institución es la persona encargada de enviar el FORAM a los entes de control y registrar la información en la base de datos y hacer seguimiento a las acciones correctivas determinadas por el equipo de farmacovigilancia.

 

6.4. ESTUDIO DEL CASO

 

Cada mes serán evaluados los casos reportados en el comité de Seguridad del paciente, con el fin implementar los correctivos necesarios y establecer las políticas institucionales para el uso de medicamentos en la institución.
6.5. GESTIÓN DE LOS RIESGOS
Se analiza la situación reportada y se generan las propuestas de intervención o manejo apropiadas para cada caso. Esta información se registra en el formato para sospecha de reacción adversa a medicamentos y dispositivos médicos.

Se informa el resultado de la evaluación al personal asistencial, para que estos determinen la conducta más segura a seguir.

Se retroalimenta continuamente al personal de salud de las Sedes de Radiólogos para que conozca los riesgos y las acciones más seguras y efectivas a tomar.

6.6. REPORTE DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
El Formato para Reporte de Reacciones Adversas a Medicamentos (FORAM) es el mecanismo oficial para reportar cualquier reacción o evento adverso a medicamentos en Colombia

La institución prestadora de salud hace el reporte dentro de las 72 horas que suceden a casos de reacciones adversas graves y envía informes los primeros cinco días de cada mes, de las reacciones adversas que no sean graves.
Se reporta al INVIMA, subdirección de Medicamentos y productos biológicos, grupo de Farmacovigilancia, a través del correo electrónico invimafv@invima.gov.co o por medio del reporte en línea en la página www.invima.gov.co (ruta: inspección vigilancia y control ► Farmacovigilancia ► Reporte de reacciones adversas ► Reporte en línea). Otra opción es el envío de los reportes por correspondencia a la dirección: Carrera 68D No. 17 - 11 / 21 Bogotá, D.C. – Colombia.
Se enviara copia del reporte enviado al INVIMA a la Secretaria departamental de Salud de Risaralda al correo: farmacovigilancia@risaralda.gov.co

RECOMENDACIONES PARA EL CORRECTO ENVÍO DE INFORMACIÓN SOBRE RAMs A INVIMA: 
· Según el Oficio 206-2012 del INVIMA (15 de junio de 2012) para evitar duplicidad en el registro de casos de Reacciones Adversas a Medicamentos (incluyendo productos biológicos, incluso vacunas) y para adelantar un adecuado registro del seguimiento de casos, los reportantes deben indicar en la descripción de la RAM, si se trata de un registro de seguimiento a un caso, el respectivo radicado o código INVIMA asignado al caso en su correspondiente reporte inicial. En el mismo sentido, en los informes mensuales (instituciones IPSs o EPSs), que abarcan los reportes de RAM del periodo correspondiente se deben especificar los reportes que ya fueron enviados anteriormente, esto en el campo de descripción de la reacción adversa del formato correspondiente (FORAM).
· Los eventos serios y los eventos inesperados deberán reportarse dentro de las 72 horas a partir de su detección por parte de la institución. Los eventos no serios serán reportados trimestralmente a la secretaria de salud. 

· En caso de no presentarse eventos adversos relacionados con el uso de medicamentos se deberá cumplir de todas maneras con la notificación a la secretaria de salud departamental,  catalogándola como NEGATIVA,  con el previo análisis del Comité de SEGURIDAD en donde se analizara la ocurrencia o no de los eventos adversos.
6.7. REGISTRO 
Se debe archivar el formato diligenciado en la carpeta de Farmacovigilancia de la institución, junto con los soportes de los análisis y la conducta tomada en cada caso.

De igual forma se registra el caso con sus respectivas intervenciones en la bases de datos de Farmacovigilancia de la institución.

7. METAS
· Detección, notificación, registro e investigación oportuna del 80% de las RAM moderadas y/o severas que se presentan en la institución

· Establecer el programa de seguimiento y evaluación de las causas más frecuentes por las cuales se presentan las RAM.

· Orientar la formulación de guías de atención y manejo terapéutico de pacientes de acuerdo con la información que se recopile del análisis de las RAM.

· Determinar cuáles son las RAM que se presentan con mayor frecuencia en Radiólogos Asociados y generar acciones correctivas y Preventivas.

· Documentar la seguridad de los medicamentos más empleados en los pacientes de la Institución.

 

8. ESTRATEGIAS
 

· Desarrollar un programa de Farmacovigilancia a nivel institucional por medio del cual se identifique y evalúen las RAM.

· Capacitación de los profesionales de la salud en la notificación e identificación de RAM.

· Búsqueda activa de casos a través de las rondas realizadas en las sedes de Pereira y Cartago.

· Búsqueda activa de casos a través de vigilancia especializada de pacientes y medicamentos de alto riesgo.

· Evaluación de la información médica y farmacológica para la clasificación del caso.

· Ingreso tabulación y procesamiento de datos.

· Análisis epidemiológico del consolidado de la información y elaboración de informes.

· Identificación de las causas más frecuentes o las que tienen efectos más graves para la salud del paciente, y definición de acciones a desarrollar frente a estas en los diferentes grupos de mejoramiento de cada área.

· Notificación mensual al INVIMA, de las RAM, con el fin de que ella emita un concepto sobre la verificación de imputabilidad de la misma.

 
9. INDICADORES DEL PROGRAMA

 

 

	NOMBRE INDICADOR
	OBJETIVO
	FORMULA
	PERIODICIDAD
	FUENTE

	Capacitación en Farmacovigilancia
	Capacitar y motivar al personal de la institución en la importancia y alcance del programa de Farmacovigilancia
	Total de personas capacitadas en Farmacovigilancia / total de personas de salud programadas para capacitación x 100
	Semestral
	Asistencia firmada a los cursos de capacitación

	Porcentaje de reporte de RAM de significancia clínica
	Reportar las RAM de significancia clínica para su análisis.
	# de RAM reportadas de significancia clínica / # de RAM totales reportadas
	Mensual
	Recurso humano y formato de reporte de sospecha de RAM.

	Porcentaje de RAM analizadas
	Identificar, analizar y resolver las RAM que se presenten en la institución, utilizando el algoritmo de Naranjo para establecer la causalidad de la reacción.
	# de RAM analizadas / # total de RAM reportadas.
	Trimestral
	Formato de reporte de sospecha de RAM, Bibliografía y Registro del Análisis.

	Numero de boletines emitidos dentro de la institución
	Emitir boletines donde se recopile e informe al personal de la institución los eventos presentados y resueltos en un periodo de tiempo
	# de boletines emitidos
	Anual
	Registro de análisis.


BIBLIOGRAFIA.

· Resolución 1478/06 “Por la cual se expiden normas para el control, seguimiento y vigilancia de la importación, exportación, procesamiento, síntesis, fabricación, distribución, dispensación, compra, venta, destrucción y uso de sustancias sometidas a fiscalización, medicamentos o cualquier otro producto que las contengan y sobre aquellas que son monopolio del Estado”.
· Decreto 2200/05 “por el cual se reglamenta el servicio farmacéutico y se dictan otras disposiciones”
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