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Vi

INTRODUCCION

El presente informe se realiz6 bajo la nueva modalidad de Trabajo de Grado de
la Facultad de Quimica y Farmacia en la Universidad de El Salvador denominada
Practicas Profesionales Supervisadas, las cuales se llevaron a cabo en el
Servicio de Farmacia en el Hospital Nacional El Salvador.

Las Practicas Profesionales Supervisadas se ejecutaron desde Noviembre 2021
hasta Abril 2022, dando cumplimiento a un minimo de 940 horas en un lapso de
6 meses, siendo uno de los requisitos de esta nueva modalidad de Trabajo de
Grado. Periodo de tiempo en el cual se realiz6 la rotacion en las diferentes areas
de Farmacoterapia en el Servicio de Farmacia, las cuales son: Abastecimiento,
Dosis Unitaria, Emergencias y Altas.

En este informe se detallan las actividades que se realizan en cada una de las
areas de rotacion, las cuales permitieron no solo poner en practica los
conocimientos adquiridos en la Facultad de Quimica y Farmacia, sino que a la
vez se desarrollaron aptitudes, capacidades y conocimientos que permitiran la
obtencidén de mejores oportunidades laborales. Se observo que todas las areas
dentro del Servicio de Farmacia trabajan de la mano para velar y trabajar por el
uso racional de los medicamentos y de esta manera brindarle al paciente
hospitalizado los medicamentos necesarios, efectivos y seguros para su
tratamiento farmacol6gico que ayudara en la mejora de su salud.

Debido a que el Hospital Nacional El Salvador es de reciente creacion, se
identificd durante la realizacion de las Préacticas Profesionales Supervisadas la
necesidad de elaborar un Manual de Procedimientos de Farmacovigilancia
Pasiva por el uso de diferentes medicamentos off- label y otros de reciente
comercializacién para tratar la COVID-19, enfermedad producida por el virus
SARS-CoV-2, lo cual implica la necesidad de registrar y notificar todas las
Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM), Eventos Supuestamente
Atribuibles a la Vacunacién e Inmunizacién (ESAVI) y Problemas Relacionados
a Medicamentos (PRM), para su notificacion oportuna al Centro Nacional de
Farmacovigilancia. Por tanto, el Producto final de este Trabajo de Grado es un
Manual de Procedimientos de Farmacovigilancia Pasiva que se elabord en
conjunto con el Referente de Farmacovigilancia del Hospital Nacional El
Salvador.



CAPITULO |
PLAN DE TRABAJO



I. TITULO

PRACTICA PROFESIONAL SUPERVISADA EN EL HOSPITAL NACIONAL EL
SALVADOR EN EL SERVICIO DE FARMACIA.

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE FARMACOVIGILANCIA PASIVA EN EL
HOSPITAL NACIONAL EL SALVADOR.



ll. DESCRIPCION DE LA ENTIDAD/ DEPARTAMENTO

El Hospital Nacional El Salvador (HNES) se inauguré un 21 de junio de 2020, en
el marco de la emergencia nacional causada por la pandemia por COVID-19,
debido a una alta demanda y saturacion de las instituciones del Sistema Nacional
de Salud que estaban atendiendo los casos excesivos de pacientes que padecian
esta enfermedad, dando como resultado una nueva institucion para
descongestionar y brindar una mejor atencion a los pacientes con COVID-19. Es
el Hospital Publico mas grande del Sistema Nacional de Salud, actualmente
catalogado como hospital de tercer nivel, creado inicialmente como un hospital
especializado en el tratamiento de pacientes infectados con COVID-19. Se
encuentra ubicado en las instalaciones del antiguo Centro Internacional de Ferias
y Convenciones (CIFCO), cuenta con una capacidad de 1,000 camas.

El Hospital cuenta con tres servicios de hospitalizacion: Unidad de Cuidados
Intensivos (UCI), Unidad de Cuidados Intermedios (UCIN) y Unidad de
Hospitalizacion, ésta dltima se divide en tres bloques: Bloque A, Bloque B vy
Bloque C. Si bien cuenta con tres niveles de hospitalizacion, si la demanda y la
situacion de gravedad de los pacientes infectados con COVID-19 del pais lo
requieren, el Hospital puede funcionar como un solo servicio de Unidad de
Cuidados Intensivos.

