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RESUMEN

Introduccion: El ingreso paulatino de productos fitoterapéuticos ha conllevado a
un rapido crecimiento industrial en Colombia. Su venta se realiza en tiendas
naturistas, las cuales tienen menores exigencias que las droguerias. Por ejemplo,
dispensacién de material vegetal con efectos adversos identificados a cargo de
personal sin formacion técnica especializada. Actualmente no se dispone de
estudios sobre esta situacion ni acerca del potencial impacto sobre la salud

publica en Colombia.

Metodologia: Estudio observacional, descriptivo de corte transversal realizado en
el afo 2017, en la totalidad de tiendas naturistas que dispensan productos
fitoterapéuticos en el municipio de Chiquinquird-Boyacda. La investigacion incluyo

requisitos relacionados conforme con la Resolucion 126 de 2009.

Resultados: Se incluyeron 16 tiendas naturistas en las que el 50% cumplié con la
totalidad de variables relacionadas con documentacion legal; mientras que en las
areas de almacenamiento y recepcién técnica de producto cumplieron el 87,5% y
93,8%, respectivamente. La media de edad y de experiencia de los 16
responsables de la dispensacién fue de 38,69 y 8,8 afios, y el 75% contaba con
capacitacion  especifica en productos fitoterapéuticos. Las dosis vy
contraindicaciones en los 71 productos fitoterapéuticos mostraron ausencia de

cumplimiento en el 43,7% y 19,7%, respectivamente.

Discusion: Es clara la inexistencia de estudios que verifiqguen el cumplimento de
normatividad legal vigente y componentes locativos en tiendas naturistas. Se
sugiere evaluar si el tipo de capacitacion en manejo de productos fitoterapéuticos
para el personal responsable es adecuada, dada la no existencia de asociacion

con dosis, condicion de venta, indicaciones y contraindicaciones.
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ABSTRACT

Introduction: The gradual entry of phytoterapeutic products has led to a rapid
growth of this industry in Colombia. These types of products are commonly found
for sale in health food stores and not in pharmacies due to legal requirements. An
example of this, is the dispensing of vegetable materials with known adverse
effects by personnel without specialized technical training. There are no current
studies in Colombia about the handling and dispensing of phytoterapeutic products

and the potential impact on public health.

Methodology: An observational and descriptive cross-sectional study in
dispensing was done in 2017 in all the health food stores that sell phytoterapeutic
products in the municipality of Chiquinquira-Boyaca. The research involved related

requirements in accordance with Resolution 126 of 2009.

Results: From the 16 health food stores included in this research 50% complied
with all the variables related to legal documentation; while in the areas of storage
and technical product reception 87.5% and 93.8% complied, respectively. The
average age and experience of the 16 people responsible for dispensing the
products was 38.69 years old and 8.8 years, and 75% of them had specific training
in phytoterapeutic products. Dosing and contraindications from 71 phytoterapeutic

products showed lack of compliance with 43.7% and 19.7%, respectively.

Discussion: It is clear that there are no studies that verify compliance of health
food stores with current legal regulations and the locative components. It is
suggested to evaluate if the type of training in the management of phytoterapeutic
products for the responsible personnel is adequate given the non- association
between training and factors such as dosing, condition of sale, indications and

contraindications.



Key words: Rational use of medicines, medicinal plants, product marketing,
phytotherapy and pharmacovigilance.



FORMULACION DEL PROBLEMA

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En los ultimos afios, el ingreso paulatino de productos elaborados a base de
plantas medicinales o productos fitoterapéuticos tradicionales en Colombia, ha
conllevado a un rapido crecimiento de esta industria, representada en el afio 2009,
por 35 laboratorios naturistas y 40 homeopéaticos (1). Laboratorios que del 2009 al
2013, pasaron de facturar 300 mil millones (1) a 800 mil millones de pesos al afio
(2). Y los cuales, para alcanzar dichas ventas, impulsan sus productos a través de

canales especificos, como lo son las tiendas naturistas.

Las tiendas naturistas en Colombia se encuentran agrupadas de forma voluntaria,
bajo la Asociacion Nacional de Naturistas (ASONATURA), que para el afio 2013
reporta la existencia de aproximadamente 10 mil tiendas, que generan 25 mil
empleos directos, de los cuales, el 52% de las personas se encuentran
capacitadas en el manejo especifico de productos fitoterapéuticos (2), conforme
con lo establecido en las Resoluciones 126 de 2009 (3) y 662 de 2011 (4).

A diferencia de las droguerias, los requisitos para la apertura y funcionamiento de
las tiendas naturistas son flexibles, por ejemplo, en lo relacionado con el personal
responsable (el cual, puede tener minimo noveno grado de escolaridad). Lo cual,
aunado a que los productos fitoterapéuticos sean de preferencia de venta libre y a
los diversos efectos adversos identificados, lleva a preguntarse si estas bajas
exigencias pueden interferir con su dispensacion, la cual, es entendida como la
entrega informada del uso racional (dosis, adherencia a la terapia,
almacenamiento, reconstitucién, y efectos adversos) de los productos
fitoterapéuticos. Cabe aclarar entre los efectos secundarios reportados por la

literatura para los productos fitoterapéuticos se encuentran: la aparicion de
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arritmias cardiacas y delirio dada la suspension abrupta del consumo de valeriana
después de periodos prolongados, la reduccién en la captacién de yodo por la
tiroides dada la ingesta crénica de ajo, el diagndstico de cirrosis posterior al uso
cronico por via oral de la arnica bogotana, y la identificacién del “sindrome de

abuso del ginseng” con una dosis promedio de 3 gramos al dia (5).

En este sentido, los aspectos antes mencionados se consideran relevantes, pues,
desde la promulgacion del Decreto 377 de 1998 (6), se les catalogd como
medicamentos. Categorizacibn que se asocia con un posible aumento de su
toxicidad, la cual, como ha ratificado la Fundacion San Vicente de Paul en
Medellin, depende de factores como: la dosis y duracién del uso, la susceptibilidad
individual, los estados concomitantes, las reacciones de hipersensibilidad, las
alteraciones en la absorcion de medicamentos e interacciones (5). Aspectos que
son ampliamente conocidos por personal con formacién académica, tanto en

medicina, farmacologia y boténica.

JUSTIFICACION

El rapido auge de los productos fitoterapéuticos ha impulsado la implementacion
de acciones especificas por entidades regulatorias como la Food and Drug
Administration (FDA) en Estados Unidos, la European Medicines Agency (EMA) en
la Union Europea, la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) en Brasil,
y el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) en
Colombia. El objetivo de estas entidades es velar por la seguridad y eficacia de los
medicamentos, y en general de cualquier producto fitoterapéutico, para lo cual,
han establecido que su autorizacion dependera, entre otros, de pruebas
preclinicas y ensayos clinicos (7) y del desarrollo de acciones de inspeccion,
vigilancia y control post comercializacion. Teniendo en cuenta esta perspectiva, se
considera importante el profundizar en como se lleva a cabo la dispensacion de
los productos fitoterapéuticos en Colombia, por desconocimiento de estudios
relacionados, el identificar si su uso se da de forma racional y el contribuir al

fortalecimiento de los programas de farmacovigilancia existentes a nivel nacional.
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En primer lugar, entre los estudios reportados a la fecha, de los cuales, no existe
ninguno comparable en el pais, se incluyen los realizados en la farmacia catalana,
en las farmacias comunitarias de Sevilla y en Lima metropolitana, en los afios
2003, 2006 y 2005, respectivamente. Los dos primeros, se centraron en el cliente
de los productos fitoterapéuticos, destacando, entre otros, que los mayores
consumidores son las mujeres de 41 a 65 y que las plantas mas demandadas, son
las destinadas a la actividad laxante, anti obesidad y sedante (8, 9). Por el
contrario, el ultimo describio las caracteristicas y los aspectos relacionados con los
productos mas solicitados, formas de presentacion, usos y costos, procedencia y
registro sanitario, expendedores y promocién por medios de comunicacién (10).

En segundo lugar, de acuerdo con una encuesta realizada por la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) de 142 paises, 99 respondieron que “la mayoria de
estos productos podia adquirirse sin prescripcion, y en 39, muchos remedios
tradicionales se utilizan para la automedicacion y son comprados o preparados por
amigos o conocidos, o por el propio paciente” (11). Resultados que, en si,
afectarian su uso racional; el cual, “depende de la recepcién (...) de la medicacion
adecuada a (las) necesidades clinicas, en las dosis correspondientes a (los)
requisitos individuales, durante un periodo de tiempo adecuado y al menor costo
posible para (los pacientes) y la comunidad” (p. 1) (12). En este sentido,
Chiquinquira — Boyaca, representa un municipio intermedio en el que al confluir
tanto saberes propios como foraneos, permitiria constituirse en la puerta de
entrada para describir el como se lleva a cabo el proceso de dispensacion de los
productos fitoterapéuticos, y a largo plazo, al incluir al cliente, identificar si su uso

se da de forma racional.

Finalmente, a través de la confirmacion por parte del INVIMA de la existencia de

139 plantas medicinales aceptadas con fines terapéuticos (13), con 997 registros

sanitarios autorizados a diciembre 31 de 2016 (14), se debera propender por el

fortalecimiento de los programas de farmacovigilancia. Para ello, sera necesario el

garantizar una adecuada dispensacion, la cual se logra, a través del identificar las

caracteristicas de adquisicion de los productos fitoterapéuticos por parte de los
7



clientes, el reconocimiento y reporte oportuno de posibles incidentes adversos, la
frecuencia de consumo asociada a las propiedades identificadas, el precio
atribuido dependiendo de la ubicacion y dimensiones de la tienda naturista, entre
otros. En conclusion, asi se contribuiria a la mejoria de los problemas de salud
derivados de la automedicacion de productos fitoterapéuticos, y, por ende, a los
costos desencadenados en el Sistema General de Seguridad Social.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢,Como se lleva a cabo el proceso de dispensacion de productos fitoterapéuticos
en las tiendas naturistas del municipio de Chiguinquira — Boyac4, en lo relacionado
a los componentes locativos, cumplimento de normatividad legal vigente, recurso

humano y producto?



MARCO TEORICO

FITOTERAPIA

[}

La fitoterapia (del griego fyton, “planta” — “vegetal” y therapeia, “terapia”) (15), al
ser una ciencia con un alto y paulatino crecimiento econémico, ha implicado que
se haga un mayor uso de las plantas medicinales o sus derivados, para dar
respuesta al consumo generado. Este mercado logra alcanzar los 20.000 millones
de ddlares por afo (16), gracias a paises consumidores como Alemania, China,
Japon, Estados Unidos, Francia, Italia, Reino Unido y Espafa, y productores y
exportadores como China, Nepal, Sri Lanka, Bulgaria, Alemania, Chile y Argentina
(17). Lo que ha conllevado, a que se incluya como uno de los pilares del
biocomercio: “disciplina que se centra en el uso sostenible y econémico de los

recursos bioldgicos” (p. 56) (18).

En este sentido, la fitoterapia de acuerdo con su fin Ultimo puede tener un enfoque
depurativo, curativo y sintomatico, y preventivo. El primero de ellos se enfoca en la
‘remocion, liberaciébn y eliminacion de toxinas del organismo por diversos
estimulos naturales” (p. 350) (19). Mientras que el segundo, dependera del
sistema afectado y/o en el que se desee reflejar el efecto, y el tercero, en el

desarrollo de acciones previas a la aparicion de enfermedades especificas.

Al tomar en consideracion lo previamente referido, la fitoterapia no se debe limitar
al ambito de la medicina y la botanica, sino que debe incluir profesiones como la
farmacologia, especialmente desde el enfoque de la farmacognosia. Especialidad
que ‘“estudia los principios activos de origen natural que pueden poseer un
potencial terapéutico o aplicacién en la industria” (p. 124) (20). Con ello se
propiciaria que los productos derivados sean de mejor calidad, seguridad y

eficacia, y asi, hacer un uso racional y adecuado en afecciones leves, moderadas

9



y cronicas (21), como hasta la fecha se ha reportado en la literatura y la tradicién

transmitida de generacion en generacion.

PRODUCTO FITOTERAPEUTICO

Definicion

Los productos fitoterapéuticos, al ser considerados como medicamentos,
requieren el contar con sustancias propias derivadas de la planta medicinal y
ayudantes de formulacion, que, en conjunto, permiten la fabricacion de productos
aptos para el consumo humano. Entre estos ayudantes se encuentran los
principios activos (por ejemplo frutos del aji), componentes coadyuvantes (p. e.,
capsaicina entre 0.5 - 1%), componentes inertes (p. e etanol o propilenglicol) y
potencialmente alergénicos o0 toxicos (p. e aceite de sésamo) (22). En
consecuencia, se obtiene la forma farmacéutica mas adecuada para cumplir con

su indicacién, se establecen las dosis minimas para alcanzar el efecto terapéutico,

entre otros.