En cuanto a la estructura organizativa del Hospital Nacional El Salvador (HNES)
(Anexo N°1)!, se divide en dos subdirecciones: Médica y Administrativa.
La subdireccion Médica estd compuesta por las siguientes divisiones: Médica,
Enfermeria, Servicios de Diagnostico y Apoyo, y Centro de Vacunacion.
En la Divisiébn de Servicios de Diagnéstico y Apoyo se encuentran los servicios
de: Alimentaciéon y Dietas, Radiologias e Imagenes, Laboratorio Clinico,
Estadisticas y Documentos Médicos, Trabajo Social, Clinica de Empleados y por
ultimo, el servicio de Farmacia en el cual se realizaran las Practicas Profesionales
Supervisadas.

El Hospital Nacional El Salvador (HNES) cuenta con la Unica farmacia
oficialmente inscrita como Botiquin de Medicamentos ante la Direccién Nacional
de Medicamentos (DNM). La Farmacia del Hospital Nacional El Salvador (HNES)
es la responsable de velar por el uso racional de los medicamentos, verificar la
correcta indicacion y prescripcion por parte del equipo meédico en las recetas de
medicamentos, como por parte del equipo de enfermeria en las requisiciones de
medicamentos multidosis e insumos de los servicios; y de su adecuada
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distribucion a los profesionales sanitarios que posteriormente se encargan de la
administracion del medicamento para mejorar la calidad de vida del paciente
hospitalizado por COVID-19 y otras afecciones implicadas.

Todo el Hospital Nacional El Salvador (HNES) cuenta con un sistema amigable
con el medio ambiente, puesto que no hace uso de papeleria excesiva, sino que
todos los procesos internos dentro del hospital y los demas servicios se manejan
por medio del Sistema Integrado de Salud (SIS), en el que se encuentra un
maodulo especifico para cada uno de los servicios del Hospital, dentro del médulo
de Farmacia en especifico hay 3 tipos de usuarios: Coordinador o Administrador
(Jefatura), Co-Administrador (Sub-jefatura) y Digitador (profesionales Quimico
Farmacéutico y Auxiliares).

El servicio de Farmacia estd compuesto por el siguiente personal: Jefatura, Sub-
jefatura, Coordinador de Farmacoterapia de Dosis Unitaria, Coordinador de
Farmacoterapia de Emergencia, Coordinador de Farmacoterapia de
Abastecimiento, Coordinador de Farmacoterapia de Altas, Referente de
Farmacovigilancia, Administrador de Contratos de Farmacia, Coordinador de
Medicamentos Controlados, Profesionales Quimicos Farmacéuticos y Auxiliares
de Farmacia.
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[ll. ANTECEDENTES

Nacional. Pérez Escobar AD, Sorto Sanchez JA. 2018. Propuesta de
procedimientos de capacitacion para la promocion de la notificacion espontanea
de sospecha de reacciones adversas a los medicamentos para el Centro
Nacional de Farmacovigilancia de El Salvador?.

El objetivo del Trabajo de Grado era proponer procedimientos de capacitacion
para la promocion de la notificacion espontanea de sospechas de reacciones
adversas a los medicamentos para el Centro Nacional de Farmacovigilancia de
El Salvador. Se elabor6 un manual de capacitacién para el Centro Nacional de
Farmacovigilancia que contiene el objetivo de su implementacion, los
procedimientos de capacitacion, los contenidos técnicos en materia de
farmacovigilancia e instrumentos de evaluacion para los profesionales que seran
capacitados.

El Trabajo de Grado fue creado con la finalidad de contribuir con las actividades
que realiza el CNFV a nivel nacional para impulsar la farmacovigilancia, por
medio de capacitaciones para la promocién de la notificacion espontanea de
sospechas de reacciones adversas a los medicamentos, para que este sea
utilizado en el proceso de formacion de profesionales de salud y usuarios en los
establecimientos de salud del MINSAL. Destacando la importancia de la
farmacovigilancia, la cual es mantener una vigilancia constante de los
medicamentos comercializados y su oportuna deteccion de sospechas de
reacciones adversas a medicamentos, abonando a que se suministre informacién
veraz sobre una relacion riesgo- beneficio que se busca sea favorable,
permitiendo asi que la poblacion tenga acceso a medicamentos seguros y
eficaces.