Asi, para la UE un producto fitoterapéutico es considerado como el que contiene
exclusivamente un ingrediente activo, sustancias o0 preparaciones con partes
fragmentadas o cortadas de una planta, hongo o liquen no procesado (16).
Definiciébn que, en paises como México, es complementada al especificar que es
“aquel cuyo ingrediente principal es la parte aérea o subterranea de una planta o
extractos y tinturas, asi como jugos, resinas, aceites grasos y esenciales,

presentados en forma farmacéutica” (p. 13) (16).

Particularmente en paises como Bolivia, Brasil y Venezuela, se considera pueden
provenir “de vegetales, minerales o animales, cuyo uso se haya justificado por la
practica de la medicina tradicional o por estudios cientificos” (p. 13) (16), por su
finalidad profilactica, curativa, paliativa o con fines de diagnéstico, y para lo cual,
requiere de su ingestion, inhalacion o aplicacion en la superficie de la piel o
mucosas (p. 13) (16).

10



Finalmente, en concordancia con las definiciones previamente referidas, en
Colombia, de acuerdo con el Decreto 2266 de 2004, se considera como el
“producto medicinal empacado y etiquetado, cuyas sustancias activas provienen
de material de la planta medicinal o asociaciones de estas, presentado en estado
bruto o en forma farmacéutica, que se utiliza con fines terapéuticos. También

puede provenir de extractos, tinturas o aceites” (p. 2) (23).

Agencias y organizaciones regulatorias para los productos fitoterapéuticos

La UE, dado el riesgo asociado de los productos fitoterapéuticos por las
caracteristicas propias del material vegetal, los procesos de manufactura, el
transporte, la preservacion, la dispensacién, el consumo por parte de los clientes,
entre otros; estableci6 como institucion de control, la European Scientific
Cooperative on Phytotherapy (ESCOP). Esta entidad, agrupa las sociedades
cientificas relacionadas con la fitoterapia, las plantas medicinales de diversos
paises y la farmacopea (22) de dicha region. Adicionalmente, ha motivado la
creacion de entidades especificas en cada pais o el desarrollo de regulaciones y/o

programas especificos frente al tema.

Por ejemplo, en Venezuela se establecid el desarrollo de programas de Atencion
Primaria de Salud (APS) en las comunidades indigenas por parte de la Secretaria
de Salud de la Gobernacion y del Centro Amazonico de Investigacion y Control de
Enfermedades Tropicales (CAICET) (22). En Ecuador, desde 1999 se regularon
las normas y procedimientos para el registro y control de los productos y
establecimientos en donde se fabrican, almacenan y comercializan (22). Y en
Bolivia, la practica de la medicina tradicional se encuentra protegida (22).

Asi mismo, Brasil, cre6 hace dos afios la Coordinacion Nacional de Plantas
Medicinales en Servicios Publicos (CNPMSP) contando con 700 medicamentos
fitoterapicos registrados (22). Mientras que Peru, creo el Instituto Nacional de
Medicina Tradicional (INMETRA) para la vinculacion de la medicina tradicional y la

medicina académica, y la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas
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(DIGEMID) para inscribir, reinscribir, modificar, suspender y cancelar el registro

sanitario, y realizar el control y vigilancia sanitaria a nivel nacional (16).

Estas instituciones, son homologables a la Direccion de Medicamentos y
Productos Bioldgicos del INVIMA, responsable de apoyar a la comision revisora,
realizar el control de la publicidad, analizar y proponer el fortalecimiento de los
sistemas de informacion y realizar actividades permanentes de informacion y
coordinacion con los productores y comercializadores y de educacion sanitaria
(24) en lo relacionado a los productos fitoterapéuticos, suplementos dietarios,

alimentos de bajo riesgo y otros.

Tipos de productos fitoterapéuticos

En Colombia, con el propésito de conservar las practicas transmitidas por
generaciones y promover la creacion de nuevos principios activos, a través del
Decreto 2266 de 2004, se reconocieron dos tipos de productos fitoterapéuticos, a

partir de los cuales, se ejercen las acciones de inspeccion, vigilancia y control.

Uno de ellos, es el producto fitoterapéutico tradicional, considerado como aquel
de:

Fabricacion nacional elaborado a partir de material de planta medicinal o
asociaciones entre si, cultivadas en nuestro pais, en las formas farmacéuticas
aceptadas, cuya eficacia y seguridad, aun sin haber realizado estudios clinicos, se
deduce de la experiencia por su uso registrado a lo largo del tiempo y en razén de
su inocuidad esta destinado para el alivio de manifestaciones sintoméaticas de una
enfermedad (p. 3) (23).

Por el contrario, las preparaciones farmacéuticas con base en plantas medicinales

son aquellas elaboradas:

A partir de material de la planta medicinal, o preparados de la misma, a la cual se
le ha comprobado actividad terapéutica y seguridad farmacolégica y, que esta
incluido en las normas farmacolégicas colombianas vigentes. Su administracion se

realiza para indicaciones 0 uso terapéutico definido y se utiliza para la prevencion,

12



alivio, diagndstico, tratamiento, curacion o rehabilitacion de la enfermedad (p. 2)
(23).

Registros sanitarios

Teniendo en cuenta las caracteristicas previamente referidas, los productos
fitoterapéuticos, al igual que cualquier otro medicamento, requieren de un registro
sanitario, que permita certificar su seguridad. De acuerdo con la normatividad
vigente, es entendido como el “documento publico expedido por el INVIMA (...)
tendiente a verificar el cumplimiento de los requisitos técnico-legales establecidos
(...), el cual faculta a una persona natural o juridica para producir, comercializar,
importar, exportar, envasar, procesar y/o expender’ (p. 3) (23). Estos registros,
pueden ser otorgados por diversas modalidades, ya sea: fabricar y vender,
importar y vender, importar, acondicionar y vender o fabricar y exportar; registro

otorgado por un periodo de diez afios (23).

Asi, si el registro sanitario corresponde a un producto fitoterapéutico tradicional, se
codificara por una PFT-antepuesto del afio de expedicion; y si es una preparacion
farmacéutica con base en plantas medicinales, por una N-antepuesto del afio de

expedicion (23).

Principales productos fitoterapéuticos

Con el proposito de reflejar el grado de diversidad de materiales vegetales propios
y foraneos, asi como de los productos fitoterapéuticos existentes en el pais, el
INVIMA través de la sala especializada de productos naturales, ha establecido el
listado de plantas medicinales aceptadas con fines terapéuticos y el vademécum
colombiano de plantas medicinales. El primero de estos documentos fue
elaborado en cooperacion con el Instituto Alexander Von Humboldt y la
Universidad Nacional (25), quienes, a diciembre de 2016, habian identificado 139
especies vegetales (13), que atienden los criterios de seguridad y eficacia.
Mientras que el segundo (25, 26), fue realizado por el Departamento de Farmacia
de la Facultad de Ciencias de la Universidad Nacional de Colombia, a traves de la
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basqueda en diferentes bases de datos, y en textos de autores nacionales y
extranjeros (25).

Asi mismo, con base en estudios como el publicado en 2010 en la revista
Colombia médica, que da cuenta de la descripcion de algunas caracteristicas de
los productos naturales de acuerdo con lo establecido por el INVIMA, ha sido
posible identificar la representatividad de los productos fitoterapéuticos de acuerdo
con los registros sanitarios. Alli, se identific6 que del 47% de los registros
sanitarios solicitados (de 1311 que se tuvieron en cuenta para el estudio), el 55%
correspondieron a preparaciones farmacéuticas con base en plantas medicinales y
el 0,3% a productos fitoterapéuticos tradicionales (27). Para el caso de este ultimo
porcentaje, un registro correspondio a la viravira (Achyrocline bogotensis) y al
sauce (Salix humboldtiana) (27).

La alcachofa (Cynara scolymus), caléndula (Calendula officinalis), valeriana
(Valeriana officinalis), ajo (Allium sativum), ginkgo (Ginkgo biloba), cascara
sagrada (Rhamnus prusiana), boldo (Peumus boldus), psyllium (Plantago
psyllium), castafio de indias (Aesculus hippocastanum) y diente de ledn
(Taraxacum officinale) (27), fueron las diez primeras especies vegetales
identificadas con mayor numero de autorizaciones de comercializacion.
Informacién que, al compararla con la consulta de datos del producto del INVIMA
al 20 de marzo de 2017, evidencia la persistencia de estas, como las de mayor
solicitud, con: 110, 93, 88, 80, 77, 76, 72, 52, 44 y 19 registros sanitarios,
respectivamente (28).

Efectos adversos

En vista del auge paulatino y creciente comercializacion de los productos
fitoterapéuticos, por la creencia que al ser naturales son mejores que los de
sintesis quimica, su facil acceso, la transmision de la practica tradicional entre
generaciones u otros, es importante considerar su seguridad. Para ello, se debe
propiciar su uso se realice de forma moderada, bajo la asesoria previa de un

especialista y procurando el registrar su consumo en la historia clinica, logrando
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asi, el identificar su relacion como posibles causantes de efectos adversos (29).
Todo ello, pues se han identificado posibles factores desencadenantes, como la
variabilidad de las concentraciones, ausencia de evidencia cientifica de las dosis
especificas para determinada dolencia o enfermedad, no necesidad de mayor
infraestructura para su fabricacion y comercializacion, falta de vigilancia por
organismos encargados, falta de protocolos adecuados de manufactura e higiene,

o el no tener ningun respaldo por la medicina tradicional ni convencional (30).

Para el caso de los productos fitoterapéuticos, en Colombia de acuerdo con la
Resolucién 126 de 2009, se prefiere el uso del término incidentes adversos,
aunque la literatura hace relacion al uso de efectos adversos o reacciones
adversas a medicamentos (RAM), para describir situaciones especificas y no
esperadas que se han identificado durante el uso especifico de los mismos. Como
ejemplos puntuales, validando su inclusion tanto en el listado de plantas
medicinales aceptadas con fines terapéuticos y el vademécum colombiano de

plantas medicinales, se encuentran:

e Caléndula: “Puede potenciar el efecto de farmacos sedantes, hipoglicemiantes

e hipocolesterolemiantes” (p. 30) (15).

e Valeriana: “Ha sido sefialada como posible causante de una serie de cuatro
casos de hepatitis aguda, uno de los cuales curso con insuficiencia hepética
aguda, encefalopatia y fibrosis hepatica” (p. 693) (29). Sus principios activos
(valepotriatos), causan dependencia, y la suspension abrupta de su consumo
después de periodos prolongados, se ha asociado a la aparicion de arritmias
cardiacas y delirio. La ingestién de dosis altas agudamente puede asociarse a
la aparicion de dolor opresivo retro-esternal, midriasis, dolor abdominal,

temblor distal y paralisis de origen central (5).

e Ajo: Dada su actividad antitrombotica puede potenciar otros agentes similares,
propiciando la aparicibn de sangrado postquirdrgico. Su consumo en forma
cruda puede generar dolor en la boca, es6fago y estbmago, y en forma cronica

puede reducir la captacion de yodo por la tiroides. La exposicion al ajo en
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polvo, ha propiciado mdultiples reacciones alérgicas respiratorias, eczema y
dermatitis de contacto (5).

Ginkgo biloba: Potencia las acciones anticoagulantes de la aspirina y de la
warfarina, por lo que debe evitarse su empleo combinado (5).

Boldo: Dado el efecto narcético que posee, “a dosis fuertes, sobre todo la
esencia, puede producir vomitos, diarreas y alteraciones del sistema nervioso”
(p. 49) (31).

Castafio de indias: Por via intravenosa es toxico, pues tiene efecto hemolitico
(31).

Entre otros efectos reportados con el uso de productos fitoterapéuticos se

encuentran los relacionados con:

Anis estrellado: “...por su alto contenido en anetol, a dosis elevadas puede
resultar téxico, produciendo narcolepsia, delirio, anestesia y convulsiones” (p.

44) (31).

Arnica: Por contener colina, dimetileter de timohidroquinina, arnediol y acido
férmico, entre otros, los cuales, se han asociado con la presentacion de
epigastralgia, vomito, diarrea, disnea, arritmias cardiacas letales y depresion
del sistema nervioso. El arnica bogotana o falsa arnica (Senecio formosus),
dado su contenido de alcaloides pirrolizidinicos, puede producir degeneracion
hepatica, hiporexia, debilidad, ansiedad, dolor abdominal, diarrea, coluria y
cefalea, y su uso cronico por via oral puede generar cirrosis por el efecto
vasoconstrictor. En lo que respecta al arnica de montafia, se han descrito
reacciones cutaneas dolorosas con inflamacion, eczema, dermatitis edematosa

con vesiculas y necrosis cutanea (5).