Al abordar el tema de procedimientos de capacitacién para la promocion de la
notificacibn espontanea de sospecha de reacciones adversas a los
medicamentos, se pretende la formacion de profesionales de la salud capaces
de poder detectar dichas sospechas de manera oportuna y temprana,
destacando temas como lo son la farmacovigilancia y sus términos generales, la
notificacion espontanea, clasificacion de las sospechas, evaluacion de la
causalidad y su reporte a las instancias pertinentes.

Se concluye que la capacitacion en temas de farmacovigilancia permite el
desarrollo de profesionales por medio de una formacion continua que les ayuda
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a comprender la importancia de la deteccion e identificacion de sospechas de
reacciones adversas a medicamentos y la forma correcta de notificarlas.
Posterior a las capacitaciones ellos proponen se realicen test de evaluacion de
actitudes de farmacovigilancia, que permitan conocer actitudes negativas que
influyen a que los profesionales de salud no notifiquen una reaccion adversa a
medicamento.

Es importante destacar que la capacitacion del personal de las instituciones
prestadoras de servicios de salud en el tema de farmacovigilancia promueve un
mejor servicio de atencion para la poblacion, a la vez es el lugar idoneo para
detectar tempranamente las sospechas de reacciones adversas a medicamento
y velar por una mejor calidad de vida de los pacientes, brindando oportunamente
un cambio de tratamiento, la suspensién o la adicion de medicamentos que
contrarresten los efectos adversos.
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IV. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES Y FUNCIONES

La Farmacia del Hospital Nacional El Salvador se divide en cuatro grandes areas
conocidas como Farmacoterapia, las cuales tienen como finalidad: verificar,
resguardar, preservar, monitorear y controlar las existencias de entradas y
salidas de los medicamentos tanto controlados y no controlados, para promover
el uso racional de los medicamentos en los pacientes hospitalizados por COVID-
19 y como consecuencia su mejora en la calidad de vida.

A continuacion se realizara la descripcion de actividades y funciones de cada una
de las areas de Farmacoterapia que se encuentran dentro del Servicio de
Farmacia.

4.1 Farmacoterapia de Abastecimiento

Su funcidn principal es que son los responsables de abastecer el Servicio de
Farmacia a través del almacén del Hospital Nacional El Salvador, a la vez
abastecen a los servicios de hospitalizacion con los medicamentos e insumos
médicos que son solicitados a través de requisiciones internas; también se
encarga de solventar las requisiciones externas, autorizadas por el Director, que
provienen de otras instituciones fuera del Hospital Nacional de El Salvador. Se
realizan reportes de medicamentos que estan proximos a vencer o de agotarse.

En esta area se encuentran dos Coordinadores: uno de Abastecimiento
encargado de Medicamento no Controlado e Insumos Médicos; y otro
especificamente de Medicamentos Controlados.

Las 3 maneras en las que se abastece la Farmacia es: por medio de compras por
parte del Hospital a empresas externas a través de licitaciones o concursos por
la UACI; por medio del apoyo de otras instituciones en el caso de
desabastecimiento y la asignacion del MINSAL por medio de compras a nivel
nacional y distribuido entre las instituciones.

Todos los medicamentos tienen que llegar al almacén de medicamentos del
Hospital Nacional ElI Salvador y posteriormente se realizan requisiciones de
solicitud de medicamentos e insumos por parte del area de Farmacoterapia de
Abastecimiento para que pueda ingresar a Farmacia Central o Farmacia de
Medicamento Controlado a través de vales. En el caso de los medicamentos
controlados se necesita un permiso de autorizacion de la Direccion Nacional de
Medicamentos (DNM) para movilizar el medicamento, todo el medicamento
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controlado que ingresa al almacén del Hospital debe ingresar en su totalidad a
Farmacia de Controlados y posteriormente la Farmacia Central hace una
requisicion para abastecerse de estos, los cuales estardn bajo resguardo del
personal de turno de Farmacoterapia de Emergencia. Las requisiciones a
almacén de medicamentos e insumos se realizan cada semana los dias martes
y es recibido en Farmacia entre miércoles a viernes.