Eucalipto: “Puede ser neurotoxico por acelerar el metabolismo hepatico de
algunos anestésicos, analgésicos y tranquilizantes. A dosis elevadas su aceite
esencial puede producir molestias gastricas, hematuria, proteinuria, nauseas,

taquicardia, convulsiones y delirio” (p. 4) (31).

16



Ginseng: Entre los efectos adversos documentados estan la diarrea,
erupciones cutaneas, alteraciones del suefio, nerviosismo, hipertension, euforia
y edema. El consumo de dosis promedio de 3 gr de ginseng se ha denominado
“sindrome de abuso del ginseng” caracterizado por: hipertension, nerviosismo,

insomnio, exantema y diarrea matutina (5).

Hierba de San Juan: Con su consumo se ha descrito inquietud, fatiga, cefalea,
neuropatia, anorexia, diarrea, nauseas, boca seca, fotosensibilidad e
hipomania. Es un inductor del sistema de oxidacion microsomico enzimatico
hepatico (citocromo P-450), lo que explica varias interacciones
medicamentosas, como la disminucion de los niveles de ciclosporina, indinavir,
teofilina, y warfarina, el aumento de la toxicidad de antidepresivos inhibidores
de la recaptacion de serotonina y el efecto de medicamentos
fotosensibilizantes. Su uso concomitante con anticonceptivos orales puede
ocasionar sangrado intermenstrual y favorecer un embarazo indeseado, al
disminuir los niveles plasmaticos del etinilestradiol (5). “Podria interaccionar

con farmacos usados en anestesia” (p. 237) (32).

Noni: El jugo, debe evitarse en pacientes con nefropatia, debido a que contiene
potasio en una cantidad aproximada de 56 mEqg/l, equivalente a la

administracion intravenosa de casi 3 ampollas de Katrol (5).

Propdleo: Se encuentra incluido en el listado de plantas medicinales aceptadas
con fines terapéuticos en asociacion con la hiedra, totumo, eucalipto y sauco
(26). Puede ocasionar trastornos e irritaciéon de la cavidad bucal, malestar, y
diarrea (31).

Sauco: Las hojas, brotes, corteza, raices y frutos contienen un glicosido
cianogénico y la sambunigrina que causa mareo, cefalea, convulsiones,

molestias gastrointestinales, nauseas, vomito, diarrea y taquicardia (5).

Sabila: Puede producir dermatitis, nefropatia perdedora de potasio,

alteraciones hidroelectroliticas, nauseas, diarrea sanguinolenta y dolor
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abdominal. En combinacién con digoxina puede llevar a pérdida de potasio,
aumentando su toxicidad (5).

e Sen: Hasta la fecha han sido publicados 4 casos de lesidn hepatica secundaria
a su ingesta, debida a su contenido en senosidos. Alcaloides que le confieren
propiedades laxantes y que son convertidos a antron por las bacterias
intestinales, sustancia similar al dantron cuyo potencial hepatotoxico esta
demostrado (29).

Sin embargo, es de resaltar que especies vegetales de uso comun, dada la
diversidad del pais, asi como otras obtenidas por importacién, no se encuentren
incluidas en el listado y/o vademécum. Por ejemplo, la marihuana se ha asociado
con disnea y algunos desérdenes psicologicos (33); el carambolo o fruta estrellada
con problemas neuroldgicos severos y empeoramiento de la funcién renal, en
pacientes con falla renal previa (30). Otros ejemplos incluyen el confrey y la yuca,
con los que se ha descrito hiperplasia endotelial pulmonar, actividad carcinogénica
en animales (5) e intoxicaciones cronicas resultantes de la ingestion regular
durante largos periodos de tiempo dada la alta concentracion de acido cianhidrico
(34). Las anteriores situaciones, aunque pueden llegar a considerarse particulares
0 casos aislados, abren la puerta a un gran campo de estudio, pues, aunque se
constituyen en una opcion adicional de consumo para los clientes, no dejan de

representar un riesgo para la salud de los mismos.

Caracteristicas de las etiquetas

Las etiquetas, rotulos, empaques e insertos, en cualquier tipo de producto, se han
establecido con el propdsito de permitir la identificacion del mismo y el conocer en
un lenguaje resumido, claro, sencillo y de facil entendimiento, informacion que
oriente a los clientes sobre su uso racional. En Colombia, se ha establecido para
el caso de los productos fitoterapéuticos, que la informacion debe ser en idioma
castellano, con excepcion de la “relacionada al nombre cientifico del material de la
planta medicinal la cual debe aparecer en latin” (p. 23) (23). Asi mismo, solo
permiten “el uso de dibujos o figuras alusivas al logotipo o marca que identifique al
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titular del registro sanitario o de explicaciones gréficas para la administracién o uso
del producto” (p. 23) (23).

En términos generales, se establecen como principales caracteristicas de las
etiquetas para las preparaciones farmacéuticas con base en plantas medicinales y

productos fitoterapéuticos tradicionales, las enunciadas en la Tabla 1.

Tabla 1. Caracteristicas de las etiquetas para las preparaciones farmacéuticas con base en plantas
medicinales y productos fitoterapéuticos tradicionales

Preparaciones Farmacéuticas con Base en

Plantas Medicinales Producto Fitoterapéutico Tradicional

Nombre del producto o marca registrada si la hubiere

Nombre comun y cientifico del material de planta

Nombre comun y cientifico del material vegetal medicinal

Forma farmacéutica

Composicion cualitativa y expresion cuantitativa en peso del material vegetal utilizado

Contenido neto en el envase

Usos terapéuticos autorizados | Uso tradicional(es) autorizados)

NUmero de registro sanitario

Posologia

Condiciones de almacenamiento y fecha de vencimiento

Numero de lote

Establecimiento fabricante y domicilio

Director técnico

Contraindicaciones y advertencias

Condicion de venta

Leyendas

Informacion adicional que a juicio técnico se considere necesaria

Fuente: Elaboracion propia basada en el Decreto nimero 2266 de 2004.

Criterios de almacenamiento y conservacion

El almacenamiento y conservacion de cualquier producto, tiene como propadsito el
encontrar y entregar los mismos con mayor rapidez, pero aun mas importante, el
garantizar que la actividad farmacoldgica para la cual fue elaborado se mantenga
de forma O6ptima hasta su utilizacion. Para ello, el Decreto 2266 de 2004, ha
establecido que el envase “deberd estar fabricado con materiales que no
produzcan reaccion fisica o quimica con el producto y que no alteren su potencia,

calidad y pureza” (p. 21) (23). A su vez, si asi se requiere, se deberan proteger de
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la luz, la humedad y otros agentes atmosféricos o fisicos, por una tapa de
seguridad que se rompa al abrirlos (23).

Adicionalmente, la Resolucién 1403 de 2007, establece que la responsabilidad de
estos criterios “estara a cargo de cada uno de los actores que intervengan en los
procesos de recepcion y almacenamiento, transporte y distribucién fisica” (p. 3)
(35). Entre otros, se debera contar con un sistema de iluminaciéon y ventilacion
natural, artificial y/o mixta. Para dar cumplimiento a estos criterios, siempre sera
importante el controlar las condiciones de fotosensibilidad, termolabilidad
(temperatura entre 15 y 30°C y humedad relativa entre 40 y 70%), inflamabilidad y
otras evidencias de inestabilidad de acuerdo con la forma farmacéutica (35).

TIENDAS NATURISTAS

En paises como Espafia, los productos fitoterapéuticos solo pueden adquirirse en
las oficinas y servicios de farmacia de los hospitales, lo que, propicia un uso
racional de los mismos. En Colombia, por el contrario, la Resolucién 126 de 2009,
autoriza que puedan distribuirse a través de las tiendas naturistas, entendidas

como.

Todo establecimiento que se dedica a vender al por menor para uso humano
Unicamente los siguientes productos: alimentos obtenidos por sistemas de
produccion agropecuarias, ecolégica que se encuentran debidamente empacados
y etiquetados asi como: té, infusiones de hierbas debidamente empacadas y
etiquetadas, semilla, nueces y frutos secos debidamente empacados Yy
etiguetados, productos cosméticos, productos fitoterapéuticos de venta libre,
suplementos dietarios, medicamentos homeopaticos de venta libre y esencias

florales y minerales (p. 1) (3).

De hecho, de acuerdo a informacion reportada por ASONATURA, para el afio
2013 en el pais habian 9.200 tiendas naturistas, relacionadas con 25 laboratorios
de productos fitoterapéuticos con licencia INVIMA y cerca de 300 compafias
distribuidoras (2). Por tanto, los requisitos para la apertura y funcionamiento de las

tiendas naturistas, hasta la fecha incluyen: Nombre o razén social, ciudad y
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direccion de domicilio, certificado de existencia y representacion legal expedido
por la Camara de Comercio, viabilidad de uso del suelo expedido por planeacion
municipal (3). Asi mismo, requieren del nombre del representante legal y del
responsable de la venta de los productos, fotocopia del diploma o certificado
académico, carné de manipulacion de alimentos y protocolo para el manejo de

residuos y similares (3).

Por otro lado, la Resolucién 126 de 2009, exige como instalaciones fisicas para las
tiendas naturistas que sus paredes, techos y pisos sean impermeables, facilitando
su limpieza y sanitizacion, contar con agua potable y unidad sanitaria, y que las
estanterias estén limpias, secas y organizadas. En las estanterias, por lo tanto, se
realizara el almacenamiento de los productos fitoterapéuticos de acuerdo con la
clasificacion farmacoldgica, en orden alfabético o por cualquier otro método, con

garantia que el lote més proximo a vencerse sea el primero en dispensarse (35).

Adicionalmente, las Resoluciones 126 de 2009 y 1403 de 2007 del Ministerio de
Salud y Proteccion Social (MSPS) establecen las areas para el servicio
farmacéutico de baja complejidad, aplicables durante las acciones de inspeccion,
vigilancia y control por parte de las Secretarias de Salud, para la apertura de las
tiendas naturistas y el desarrollo de las actividades comerciales. Es asi, que las
areas deben ser proporcionales y acordes a los procesos que realicen, volumen
de actividades y niumero de empleados y que se encuentren delimitadas. Por lo
tanto, se deberd contar con un area: a) administrativa, b) de recepcion
de medicamentos y dispositivos médicos, c) de cuarentena de medicamentos, d)
adecuada para almacenamiento, teniendo en cuenta los tipos de
productos que se van a distribuir y/o dispensar, €) para el almacenamiento de
medicamentos de control especial, f) para la dispensacion de medicamentos y
entrega de dispositivos médicos, g) para el almacenamiento de medicamentos que
deben ser destruidos o desnaturalizados, por vencimiento o deterioro, h) para el
almacenamiento de productos rechazados, devueltos o retirados del mercado e i)

para el manejo y disposicion de residuos (35).
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DISPENSACION

La dispensacién de los productos fitoterapéuticos se realiza mediante la condicion
de venta aprobada en el registro sanitario, la cual puede ser bajo la denominacion
de venta bajo formula médica o venta libre. De acuerdo con el Decreto 2200 de
2005, incluye la “entrega de uno o0 mas medicamentos y dispositivos médicos a un
paciente y la informacién sobre su uso adecuado realizada por el quimico

farmacéutico y el tecnélogo en regencia de farmacia” (p. 2) (36).

En las tiendas naturistas, el personal responsable podra tener una escolaridad
minima de noveno grado cursado y aprobado, con entrenamiento especifico en el
manejo de productos (2), el cual consta de la aprobacion de un curso de 160 horas
(15), para que se pueda considerar formal, segun lo establecido en el articulo 11
del Decreto 2888 de 2007 del Ministerio de Educacién Nacional (37).

Por lo tanto, la informacion que ofrecera el personal responsable de la
dispensacién de los productos fitoterapéuticos al cliente, de acuerdo con el
Decreto 2200 de 2005, estara relacionada con las “condiciones de
almacenamiento, forma de reconstitucion de medicamentos cuya administracion
sea la via oral, medicion de la dosis, cuidados que se deben tener en la
administracion del medicamento, y la importancia de la adherencia a la terapia” (p.
2) (36).

FARMACOVIGILANCIA

La farmacovigilancia, incluye la realizacién de acciones de inspeccién, vigilancia y
control de los medicamentos durante su comercializacion, lo que permite el
complementar los aspectos relacionados con su seguridad. Al respecto, el
programa internacional de farmacovigilancia de la OMS establecio6 directrices para
fomentar el uso adecuado de las medicinas tradicionales (38), que contempla
politicas gubernamentales, procesos y estructuras al sistema de salud. Entre las
que se incluyen: Velar por que se proporcione suficiente informacion sobre la

eficacia, inocuidad y contraindicaciones, establecer y dar a conocer canales
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adecuados para que se informen RAM, alentar la interaccion entre practicantes
tradicionales y convencionales para mejorar los resultados del tratamiento y
fomentar la reforma del sector, e incluir en los seguros las terapias y productos no

convencionales que se basen en pruebas solidas (11).

En conformidad con estas directrices, el programa de farmacovigilancia
establecido por el INVIMA, se constituye en guia clave para la deteccién de
‘reacciones adversas, usos inapropiados, complicaciones no detectadas durante
la etapa de investigacion de los medicamentos” (39), entre otras. Situaciones que

son informadas a la comunidad a través de la publicacion de alertas o sefales.

Sefales

La OMS define una sefial como la “informacion sobre una posible relacién causal
entre un acontecimiento adverso y un farmaco, siendo la relacién indeterminada o
incompletamente documentada previamente” (p. 4) (40). Para su reporte, el
INVIMA aplica el método de relacién proporcional reportada, la estadistica Chi-
cuadrado y el método bayesiano o componente de informacion (41), los cuales
priorizan las asociaciones generadas a partir de las bases de datos de
notificaciones de sospechas de RAM. A partir de los resultados obtenidos, se
procede a verificar la informacion reportada en la literatura cientifica y en las fichas
técnicas de cada producto, catalogar las potenciales sefiales detectadas segun su
impacto en la salud publica y generar boletines periédicos o inmediatos, segun su
severidad (41).

Incidentes adversos

De acuerdo con la normatividad colombiana, para el caso de los productos
fitoterapéuticos, se prefiere el uso del término incidente adverso, entendido este,
como el “dafio o riesgo de dafo potencial no intencionado al paciente, operador o
medio ambiente que ocurre como consecuencia de la utilizacion de un producto”
(p. 1) (3). Esta definicion debe ser complementada con la normatividad establecida

por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios para las RAM,
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en la que incluyen los efectos nocivos e involuntarios derivados del uso autorizado
de un medicamento en dosis normales, los relacionados con errores de
medicacion y usos al margen de los términos de la autorizacion de

comercializacidon (uso equivocado, sobredosis y abuso) (42).

De esta forma, cuando se tenga conocimiento de la presentacion de un incidente
adverso ocurrido durante la administracion, uso o consumo de un producto
fitoterapéutico, se debera reportar de forma escrita. Para ello, se incluird la
informacion general del producto: nombre, numero de lote, laboratorio fabricante,
nombre y direccién del distribuidor, fecha de vencimiento y registro sanitario. Asi,
como la informacién del incidente, incluyendo las situaciones comunicadas por el
cliente sobre el evento presentado, si requirié de asistencia médica, el nombre del

centro o institucion de salud donde fue atendido y la direccion (p. 4) (3).
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OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Describir el proceso de dispensacion de productos fitoterapéuticos en las tiendas
naturistas del municipio de Chiquinquira - Boyaca, con analisis del cumplimento de

normatividad legal vigente y componentes locativos, recurso humano y producto.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Establecer la ubicacion y localizacién geografica de las tiendas naturistas en el

municipio.

¢ Identificar el cumplimiento de los requisitos legales, de las instalaciones fisicas
y de la recepcion técnica de productos en las tiendas naturistas, a través de la

verificacion de documentacion soporte e inspeccion locativa.

e Caracterizar los aspectos demograficos, la capacitacion y experiencia en
dispensacién de productos fitoterapéuticos por parte de los responsables de

las tiendas naturistas.

e Explorar el conocimiento de las personas responsables de la dispensacion
sobre incidentes adversos referidos por los clientes frente al uso de productos

fitoterapéuticos.

& Determinar la disponibilidad, almacenamiento, manejo, formas farmacéuticas, y
laboratorio fabricante de los 10 productos con mayor solicitud de registro ante

el INVIMA para comercializaciéon en el pais.

e Comparar la dosis, condicion de venta, indicaciones y contraindicaciones
referidas por los responsables de la dispensacién en las tiendas naturistas con

la informacién de las etiquetas de los productos fitoterapéuticos.
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Calcular la asociacion entre capacitacion en manejo de productos
fitoterapéuticos, tipo de capacitacion (formal o no formal) y experiencia en
dispensacion por parte de los responsables, con el conocimiento que tienen
frente a la dosis, condicion de venta, indicaciones y contraindicaciones de los

productos fitoterapéuticos.
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METODOLOGIA

ENFOQUE METODOLOGICO

Estudio con enfoque metodolégico cuantitativo, en el cual, a partir de la
recoleccion de datos obtenidos a través del instrumento elaborado por los
investigadores, la medicibn numérica y el anadlisis estadistico, se describi6 el
proceso de dispensacion de productos fitoterapéuticos en las tiendas naturistas

del municipio de Chiquinquird — Boyaca.

TIPO Y DISENO DE ESTUDIO

Estudio observacional, descriptivo de corte transversal realizado en el afio 2017,
en la totalidad de tiendas naturistas que venden productos fitoterapéuticos en el
municipio de Chiquinquird — Boyaca, el cual, incluyd integralmente el proceso de
dispensacién conforme con lo dispuesto en la Resolucion 126 de 2009 del MSPS:
componentes locativos, cumplimiento de requisitos legales, recurso humano,

producto y su manejo para el suministro al cliente (Ver Grafica 1).
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Grafica 1. Diagrama de estudio

DISPENSACION DE PRODUCTOS
FITOTERAPEUTICOS EN TIENDAS NATURISTAS
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Fuente: Elaboracion propia
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POBLACION Y MUESTRA

El estudio se realizé en el municipio de Chiquinquirda, capital de la provincia de
occidente del departamento de Boyaca, que se encuentra situado en el valle del
rio Suarez, a 134 km al norte de Bogota y a 73 km de Tunja, su capital (43).
Municipio que actualmente cuenta con 70.274 habitantes, siendo el cuarto mas
poblado del departamento (44). La estructura en salud esta representada por la
Empresa Social del Estado (ESE) Hospital Regional de Chiquinquird y por 17
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS), pertenecientes
principalmente a las Empresas Promotoras de Salud (EPS) Famisanar y

Coomeva.

La poblacion incluyé 24 tiendas naturistas ubicadas en el casco urbano y
registradas por la Alcaldia del municipio de Chiquinquird — Boyaca, de acuerdo
con el censo realizado en el segundo semestre del 2016 por la Direcciéon Técnica
Municipal en Salud (DTMS). Cabe aclarar que ASONATURA, no reporto la
existencia de tiendas naturistas asociadas de forma voluntaria en el municipio
(45).

Asi, para el presente estudio se seleccionaron la totalidad de tiendas naturistas del
municipio que cumplieron con los criterios de inclusion y exclusion. De acuerdo
con los objetivos propuestos se trabajaron tres unidades de andlisis (Ver Gréfica
2):

e Tiendas naturistas: Se trabajé con 16 de las 24 registradas en el municipio,
dado que, en seis de ellas, en la direccion registrada no se desarrollaba la
actividad comercial establecida, y en las dos restantes los encargados no

aceptaron la participacion voluntaria.

¢ Responsables de la dispensacion: Se entrevistaron 16 de los 18 responsables
en las tiendas naturistas, dado que dos de ellos no se encontraban presentes

durante el proceso de recolecciéon de la informacion.
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e Productos fitoterapéuticos: Fueron seleccionados de acuerdo con la consulta
de datos de los registros de comercializacion mas solicitados ante el INVIMA;

encontrando en las tiendas naturistas 71 de los 80 productos esperados.

CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

Como criterios de inclusién se consideraron las tiendas naturistas registradas ante
la DTMS de Chiquinquira — Boyac4, cuya actividad de acuerdo a la Clasificacion
Industrial Internacional Uniforme (CIIU) de Actividades Econdmicas adoptada por
el pais y registrada ante la Camara de Comercio, fuera la contemplada en el
codigo 4773 “comercio al por menor de productos farmacéuticos y medicinales,
cosmeéticos y articulos de tocador en establecimientos especializados” (p. 175)
(46), y que tuvieran entre 1 a 5 responsables para la dispensacion de productos

fitoterapéuticos.

Adicionalmente, se incluyeron los productos fitoterapéuticos cuya especie vegetal
se encontrard dentro del listado de las 10 con mas registros sanitarios solicitados
ante el INVIMA para el 2016 segun el estudio realizado en el afio 2010. Es decir:
alcachofa, caléndula, valeriana, ajo, ginkgo biloba, cascara sagrada, boldo,

psyllium, castafio de indias y diente de le6n (27, 28).

Por el contrario, como criterios de exclusion, se consideraron la no voluntariedad
de participacién de los propietarios y/o responsables de la dispensacion, tiendas
naturistas en proceso de remodelacibn y/o con adecuaciones locativas,
responsables de la dispensacion menores de edad o con limitaciébn sensorio-
perceptiva (sordomudez), y productos fitoterapéuticos detectados en campo que
en su formulaciébn contuvieran principios activos aislados y quimicamente

definidos.
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Grafica 2. Diagrama de muestra

Tiendas naturistas (n = 24)

Unidad de analisis 1:
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Excluidos (n = 8)
Actividad comercial diferente al CIUU 4773
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Responsables de la
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(n=16)

Excluidos (n = 2)
Empleados no presentes en la tienda naturista
durante el proceso de recoleccion de la informacion

Productos Fitoterapéuticos
(n =80)

Unidad de analisis 3:
Productos Fitoterapéuticos
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Excluidos (n = 9)
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Fuente: Elaboracion propia
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DESCRIPCION DE LAS VARIABLES

Diagrama de variables

Gréfica 3. Diagrama de variables
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Fuente: Elaboracion propia
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Tabla de variables

Tabla 2. Tabla operacional de variables

Nombre Etiqueta Escqla_gle Tlp_o de Categorias Rango de Unidad de Medida
Medicién variable Valores
NuUmero en el que
se visita la tienda
Identificacion ID Ordinal Cualitativa No aplica No aplica naturista de
acuerdo con su
ubicacion
Direccion de
Direccion DIR Discreta Cuantitativa No aplica No aplica acgerd_g con la
ubicacion de la
tienda naturista
0 = Local en via publica
c</() Ubicacion UBICA Nominal Cualitativa 1 = Local en centro No aplica No aplica
= comercial
(%)
4 i6 =
) Representac_lpn legal REPLEGAL  |Nominal Cualitativa 0 _ N_o No aplica No aplica
:: (documentacion legal) 1=Si
i Protocolo de manejo de 0 = No
g residuos PROTOR Nominal Cualitativa 1=Si No aplica No aplica
e (documentacion legal)
L
= Curso de manipulacion de 0 = No
alimentos MALIME Nominal Cualitativa 1 ; Si No aplica No aplica
(documentacién legal)
P.'SOS y _techos: |_mpermeables PITMP Nominal Cualitativa 0 f Np No aplica No aplica
(instalaciones fisicas) 1=Si
F_>aredes_ |mper,rr_1eables PAIMP Nominal Cualitativa 0 f No No aplica No aplica
(instalaciones fisicas) 1=Si
lluminacién i o 0 = Natural _ _
. : - ILUMI Nominal Cualitativa 1 = Artificial No aplica No aplica
(instalaciones fisicas) b = Mixta
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Escalade

Tipo de

Rango de

Nombre Etiqueta Medicion variable Categorias Valores Unidad de Medida
Unidad sanitaria'y agua 0 = No
potable UNSAP Nominal Cualitativa 1 ; Si No aplica No aplica
(instalaciones fisicas)
FTstantelflas - ESTAN Nominal Cualitativa 0 f Np No aplica No aplica
(instalaciones fisicas) 1=Si
A,rea de cuarentena IACUAREN Nominal Cualitativa 0 f No No aplica No aplica
(&rea de almacenamiento) 1=Si
2 A,rea de dlspensa0|gn IARDIP Nominal Cualitativa 0 f No No aplica No aplica
|<£ (&rea de almacenamiento) 1=Si
() -
o Area de rechazo . — 0 = No . .
E (4rea de almacenamiento) IARECH Nominal Cualitativa 1= i No aplica No aplica
= 0
1% Temperatura (almacenamiento) [TEMP Nominal Cualitativa 1 _ g,o 15 a 30°C Grados Celsius (°C)
2 =
a)
Z i =
w Humedad re_latlva HUM Nominal Cualitativa 0 _ No 40 a 70% Porcentaje (%)
= (almacenamiento) 1=Si
Recepcion técnica de
productos
(nombre del producto, laboratorio
fabricante titular, nimero de lote, 0 = No
fecha de vencimiento, nimero de |RTP Nominal Cualitativa 1=Si No aplica No aplica
unidades compradas y
disponibles, nombre del
distribuidor, direccion, teléfono y
factura de compra del proveedor)
Numero en el que
se visita la tienda
naturista de
Identificacién ID Discreta Cuantitativa No aplica No aplica acuerdo con su

ubicacién, seguido
del numero de
empleado
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Escalade