La Farmacoterapia de Abastecimiento también es el &rea encargada de realizar
inventarios periodicamente. Para ello se realiza un corte en el sistema en el cual
se imprimen las existencias actuales, para ello ningin medicamento puede ser
descargado de las recetas, ni se puede tomar medicamento de los estantes, para
gue correspondan las cantidades de medicamento en el sistema con el fisico
dentro de la Farmacia Central.

Se realizan informes de medicamento préximo a vencer o medicamento por
agotarse, para ello se llena un memorandum o un formato dirigido al asesor de
medicamentos, detallando el medicamento en proximo a vencer o a agotarse, de
esta manera el asesor de medicamentos del Hospital genera comunicacién con
los asesores de otras instituciones para poder movilizar el medicamento por
medio de transferencias o donaciones. En el caso de que el medicamento este
vencido y no logre transferirse o donarse, se llena un formato en el que se coloca:
la descripcion del medicamento, vencimiento, lote, cantidades, procedencia de
fondos; este posteriormente es llevado a Jefe de Farmacia para su respectivo
resguardo en espera de asignacion de fondos para su destruccion.

Se realiza el abastecimiento de otros servicios: hospitalizacion (UCI, UCIN,
Hospitalizacién) y Divisién de Diagnéstico y Apoyo! (Alimentacion y Dietas,
Radiologias e Iméagenes, Laboratorio Clinico, Trabajo Social, Clinica de
Empleados, Banco de Sangre y Centro de Vacunacion).

También son los encargados de realizar las transferencias externas, se debe
colocar el nombre de la institucién que solicita la transferencia de medicamento,
descripcion de medicamento segun LIME, cantidad solicitada, numero de lote,
vence, precio unitario, autorizacion del Director en funciones del Hospital, Jefe de
Farmacia, colocando sus firmas y sello de Direccion y Farmacia datos de la
persona que despachara y de quién recibira, colocando sus firmas, nombres,
namero de DUI y sello de Farmacia y de la institucion solicitante. En el caso de
los medicamentos controlados se adiciona Carta de Aceptacion firmada por
ambos regentes de las instituciones involucradas y permiso concedido por el Jefe
de estupefacientes de la DNM.
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4.2 Farmacoterapia de dosis unitarias

Su funcién principal es abastecer y distribuir los medicamentos necesarios
prescritos correctamente por el médico, para el tratamiento farmacologico del
paciente hospitalizado dentro del Hospital Nacional El Salvador para un lapso de
24 horas.

El Coordinador del area de Farmacoterapia de dosis unitarias es el encargado de
suministrar los insumos necesarios para que el personal a su cargo pueda
guardar las medidas de bioseguridad; a la vez de elaborar y verificar que se
cumpla el plan de trabajo, en el que se designan, tanto Profesionales Quimicos
Farmacéuticos como Auxiliares de farmacia, para cada una de las areas de
hospitalizacion: UCI, UCIN, Hospitalizacion Bloque A, Hospitalizacién Bloque By
Hospitalizacién Bloque C; asi como también personal designado para el area de
devoluciones y personal asignado a “varios”.

Al personal de dosis unitaria asignado a las diferentes areas de hospitalizacién
se le designa una determinada cantidad de camas por servicio, posteriormente
ingresan a su usuario de Digitador en el Médulo de Farmacia que se encuentra
en el SIS, luego seleccionan la pestafia de Manejo de Recetas y seleccionan la
opcién de Monitoreo de Recetas, en el que digitan el nombre del servicio y el
rango de las camas que procederan a revisar. Una vez tengan listo el rango de
camas asignado se procede al monitoreo de las recetas, verificando que la receta
meédica posea lo siguiente: Fecha del dia correspondiente, nUmero de expediente
y nombre del paciente, nimero de junta y nombre del médico prescriptor, que
concuerde el servicio y el nUmero de cama en el que se encuentra hospitalizado
el paciente.