Tipo de

Rango de

Nombre Etiqueta Medicion variable Categorias Valores Unidad de Medida
Numero de
empleados
Empleados EMPL Discreta Cuantitativa No aplica No aplica responsables
exclusivamente de
la dispensacién
</=24
Edad . . 25-34 . .
(aspecto demogréfico) EDADr Ordinal Cualitativa 35.44 No aplica No aplica
% 45-54
@) Sexo . I 0 = Hombre . .
(<,() (aspecto demogréfico) SEXO Nominal Cualitativa 1 = Mujer No aplica No aplica
Z
L 0 = Béasica
cé) 1 = Media académica
Grado de escolaridad . I 2 = Técnico . .
< (aspecto demografico) ESC Ordinal Cualitativa 3 = Tecnologo No aplica No aplica
w 4 = Profesional
5 5 = Postgrado
& -
ua] Detalle grado de,e_scolarldad DETESC Discreta Cuantitativa No aplica No aplica No aplica
3:) (aspecto demograéfico)
z
o) 0 = Soltero/a
& 1 = Casado/a
w Estado civil . Y 2 = Unidn libre . .
o (aspecto demogréfico) ESTC Nominal Cualitativa 2 - Divorciado/a No aplica No aplica
4 = Separado/a
5 = Viudo/a
Capacitacién en manejo de . o 0 =No . .
productos fitoterapéuticos CAP Nominal Cualitativa 1=Si No aplica No aplica
Tipo de capacitacion en 0 = No Formal
manejo de productos TCAP Nominal Cualitativa 1 = Formal No aplica No aplica
fitoterapéuticos 2 = No aplica
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\Verde/Naturales Eterna

Nombre Etiqueta Escqlgge T'p.o de Categorias Rango de Unidad de Medida
Medicion variable Valores
0-4
Experiencia en dispensacion . o P9 . .
< . o EXPr Ordinal Cualitativa 10-14 No aplica No aplica
— de productos fitoterapéuticos 15-19
0 .
o 20 y mas
Lo
5' (</() Incidente adverso IA Nominal Cualitativa 2 f g,o No aplica No aplica
<Z =
o) W
Z & | Descripcién del incid
%) pcion del incidente . . . . .
g & | adverso DESIA Nominal Cualitativa No aplica No aplica No aplica
L
o 0 = No
Reporte del incidente adverso  |RIA Nominal Cualitativa 1=Si No aplica No aplica
2 = No aplica
Registro
establecido por la
Identificacién ID Discreta Cuantitativa No aplica No aplica DTMS, seguido del
nuamero de
8 empleado
Q
= 0 = Producto
2 Nominal fitoterapéutico medicinal
H_J Registro sanitario RSr Cualitativa 1 = Product No aplica No aplica
< -~ rroducto
5 fitoterapéutico tradicional
5 Nombre product
= i 0 € producto NPF Nominal Cualitativa No aplica No aplica No aplica
T itoterapéutico
n
O 0 = Labfarve
5 1= FUNAT
-] 2 = Natural Freshly
5 3 = Healthy
Laboratorio fabricante del . o . . .
o - P LABNPF Nominal Cualitativa IAmerica/Naturcol No aplica No aplica
- producto fitoterapéutico 4 = Innova Nutrition/Jules P P
Pharma
5 = La Casa
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Nombre Etiqueta Escqlgge T'p.o de Categorias Rango de Unidad de Medida
Medicién variable Valores
0 = Calendula Officinalis
o L.
8 1 = Ginkgo Biloba
8 = 2 = Cynara Scolymus
= a Nombre material vegetal 3 = Valeriana No aplica No aplica
8 o 4 = Plantago Psyllium L.
Qs 5 = Allium Sativum
8 Lll_J 6 = Taraxacum Offinale
oo \Weber
=
L | Especie individual o en . o 0 = Individual ) .
asociacién EIA Nominal Cualitativa 1 = Asociacion No aplica No aplica
Fuente: Elaboracion propia
Nombre Etiqueta Escalade Tipo de Relacion entre Cateqorias Rango de Unidad de
q Medicién variable Variables 9 Valores Medida
Almacenamiento del producto . o . 0 =No . .
fitoterapéutico IALMP Nominal Cualitativa  [Dependiente 1 =Si No aplica No aplica
S
‘l:) Fecha de vencimiento FVENCI  [Nominal Cualitativa [Pependiente  No aplica No aplica No aplica
D
‘w
< Senend 0 = Solucién Oral
% ependiente 1 = Capsula
E Forma farmacéutica FFr Nominal Cualitativa g z -Fl;iwgtzara No aplica No aplica
T reconstituir
(7] =
O 4 = Otros
3
2 Dosis etiqueta DOS1 Discreta Cuantitativa [Pependiente No aplica No aplica No aplica
o]
&
Dosis recomendada DOS2 Discreta Cuantitativa [Pependiente  INg aplica No aplica No aplica
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Nombre Etiqueta Escglg de Tip.o de Relaci.c')n entre Categorias Rango de Unidaq de
Medicién variable Variables Valores Medida
0 . 0 = Venta libre
8 Condicion de venta etiqueta COV1 Nominal Cualitativa Dependiente 1 = Venta con No aplica No aplica
8 g formula médica
0w
5 % Indicacion etiqueta IND1 Nominal Cualitativa  [Pependiente No aplica No aplica No aplica
5
=
w Contraindicaciones etiqueta CONTRA1 |Nominal Cualitativa  [Dependiente No aplica No aplica No aplica
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TECNICAS DE RECOLECCION DE INFORMACION

Fuentes de informacién

Como fuentes se incluyo la informacién recolectada por los investigadores durante
la visita a las tiendas naturistas, en las que se realiz0 observacion a las
instalaciones para constatacion de componentes locativos, verificacion en campo
de documentacion legal y administrativa (certificado de representacion legal
emitida por la Camara de Comercio, protocolo de manejo de residuos, certificado
de aprobacion del curso de manipulacién de alimentos, formato de recepcion
técnica de productos, y certificacion de capacitacion en manejo de productos
fitoterapéuticos), realizacion de entrevista estructurada a los responsables de la

dispensacién y revision de las etiquetas de los productos fitoterapéuticos.

Adicionalmente, se realizd6 consulta de la direccion suministrada por la DTMS en
Google-maps, referente mundial en el tema, para la georreferenciacion de las
tiendas naturistas, y validacion de informacion relacionada con los productos
fitoterapéuticos a través del vademécum colombiano de plantas medicinales, el
listado de plantas medicinales aceptadas con fines terapéuticos y la base de datos

de registros sanitarios solicitados ante el INVIMA.

Instrumento de recoleccién de lainformacidn

El instrumento para la recoleccion de la informacién fue elaborado y disefiado por
los investigadores en Excel version 2013, en tres hojas de calculo con las
variables relacionadas con la inspeccion locativa a las tiendas naturistas,
entrevista estructurada a los responsables de la dispensacién y generalidades de
los productos fitoterapéuticos en formato con convencién de colores, verificado y
probado en prueba piloto para reducir errores de digitaciéon o interferir de forma
prolongada con el funcionamiento propio de la tienda naturista, y con ello, el

garantizar la participacion de la totalidad de establecimientos.
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Proceso de obtencién de la informacion

El proceso de obtencion de la informacion inicié6 en noviembre de 2016 por los
investigadores, quienes solicitaron a través de comunicacion formal a la Alcaldia
municipal de Chiquinquira — Boyaca la aprobaciéon para la realizacion del estudio
(Ver Anexo 1). La respuesta oficial por parte de la entidad se emitié el 13 de marzo
de 2017 a través del radicado DA-CHI-073 (Ver Anexo 2).

A continuacion, en abril de 2017 se realizé el acercamiento y visita a cada una de
las tiendas naturistas reportadas, con socializacion a los responsables de la
dispensacién de la carta de aprobacién emitida por la Alcaldia, el objetivo, la
metodologia, y otros aspectos relacionados con el estudio, asi como la
confidencialidad y tratamiento de la informacién. Todo esto, con el propoésito de

validar de manera verbal, la voluntariedad de participacion en la investigacion.

Seguidamente, se diligencié el instrumento de recoleccién de la informacion de
acuerdo con las instrucciones contenidas en la validacion de datos, con registro de
los hallazgos evidenciados en la inspeccion a las instalaciones locativas, los
resultados referidos a través de la entrevista estructurada a los responsables de la
dispensaciéon y los propios de los productos fitoterapéuticos. La informacion se
grab6é en 3 medios electronicos (disco duro, memoria extraible y digital tipo
“nube”), obviando el nombre de la tienda naturista, con el propésito de evitar

pérdida alguna o difusién de informacion sensible.

Para concluir, se verific6 antes de retirarse de la tienda naturista, el completo
diligenciamiento de las variables contempladas y se resolvieron dudas de los
responsables de dispensacion, con retroalimentacion de los hallazgos y

oportunidades de mejora sugeridas.

PRUEBA PILOTO

En febrero de 2017 se realiz6 la prueba piloto, bajo previa autorizacion por parte
de los administradores en dos tiendas naturistas de la ciudad de Bogota D.C.,
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ubicadas en locales en via publica del barrio Chapinero Central (localidad
Chapinero) y Restrepo (localidad Antonio Narifio).

En la prueba piloto se midi6 el tiempo de diligenciamiento del instrumento de
recoleccion de la informacion, y se identificaron las oportunidades de mejora del
mismo, durante la visita a las tiendas naturistas. Como resultado se incluyo la
direccion donde se ubica la tienda naturista, el laboratorio del que proviene el
producto fitoterapéutico, el estandarizar la dosis en términos de forma
farmacéutica mas no en unidades de medicion, y el definir entre los investigadores
estrategias de comunicacion asertiva para la formulacion de preguntas a los
responsables de la dispensacién, como, por ejemplo, preguntas abiertas y el no

incitar las respuestas.

Como resultados generales de la prueba piloto, se evidencié para la unidad de
andlisis tienda naturista que el 100% (n=2) cumplia con el certificado de
representacion legal, con el curso de manipulacion de alimentos, y con las
instalaciones fisicas definidas; sin embargo, no discriminaban ni sefalizaban las
areas de cuarentena, dispensacion y rechazo. A su vez, el 50% (n=1) contaba con
la recepcion técnica de productos y el protocolo de manejo de residuos, sin hacer
implementacion del mismo. En este mismo porcentaje, se cumplié con los valores
de temperatura y humedad relativa establecidos para el almacenamiento y

conservacion de los productos fitoterapéuticos.

Para la unidad de andlisis responsables de la dispensacion, se evidencio que la
media de edad fue de 39 afos, el 80% (n=4) eran mujeres, el 80% (n=4) contaban
con grado de escolaridad media académica, y el 40% (n=2) tenia como estado
civil el separado. Adicionalmente, el 100% (n=5) habia recibido capacitacién en
manejo de productos fitoterapéuticos, siendo en 2 casos (40%) una capacitacion
de tipo formal. La media de experiencia en dispensacion fue de 6 afios.

Igualmente, refirieron un incidente adverso asociado a una esencia floral.

En lo que respecta a la unidad de andlisis productos fitoterapéuticos el 33,3%

(n=7) fueron productos que contenian como material vegetal la caléndula y el
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100% (n=21) se almacenaban de acuerdo con las condiciones establecidas en las
etiquetas. El 52,4% (n=11) de las formas farmacéuticas eran liquidas, y el 80,95%
(n=17) de las dosis y 95,2% (n=20) de la condicion de venta referida por los
responsables de la dispensacion, no coincidieron con las establecidas en las

etiquetas.

Como retroalimentacién a los responsables de la dispensacion en las tiendas
naturistas, se incluyé la elaboracién e implementacion del protocolo de manejo de
residuos, la delimitacion de las areas de almacenamiento, el registro de los valores

de temperatura y humedad relativa, y el reporte de incidentes adversos.

CONTROL DE ERRORES Y SESGOS

El control de errores y sesgos del estudio se realizé a través de las siguientes

estrategias o medidas:

Tabla 3. Estrategias de control de errores y sesgos

Tipo de error — sesgo Estrategia de control

e Definicién clara de criterios de inclusién y exclusion.

e Trabajo con la totalidad de tiendas naturistas del municipio

Seleccidén de Chiquinquira — Boyacd, que cumplieron con los criterios
definidos.

e No utilizacién de muestra.

e Elaboracion y disefio del instrumento de recoleccion de la
informacién a través de formato con convencién de

colores.
e Realizacion de la prueba piloto en la ciudad de Bogota
D.C.
e Definicion de procedimiento unificado de los
Informacién investigadores para la realizacion de las visitas a las

tiendas naturistas y para la aplicacion de la entrevista
estructurada a los responsables de la dispensacion; a
través de entrenamiento previo.

e Verificacion doble o cruzada de la calidad del dato, entre
cada uno de los investigadores antes de retirarse de las
tiendas naturistas visitadas.

Fuente: Elaboracion propia
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TECNICAS DE PROCESAMIENTO Y ANALISIS DE DATOS

El procesamiento de datos se realiz6 con los programas Excel version 2013 y
SPPS version 24, segun licencia de la Universidad del Rosario. Para el analisis
estadistico se organizaron las variables de las tres unidades en la estructura de
los formularios de Excel, para su posterior exportacion a SPSS. El analisis, por lo

tanto, incluyo:
e Estadisticas descriptivas:

o Frecuencias absolutas y relativas para las variables cualitativas: ubicacion,
documentacion legal, instalaciones fisicas, areas de almacenamiento,
temperatura y humedad relativa, recepcion técnica de productos, niumero
de empleados, sexo, grado de escolaridad y detalle, estado civil,
capacitacibn en manejo de productos fitoterapéuticos Yy tipo, registro
sanitario, nombre producto fitoterapéutico, laboratorio fabricante, nombre
del material vegetal, especie individual o en asociacion, almacenamiento,
fecha de vencimiento, forma farmacéutica, y dosis, condicion de venta,
indicacion y contraindicaciones validadas. Las cuales, se relacionan con el

cumplimiento del primer, segundo, tercer, quinto y sexto objetivo especifico.

o Medias, desviacion estandar, y coeficiente de variacion para las variables
cuantitativas edad y experiencia en la dispensacion de productos
fitoterapéuticos por parte de los responsables de la tienda naturista,
relacionadas puntualmente con el tercer objetivo especifico.

e Analisis exploratorio bivariado para calcular la entre capacitacion en manejo de
productos fitoterapéuticos, tipo de capacitacion (formal o no formal) y
experiencia en dispensacion por parte de los responsables, con el
conocimiento que tienen frente a la dosis, condicion de venta, indicaciones y
contraindicaciones de los productos fitoterapéuticos. Cuyos resultados, se
analizaron a través del resultado del odds ratio con su respectivo intervalo de
confianza, que permitieron dar respuesta al séptimo objetivo especifico
propuesto.
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Cabe aclarar en lo relacionado al cuarto objetivo especifico no se hizo uso de las
estadisticas descriptivas, andlisis bivariado u otro, toda vez, que Unicamente y de
forma aislada, se reportdé conocimiento de un incidente adverso, por un material

vegetal no contemplado dentro del estudio.
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CONSIDERACIONES ETICAS

El presente estudio de acuerdo con el articulo 11 de la Resolucién 8430 de 1993
(47), se consideré una investigacion sin riesgo, toda vez que, al aplicar el
instrumento de recoleccidon de la informaciébn no se indago sobre aspectos
sensibles de los responsables de la dispensacion. Adicionalmente, el registro y
presentacion de los datos se realiz6 de tal forma, que no se incluyeran elementos
para la identificacion de las tiendas naturistas visitadas, guardando su vez, el
anonimato de las personas entrevistadas y evitando la toma de registros

fotograficos durante el trabajo de campo.

Al considerar los 7 requisitos éticos de Emmanuel (48), se validé el cumplimiento

de los mismos, a través de:

e Valor de la investigacion al contribuir al fortalecimiento de los programas de

farmacovigilancia.

e Validez cientifica, dado que es la primera investigacion que trata este tema en

el pais.

e Seleccién equitativa de los sujetos, reflejada en la participacion de la totalidad

de la poblacion de tiendas naturistas.

e Beneficio, porque permiti6 identificar oportunidades de mejora en la
dispensacién, con retroalimentacion inmediata a los responsables de cada

tienda naturista.

e La evaluacién independiente, consentimiento informado y respeto por los
sujetos inscritos, se considerd al evitar los conflictos de interés, al obtener la
voluntariedad de participacion de manera verbal, y al proteger y garantizar la

confidencial de la informacion obtenida.
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Conflicto de interés: Uno de los investigadores trabaja en un ente estatal regulador
de medicamentos y productos fitoterapéuticos. Para la investigacion, se analizé
esta situacion con la Alcaldia Municipal, con quienes se decidié que la persona en
las visitas a las tiendas naturistas se presentara como investigador de trabajo
académico — universitario, con el compromiso del manejo confidencial de la
informacion y de retroalimentar los hallazgos y las oportunidades de mejora

evidenciadas.

El estudio fue revisado y aprobado por los Comité Operativo de Investigaciones e
Institucional de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad CES,
a través del Actal64Proy012 y cédigo de proyecto Ae-61 (acta de la sesion 105)
del 17 de marzo y 04 de abril de 2017, respectivamente (Ver Anexo 3 y 4).
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RESULTADOS

UBICACION Y LOCALIZACION GEOGRAFICA DE LAS TIENDAS
NATURISTAS

La ubicacion geogréfica y localizacién de las tiendas naturistas existentes y en
funcionamiento en el municipio de Chiquinquira — Boyacd, de acuerdo a
georreferenciacion por nomenclatura municipal, evidencio que el 43.7% (n=7) se
encontraban ubicadas en el sur del municipio, principalmente, sobre la Carrera 102
entre Calles 92 y 172 Colindando entre 37 y 94 metros hacia el oriente del
municipio con el centro de acopio de alimentos, mas cominmente conocido, como
plaza de mercado, y encontrandose separadas del Unico hospital del municipio, la
ESE Hospital Regional de Chiquinquira, por 283 a 984 metros (Ver Gréfica 4).
Adicionalmente, el 87.5% (n=14) de las tiendas naturistas se encontraban
ubicadas en locales en via publica, y el 12.5% (n=2) en locales en centros

comerciales.
REQUISITOS LEGALES

Documentacion soporte

En lo relacionado con el certificado de existencia y representacion legal expedido
por la Camara de Comercio, se evidencio que el 100% (n=16) de las tiendas
naturistas existentes en el municipio de Chiquinquira — Boyaca contaban con el
mismo. En el 50% (n=8) se contaba con el protocolo de manejo de residuos e
implementaban de forma adecuada la disposicién final de residuos y la ruta
sanitaria; mientras que en el 50% (n=8) de tiendas naturistas restantes, el 37.5%

(n=3) contaba con el protocolo, pero no realizaban su implementacion. El 56.3%
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(n=9) de los responsables de la dispensacion contaban con curso certificado para
la manipulacién de alimentos por entidad autorizada, conforme con lo dispuesto en
el Decreto 3075 de 1997.

Gréfica 4. Georreferenciacion de tiendas naturistas existentes en el municipio de Chiquinquira —

Boyaca
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Instalaciones fisicas

En cuanto a las instalaciones fisicas, se encontr6 que el 100% (n=16) de las
tiendas naturistas contaron con pisos, techos y paredes impermeables, unidad
sanitaria y agua potable, y estanterias secas, limpias y organizadas. Los productos
fitoterapéuticos en las estanterias se encontraban en orden segun el laboratorio
fabricante y fecha de vencimiento. La iluminacién de las tiendas naturistas en el
81.3% (n=13) fue de tipo artificial, con lamparas de luz blanca, lo que corresponde

con la norma técnica de conservacion y almacenamiento.

Las éareas de cuarentena, dispensacion y rechazo son criticas en el
funcionamiento de los establecimientos, debido a los riesgos asociados con la

manipulacion del producto fitoterapéutico y las posibles implicaciones. En la visita
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se evidenci6 que las mismas se encontraban debidamente sefializadas,
organizadas y cumpliendo con su proposito en 14 de las tiendas naturistas (Ver
Tabla 4); en los casos en que no hubo cumplimiento (n=2), se evidencié que no

estaban delimitadas conforme a lo dispuesto en la norma.

Tabla 4. Cumplimiento de las areas de almacenamiento en las tiendas naturistas existentes en el

municipio de Chiquinquira — Boyaca

Tipo de Area Cumple requisito legal Frecuencia Porcentaje
Si 14 87,5
Area de cuarentena No 2 12,5
Total 16 100,0
Si 14 87,5
Area de dispensacion No 2 12,5
Total 16 100,0
Si 14 87,5
Area de rechazo No 2 12,5
Total 16 100,0

Fuente: Base de datos. SPSS. | semestre 2017

Al verificar el cumplimiento del registro de temperatura y humedad relativa, se
encontré que 15 tiendas naturistas cumplieron con el requisito y los valores
establecidos (15 a 30°C y 40 a 70%), respectivamente (Ver Tabla 5). Del total de
tiendas, 2 no contaban con la certificacion de calibracién del termo higrémetro.

Tabla 5. Cumplimiento del grado de temperatura y porcentaje de humedad relativa en las tiendas

naturistas existentes en el municipio de Chiquinquira — Boyacé

Cumplimiento del grado de tempe_ratura y porcentaje de humedad Frecuencia Porcentaje
relativa
Si 15 93,8
Temperatura No 1 6,3
Total 16 100,0
Si 15 93,8
Humedad relativa No 1 6,3
Total 16 100,0

Fuente: Base de datos. SPSS. | semestre 2017

Recepciodn técnica de productos

Teniendo en cuenta que la recepcion técnica de productos debe incluir aspectos

como el nombre del producto, laboratorio fabricante titular, nimero de lote, fecha
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de vencimiento, numero de unidades compradas y disponibles, nombre del
distribuidor, direccion, teléfono y factura de compra del proveedor, el 93.8% (n=15)

de las tiendas evidenciaron cumplimiento.
RESPONSABLES DE LA DISPENSACION

Aspectos demograficos

El total de responsables de dispensacion de las 16 tiendas naturistas fueron 18
personas, en el 125% (n=2) de los establecimientos contaban con dos
empleados. Durante la visita se entrevistaron a 16, los cuales tenian una media de
edad de 38.69 afios (DE 7.45), y con un coeficiente de variacion del 19.2%, es
decir, principalmente se encontraban en el grupo entre los 35 y los 44 afos (Ver
Grafica b).

Grafica 5. Rango de edad de los responsables de la dispensacion de productos fitoterapéuticos en

las tiendas naturistas existentes en el municipio de Chiquinquira — Boyaca

Porcentaje

.

]

T T T
<=24 25-34 35- 44 45 -54
Edad

Fuente: Base de datos. SPSS. | semestre 2017

En lo que respecta a la variable sexo, se encontré que el 87.5% (n=14) se lleva a

cabo por mujeres, con una relacion mujer: hombre de 7:1.
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A su vez, se evidencié que el grado de escolaridad mas comun entre los
responsables de la dispensacion, es la media académica (Ver Grafica 6). En el
caso del grado de escolaridad técnico, uno de ellos, correspondia al técnico en
servicios farmacéuticos y el otro, al auxiliar en enfermeria. Asi mismo, el grado de
escolaridad tecnologico, estuvo dado por la tecnologia en regencia de farmacia; y
el grado de escolaridad profesional, por la titulacion en biologia y administracién

de empresas, respectivamente.

El estado civil de los responsables de la dispensacion, reflejo similitudes en los
porcentajes tanto para el soltero y casado como para el de union libre y separado,
con un 31.3% (n=5) y 18.7% (n=3), respectivamente.

Gréfica 6. Grado de escolaridad de los responsables de la dispensacion de productos

fitoterapéuticos en las tiendas naturistas existentes en el municipio de Chiquinquira — Boyaca
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Fuente: Base de datos. SPSS. | semestre 2017

*Nota: En el grado de escolaridad basico el responsable de la dispensacién cumplié con el
requisito de noveno grado.
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Capacitacién y experiencia en manejo de productos fitoterapéuticos

La capacitacion en manejo de productos fitoterapéuticos se evidencio en 12 de los

responsables de su dispensacion en las tiendas naturistas. El tipo de capacitacion

fue formal en 6 de los casos, segun lo establecido por el Ministerio de Educacion,

contando con el respectivo certificado (Ver Tabla 6). Como entidad capacitadora

exclusiva, se hall6 al Servicio Nacional de Aprendizaje (SENA).

Por otro lado, el tiempo de experiencia en la dispensacion, evidencié una media de

8.8 afos (DE 5.18) y un coeficiente de variacion de 58.9%, siendo el rango de

experiencia comun los 10 a 14 afios (Ver Gréfica 7).

Tabla 6. Caracteristicas de la capacitacion en manejo de productos fitoterapéuticos de los

responsables de la dispensacién de productos fitoterapéuticos en las tiendas naturistas existentes

en el municipio de Chiquinquird — Boyaca

Caracteristicas de la capacitacion en

manejo de productos

fitoterapéuticos Frecuencia Porcentaje
Capacitacion en manejo de productos Si 12 75,0
fitoterapéuticos No 4 25,0
Total 16 100,0
Formal 6 50,0
Tipo de capacitacion No formal 6 50,0
Total 12 100,0
Si 6 50,0
Certificacion de la capacitacion No 6 50,0
Total 12 100,0

Fuente: Base de datos. SPSS. | semestre 2017
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Gréfica 7. Afos de experiencia en la dispensacién de productos fitoterapéuticos de los

responsables en las tiendas naturistas existentes en el municipio de Chiquinquira — Boyaca
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Fuente: Base de datos. SPSS. | semestre 2017

INCIDENTES ADVERSOS

La exploracion del conocimiento de incidentes adversos referidos por los clientes,
a través de los responsables de la dispensacion de productos fitoterapéuticos, no
reflejé resultados relacionados con los materiales vegetales propuestos para el
estudio. En solo un caso se tuvo conocimiento de un brote asociado a zarzaparrilla
(Smilax aspera), el cual, no fue reportado. Dicho material vegetal cuenta con
registro sanitario otorgado como alimento de bajo riesgo, mas no como producto
fitoterapéutico, y adicionalmente, no se encuentra incluido dentro del vademécum

colombiano de plantas medicinales.

PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS CON MAYOR SOLICITUD DE REGISTROS
SANITARIOS ANTE EL INVIMA

Al validar las variables para la unidad de andlisis, se evidencid que, de la
poblacion esperada, es decir 80 productos fitoterapéeuticos, en las tiendas
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naturistas no tenian disponibles para la venta algunos de los solicitados de
acuerdo con el listado de 10 materiales vegetales definidos. Es decir, no se logré
obtener informacion relacionada con 9 productos, siendo la tienda naturista N° 5,
en la que no fue posible evaluar ninguno. Por el contrario, el 68.7% (n=11) de las
tiendas naturistas, contribuyeron a la obtencion de la informacion respectiva de 5
productos, el 18.7% (n=3) con 4 productos, y el 6.2% (n=2) con 3 productos.

Segun las etiquetas de los productos fitoterapéuticos evaluados, se evidencio que
los registros sanitarios, se relacionaron con las preparaciones con base en plantas
medicinales en un 85.9% (n=60) y con los productos fitoterapéuticos tradicionales
en un 14.1% (n=11). De este Ultimo porcentaje solo un producto (10%) conté con
registro de denominacién PFTI (producto fitoterapéutico tradicional importado), es

decir, autorizado bajo la modalidad “importar y vender”.

Entre los laboratorios fabricantes de los productos fitoterapéuticos dispensados en
las tiendas naturistas, se evidencié que el de mayor y menor representatividad
para el municipio de Chiquinquirda — Boyacd, fue Labfarve y La Casa
Verde/Naturales Eterna, respectivamente (Ver Grafica 8). De estos laboratorios,
segun el material vegetal a partir del cual es elaborado el producto, encabeza el
listado la Caléndula officinalis, seguida del Ginkgo Biloba, la Valeriana (7 de los
cuales estaban elaborados por Valeriana officinalis L., 6 por Valeriana pavonni y 1

en asociacién) (Ver Grafica 9).

Los productos fitoterapéuticos evaluados, en el 97.2% (n=69) se presentaron en
especie individual, mientras que en asociacion solo un 2.8% (n=2). Este ultimo
porcentaje, se vio reflejado por la asociacién de Ginkgo biloba L. + Flor de
Jamaica y Valeriana scandens + Passiflora molllisima + Melissa officinialis,

conocidos en el mercado como Gin Bilo y Valepass Forte, respectivamente.

La forma farmacéutica comun para su dispensacion fue la solucion oral con un
49.3% (n=35), seguida de la capsula con un 25.4% (n=18). Por el contrario, las

formas menos frecuentes incluyeron las tabletas con un 9.9% (n=7), las “otras”
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(jaleas, jarabes y suspensiones) con un 8.4% (n=6), y el polvo para reconstituir

con un 7% (n=5).

Grafica 8. Laboratorios fabricantes de los productos fitoterapéuticos dispensados en las tiendas

naturistas existentes en el municipio de Chiquinquira — Boyacéa
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Grafica 9. Nombre del material vegetal de los productos fitoterapéuticos dispensados en las tiendas

naturistas existentes en el municipio de Chiquinquira — Boyacé
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Al validar el cumplimiento de las condiciones de almacenamiento (por ejemplo,
consérvese a temperatura no superior a 30°C, manténgase alejado de la luz, entre
otros) y las fechas de vencimiento de acuerdo con lo establecido por el laboratorio
fabricante, se encontré que en el 100% (n=71) de los productos fitoterapéuticos se
daba de forma adecuada, siendo el rango de fechas oscilante entre agosto de
2017 a marzo de 2020.

VALIDACION DE LA DOSIS, CONDICION DE VENTA, INDICACIONES Y
CONTRAINDICACIONES DE LOS PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS

Al comparar la dosis, condicion de venta, indicaciones y contraindicaciones se
evidencié concordancia entre la informacion referida por los responsables de la
dispensacién en las tiendas naturistas con la informacion contenida en las

etiquetas de los productos fitoterapéuticos (Ver Tabla 7).

Tabla 7. Dosis, condicibn de venta, indicaciones y contraindicaciones de los productos
fitoterapéuticos dispensados en las tiendas naturistas existentes en el municipio de Chiquinquird —

Boyaca
Dosis, Condicién de Venta, Indicaciones y Frecuencia Porcentaje
Contraindicaciones de los Productos Fitoterapéuticos

Si 63 88,7

Condicién de venta validada No 8 11,3
Total 71 100,0
Si 31 43,7

Dosis validada No 40 56,3
Total 71 100,0
Si 46 64,8

Indicacién validada No 25 35,2
Total 71 100,0
Si 14 19,7

Contraindicacién validada No 57 80,3
Total 71 100,0

Fuente: Base de datos. SPSS. | semestre 2017

Al profundizar en la variable indicacion, segun lo establecido en la etiqueta y rétulo
del producto fitoterapéutico, se encontré que un producto puede tener diversidad
de indicaciones autorizadas. Teniendo en cuenta la primera indicacion referida,
estas se relacionaron con propiedades coleréticas, colagogas y de coadyuvancia

en el tratamiento de dispepsias y disfunciones hepatobiliares menores en un
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21.1% (n=15), propiedades sedantes 19.7% (n=14) y de coadyuvancia en el
tratamiento sintomético de vasoconstriccion periférica y/o vasodilatador 16.9%
(n=12).

Adicionalmente, por sus propiedades antiinflamatorias se identificé el 14.1%
(n=10), hipotensoras y laxantes el 7% (n=5), diuréticas el 5.6% (n=4), para el
tratamiento de enfermedades circulatorias el 2.8% (n=2), y en la coadyuvancia en
el tratamiento del estrefiimiento cronico, ulceras estomacales, vértigo y como

antioxidante el 1.4% (n=1).

ANALISIS BIVARIADO EXPLORATORIO

En el andlisis bivariado exploratorio no se encontré asociacion significativa entre
capacitacion en manejo de productos fitoterapéuticos y el conocimiento referido
por los responsables de la dispensacion frente a la dosis, condicion de venta,
indicaciones y contraindicaciones de los productos fitoterapéuticos. Igualmente, no
se encontraron asociaciones entre el haber recibido capacitacion de tipo formal y
el tiempo de experiencia en la dispensacion productos fitoterapéuticos (Ver Tabla
8).

Tabla 8. Andlisis bivariado exploratorio

Dosis

Condicién de venta

Indicaciones

Contraindicaciones

Capacitacion
en manejo de

OR 0,655

OR 1,950

OR 1,079

OR 2,511

productos IC 95% (0,231-1,857) | IC 95% (0,419-9,070) | IC 95% (0,367-3,175) | IC 95% (0,512-12,321)
fitoterapéuticos

Z;p(;gi‘facién ) OR 1,421 OR 2,100 OR 1,172 OR 2,026
e IC95% (0,563-3,586) | 1C95% (0,395-11,173) | IC 95% (0,446-3,083) |  IC 95% (0,647-6,342)

Experiencia en
dispensacion
de productos
fitoterapéuticos

OR 0,229
IC 95% (0,811-12,85)

OR 2,508
IC 95% (0,746-8,434)

Fuente: Base de datos. SPSS. | semestre 2017

*Nota: No se obtuvo informacién relacionada con el cruce de las variables.

Cabe aclarar, aunque la muestra en la unidad responsables de la dispensacion

correspondié a 16 y en productos fitoterapéuticos a 71, para el desarrollo del

analisis bivariado exploratorio la muestra por productos se agrupé segun el
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responsable. Por ejemplo, en la tienda naturista No.1 se obtuvo informacion de 4
productos por parte del responsable, asi, para cada una de las variables se tomo
en cuenta el resultado de la agrupacion, es decir, en la tienda No. 1, la dosis Sl
correspondio en 3 casos y NO en 1, la condicion de venta Sl en 2 y NO en 2,
indicaciones Sl en 3 y NO en 1 y contraindicaciones Sl en 4 y NO en O casos.
Obteniendo de esta forma un resultado unificado que facilitara el cruce de la
informacion con las variables capacitacibn en manejo de productos
fitoterapéuticos, tipo de capacitacion (formal) y experiencia en la dispensacion,

cuya codificacién de respuesta también estuvo dada por las opciones Sl o NO.
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DISCUSION

Considerando la presente investigacion novedosa, dado entre otras razones, por
la apertura de nuevas opciones para el profundizar en el uso racional de productos
fitoterapéuticos y por su posible contribucion a los programas de farmacovigilancia
existentes en Colombia, al comparar los resultados obtenidos en la presente
investigaciéon con la informacion reportada por la literatura, se evidencia en
términos generales la inexistencia de estudios que georreferencien la ubicacion y
localizacion geogréfica de las tiendas naturistas, analicen los componentes
locativos, y verifiguen el cumplimento de normatividad legal vigente relacionada
con las mismas, refieran variables demograficas y otras relacionadas con los
responsables de la dispensacién y profundicen en las generalidades de los

productos fitoterapéuticos.

En términos generales para la unidad de analisis tiendas naturistas, dos los tres
estudios relacionados con este tipo de establecimientos, se relacionan con la
muestra, la cual, fue de 8 farmacias del area metropolitana en el estudio de
dispensacién de preparados fitotérapicos en farmacias comunitarias de Sevilla (9),
y de 18 tiendas naturistas por muestreo no probabilistico en el estudio

comercializacidon de los productos naturales en Lima Metropolitana (10).

Para las variables de la unidad de analisis responsables de la dispensacion, al
contrastar el grado de escolaridad en el municipio de Chiquinquird — Boyacéa con
los resultados del estudio en Lima, se encuentran datos equiparables, toda vez,
gue en el primero de ellos, el 25% cuenta con grado técnico y el 12.5% con grado
profesional, mientras que en el segundo, se evidencio que “...de 20 expendedores
que dieron informacion al respecto...el 35% personal (es) técnico en salud...y el
10% son profesionales en salud” (p. 6) (10). Sin embargo, no es posible
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profundizar si la formacion especifica en Lima se encuentra relacionada o es afin

con las del municipio, pues no se profundiza al respecto.

En cuanto a la capacitacidon en manejo de productos fitoterapéuticos, el municipio
de Chiquinquira refleja que un 75% de los responsables cuenta con capacitacion
especifica. Porcentaje superior al del estudio realizado por M.J. Alonso y C.

Capdevila en 2003, en el que se identifico que “...de los farmacéuticos que
participaron en el estudio tenian formacion especifica en fitoterapia, el 62% en

Barcelona, el 48% en Tarragona, el 31% en Lleida y el 30% en Girona” (p. 35) (8).

Al profundizar si la capacitacion especifica correspondia a formacion formal, en el
50% de los responsables de la dispensacion en el municipio fue formal y
certificada a través de un curso de 160 horas, principalmente por el SENA,
institucion que brinda formacion técnica y tecnologica. Resultado que en el estudio
de Valenzuela O., Félix en 2005, reflej6 que “...de 25 expendedores, el 56% ha
realizado estudios sobre productos naturales en cursos o seminarios, el 28% en
talleres, el 8% ha desarrollado una especializacion y sélo el 4% un diplomado” (p.
6) (10).

En lo que respecta a la unidad de analisis productos fitoterapéuticos, en el caso
del registro sanitario, el resultado en el municipio de Chiquinquira refleja que
85.9% corresponde a preparaciones con base en plantas medicinales y el 14.1% a
productos fitoterapéuticos tradicionales. Valores que difieren al encontrado en la
revision documental de los productos naturales legalmente autorizados para su
mercadeo en Colombia en el 2010, en la que, en una muestra de 610 registros
sanitarios, se encontré6 que el 55% correspondian a preparaciones con base en
plantas medicinales y el 0.3% a productos fitoterapéuticos tradicionales (27). Cabe
aclarar, la diferenciacién no solo esta dada por el tamafio de la muestra, sino por
la no confiabilidad de la informacion registrada en la base de datos del INVIMA, a

partir de la cual se realizé la revision, pues en “...el 45% de los (registros
sanitarios) la base de datos del INVIMA no comunica el tipo de producto...” (p.

134) (27).
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Al identificar si la especie del producto fitoterapéutico se encontraba de forma
individual o en asociacion, tanto en el municipio de Chiquinquird - Boyaca como en
el estudio antes referido, los resultados se asemejan. En el municipio el 97.2% se
presentaron en especie individual y el 2.8% en asociacion, y en la revision
sistematica se encontré que “...un gran porcentaje (89%) presenta una sola
planta, mientras que muy pocos (11%) muestran asociaciones de plantas de un
producto especifico” (p. 136) (27). Datos que podrian influir con la identificacion de
efectos adversos, pues al encontrarse el producto en asociacion se hace
necesario el profundizar en el posible material vegetal especifico causante,
realizando su aislamiento de forma individual dependiendo del cliente.

Las formas farmacéuticas presentes tanto en el municipio como en el estudio
realizado en Lima en el 2005 y en la revision sistematica del 2010, reflejan que las
mas frecuentes son las soluciones orales con un 49.3% (n=35) y las capsulas con
un 35% y un 29%. Los polvos, por el contrario, representaron un 7%, 17% y 1%,

respectivamente.

La condicién de venta en el municipio de Chiquinquira reflejé6 como resultados en
los productos fitoterapéuticos solicitados que su venta se podia realizar de forma
libre en el 81.7% y con férmula médica en el 18.3% de los casos, valores
comparables con el estudio de Sevilla del afio 2006 en el que “...del total de las

dispensaciones el 17% se realizaron con prescripcion médica...” (p. 55) (9).

Para el caso de la indicacion, en paises como Peru “...los productos naturales
evaluados se usan con fines terapéuticos en el 51%, siendo el motivo de solicitud
el relacionado por el contener propiedades antiinflamatorias (21%), analgésicas
(13%), antibidticas (7%), anticancerigenas (7%), antipiréticas (4%), antitusigenas
(3%) y antidiarreicas (2%) (p. 5) (10)". En contraste, en el municipio se
caracterizan principalmente por sus propiedades coleréticas, colagogas y de
coadyuvancia en el tratamiento de dispepsias y disfunciones hepatobiliares
menores (21.1%), sedantes (19.7%), de coadyuvancia en el tratamiento

sintomatico de vasoconstriccion periférica y/o vasodilatador 16.9%,
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antiinflamatorias (14.1%), hipotensoras y laxantes (7%), diuréticas (5.6%), para el
tratamiento de enfermedades circulatorias (2.8%), y en la coadyuvancia en el
tratamiento del estreflimiento cronico, ulceras estomacales, vértigo y como
antioxidante (1.4%).

Para finalizar como fortalezas identificadas durante el estudio, se encuentra el ser
pionero y novedoso en lo relacionado a la dispensacion de productos
fitoterapéuticos en Colombia partiendo de una muestra pequefia y el aporte al
fortalecimiento de los programas de farmacovigilancia y al uso racional de los
productos, dada la socializacion inmediata de los hallazgos y oportunidades de
mejora a los responsables de las tiendas naturistas, como por ejemplo, el
actualizar la recepcién técnica de productos de acuerdo con la entrega por parte

del proveedor.

Por el contrario, como limitaciones existentes se encuentran el tamafio de la
muestra y la no existencia de estudios relacionados en otros municipios y/o
ciudades del pais, lo que plantea como rumbos adicionales para futuras
investigaciones, el incluir al cliente como unidad de andlisis para el proceso de
dispensacién y el establecer estrategias para la notificaciéon inmediata y oportuna
de incidentes adversos asociados a los productos fitoterapéuticos.
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CONCLUSIONES

El presente estudio ha permitido describir desde la perspectiva de los
componentes locativos, cumplimento de normatividad legal vigente, recurso
humano y producto fitoterapéutico, el proceso de dispensacion que se lleva a cabo
en el municipio de Chiquinquira — Boyaca. Destacan como resultados significativos
qgue las tiendas naturistas se encuentren agrupadas en una calle en particular,
alejadas del principal centro de atencién en salud — Hospital Regional — y cercanas
al centro de acopio (plaza de mercado). Gremio de establecimientos que plantea
la necesidad de indagar a través de estudios de mercadeo si esta relacionada con
el intercambio de productos provenientes y hacia la zona rural o con otro tipo de

IPS como consultorios de medicina alternativa.

El cumplimiento de la documentacién legal requerida para la apertura y
funcionamiento de las tiendas naturistas, asi como de las instalaciones fisicas, a
excepcion de aspectos puntuales como el protocolo de manejo de residuos,
vigencia del curso de manipulacion de alimentos y delimitacion y uso adecuado de
las areas de almacenamiento, reflejan la necesidad del fortalecimiento de las
acciones de inspeccion, vigilancia y control, en pro de la reduccién de situaciones

asociadas a los productos fitoterapéuticos, como contaminacion cruzada.

En lo relacionado a los responsables de la dispensacion de los productos
fitoterapéuticos, es destacable que dicho proceso se realice principalmente por
mujeres. Campo para profundizar en futuras investigaciones, planteando si existe
relacion entre la dispensacion realizada por un genero en particular y la

percepcion de confianza por el cliente frente a la adquisicion de los productos.

Finalmente, al no evidenciar asociacion de la dosis, condicion de venta,

indicaciones y contraindicaciones de los productos fitoterapéuticos con la
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capacitacion en manejo de productos fitoterapéuticos, tipo de capacitacion (formal
o no formal) y experiencia en dispensacion por parte de los responsables, se hace
necesario el replantear si el tipo de capacitacién brindada contribuye con el logro
de un uso racional de los productos fitoterapéuticos, pues entre algunos de los
programas de capacitacion existentes se encuentra el diplomado en farmacia
natural, diplomado en administracion de tiendas naturistas, o curso de
competencias para el manejo de productos naturales y tiendas naturistas,
ofertados por la Universidad Juan N. Corpas, el Politécnico de Suramérica, y
Educovirtual, los cuales, difieren significativamente en su intensidad horaria, con

120, 100, y 80 horas, respectivamente.
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ANEXOS

Anexo 1. Solicitud de aprobacion del estudio a la Alcaldia municipal de Chiquinquira — Boyaca
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Anexo 2. Respuesta oficial por parte de la Alcaldia municipal de Chiquinquira — Boyaca

HIGUINQUHI
ALCALDIA MUNICIPAL DE CHIQUINQUIRA
DESPACHO ALCALDE

Chiquinquira, Marzo 13 de 2017
DA-CHI- 073

Sefiores:
UNIVERSIDAD DEL ROSARIO-UNIVERSIDAD CES
BOGOTA D.C

CORDIAL SALUDO:

De forma atenta, informo que con base a la solicitud presentada por los
investigadores JULIAN ANDRES DELGADILLO PAEZ C.C. 7319201 y Mabel Tocio Lizcano
Ortega C.C 1030548592,estudiantes de Epidemiologia de la UNIVERSIDAD DEL
ROSARIO, esto con el fin de adelantar proyecto de Investigacion que tiene como
objetivo el identificar a través de los responsables de las tiendas naturistas del
Municipio de Chiquinquird-Boyaca las caracteristicas de dispensacién de los productos
Fitoterapéuticos; se otorga el permiso para realizar dicho proceso en este Municipio.

AKCALDE MUNICIPAL DE CHIQUINQUIRA

ALCALDIA MUNICIPAL DE CHIQUINQUIRA Centro Administrativo Municipal, 4° Piso
d hoalcaldia@chiquinquira-boyaca.gov.co Tel. (987)262713ext.103, Fax (987)260109

P eeniy

“UNIDOS POR CHIQUINQUIRA 2016 - 2019”
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Anexo 3. Comunicacion del Comité Operativo de Investigaciones de la Universidad CES

% UNIVERSIDAD CES

Un Compwvromiso con lo Excelencia

Bt b M b Cn i Sl . 1) 2 1) i s

Medellin, 22 de marzo de 2017

Estudiantes
MABEL ROCIO UZCANO ORTEGA mabeliz 2006@gmailcom
JUUAN ANDRES DELGADILLO PAEZ juli i
Especializacion en Epidemiologis

Bogotd

Asunto: Comunicacion del Comité Operativo de Investigaciones.  Cddigo: Acto164Proy012

Proyecto: Dispensacién de productos fitoteropéuticos en las tiendas naturistas de
Chiquinguird - Boyocd

Respetados Estudiantes:

En el Comité Operativo de Investigaciones de la Facultad de Medicina de nuestra
Universidad se aprobd, como consta en el Acta No. 164 del 17 de marzo de 2017, «u
proyecto de investigacion * DISPENSACION DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS EN LAS
TIENDAS NATURISTAS DE CHIQUINQUIRA - BOYACA®.

De igual manera, ¢l Comité revisd y aprobd desde el punto de vista ético dicho proyecto y
ese aval expedito e registrard en la sesion No. 104 del Comité Institucional de Etica en
Seres Humanos (TE!) programada para el 03 de abril.

Cordial saludo,

By s

-

™~

MONICA M. MASSARO C, MD. MSc.
Jefe Divisidn Investigacion e Innovacion
Facultad de Medicina

Copia:

Dra. Angels Espinosa (angels.espinoss@urossrio.educo) y Dra. Yolanda Torres
(ytorres@ces edu.co), Coordinacién Pasgradas Epiderniologia Convenio CES - Rosario

Dr. Herndn Garcia. Jefe Division de Salud Pablica (hgarcia@ces edu.co)

_ Colle 108 No. 2208 AA D54 501 Conmutador 444 06 65 Nac 268 6045 NIT 390084 ME & Medelin / Coordia
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Universidad CES

% UNIVERSIDAD CES

¥ Linn compeonniso con la excelencia

Bt o Nt o Lintn oo R V51 b1 L s et 20"

Froyecta: Dipenicendn de groductes firotevopduticos en fos Desdos
de CAioWnOWrS - B A

Codgo del proyecto. Ae-61

Medellin, 04 de abril de 2017

Doctora
JULIAN ANDRES DELGADILLO PAEZ
juliandelgadillopae2@gmail.com

El presidente del Comité Institucional de Etica en Investigacién de la Universidad CES hace
constar que luego de haber seguido el tramite de evaluacién por la via del aval expedito, acorde
2 lo dispuesto en el Articulo 11 de |3 Guia Operativa del Comité de Etica en su version 2.0,
decidio avalar el componente ético v |a ejecucion del siguiente prayecto:

¥ Nombre del proyecto; Dispensacion de productos fitoterapéuticos en los tiendos noturistos
de Chiquinquiré - Boyaca

¥ Objetivo: Describir kas caracteristicas de dispensacian de los productos fiteterapéuticos en
las tiendas naturistas existentes en el municipio de Chiquinquird — Boyaca

¥ Investigadores: Julian Andrés Delgadilio Pdez, Mabel Rocio Lizcano Ortega
¥ Grupo de investigacion: Salud Mental
La decision se fundamenta en los siguientes elementos:

El proyecto se encuentra adecuadamente clasificado de acuerdo con lo dispuesto en el Articulo
11 de la Resolucién 8430 de 1993, Se trata de una investigacion sin riesgo.

Se haran visitas 3 tiendas naturistas. El personal de las tiendas naturistas proporcionara
informacién sobre la dispensacidn, informacion que no corresponda o coincida con lo
establecido en la etiqueta o rotulo del producto fitoterapéutico, que conlieve a una visita de
inspeccion, vigilancia y control por parte de 1a DTLS

Este aval sera refrendado en incluido en el acta de la sesion ndmere 105 del Comité Institucional
de £tica de Investigacion en Seres Humanos,

Coadenera
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