Después de verificar los datos del paciente se procede a la revision de las
indicaciones prescritas por el médico, asegurandose de que el nombre y la forma
farmacéutica del medicamento coincidan con las indicaciones médicas, dosis y
via de administracion, en base a esto se realizan los calculos necesarios para
obtener la cantidad necesaria que se le dispensara al paciente para suplir el
tratamiento por 24 horas. Una vez que la receta ha sido revisada y corroborada
minuciosamente se procede a realizarse el descargo de la receta. A todo este
proceso desde el monitoreo de la receta hasta su descarga, se le conoce como:
validacion de recetas; en este proceso participan tanto Profesionales Quimicos
Farmacéuticos como Auxiliares de Farmacia.

Las recetas validadas son descargadas y se procede a la impresion de estas en
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forma de etiquetas, las cuales contienen: nombre y numero de expediente del
paciente, nUmero de cama y servicio de hospitalizacion; niamero de junta de
vigilancia y nombre del médico prescriptor; cédigo segun Listado Institucional de
Medicamentos Esenciales (LIME), nombre genérico, forma farmacéutica,
concentracion, via de administracion, numero de lote, fecha de vencimiento,
cantidad del medicamento a dispensar y el nombre de la persona responsable de
la validacion de dicha receta.

El SIS permite generar un compendio de todos los medicamentos descargados
por servicio. El personal de cada servicio es el responsable de tomar los
medicamentos descargados de las recetas segun el sistema PEPE (Primero en
Expirar, Primero en Entregar), verificando que se trate del mismo lote y fecha de
vencimiento que el que aparece en las etiquetas descargadas.

Con todos los medicamentos se procede a la preparacion de la dosis unitaria. En
una bolsa plastica se colocan los medicamentos que se encuentran
exclusivamente digitados en la etiqueta impresa para cada paciente, una vez
verificada la coincidencia de los datos de los medicamentos fisicos, se procede
a colocar la etiqueta dentro de la bolsa.

Posteriormente el personal de enfermeria ingresa a Farmacia y se coloca en el
area de hospitalizacion correspondiente en donde se encuentra el personal de
dosis unitaria que se encargara de la entrega del medicamento. Cada dosis
unitaria es revisada en conjunto con el personal de Enfermeria, medicamento por
medicamento, verificando: nombre genérico, forma farmacéutica, cantidad de
medicamento para 24 horas, nimero de lote y de vencimiento; esto se realiza
contra el expediente virtual del paciente. Posteriormente a que Enfermeria
confirme que todo esta correcto, la bolsa que contiene la dosis unitaria es sellada
con la etiqueta impresa. Paralelamente, se lleva una hoja de control por servicio,
checando el nimero de cama correlativo que se ha entregado y subrayando el
namero de cama que posee medicamento refrigerado que se entrega al final.
Durante el momento de la entrega, en caso de alguna observacién se le colocara
un asterisco al lado del numero de cama y se anotara la observacién en el
espacio adecuado para ello, entre las que se encuentran: traslado del paciente
de un servicio a otro, cambio de niumero de cama, defuncién, alta, etc.

Cada dosis unitaria es recolectada en cajas que posteriormente son ingresadas
a los carros de dosis unitaria rotulados con el nombre de cada servicio y trasladas
a la zona de transferencia para su posterior administracion a cada paciente
hospitalizado. Una vez sellado el carro con las dosis unitarias recolectadas, no
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se acepta ningun tipo de cambio de dosis o de observacion en la que se requiera
la devolucion del medicamento, esta devolucién la realizara Enfermeria luego de
recibir el medicamento en la zona de transferencia.

Una vez el proceso de dosis unitaria finaliza, este vuelve a iniciar con el monitoreo
de cada servicio hasta que se termina el turno del personal asignado a esta area,
posteriormente se hara cargo la Farmacoterapia de Emergencia.

En el caso de los medicamentos controlados, estos son validados, preparados y
dispensados, Unicamente por los Profesionales Quimicos Farmacéuticos, y los
Coordinadores de Enfermeria de cada servicio son los encargados de retirar el
medicamento en Farmacia.

Actualmente se esta realizando la implementaciébn de un proceso de dosis
unitaria, el cual consiste en ingresar el medicamento de Farmacia en carros de
dosis unitaria rotulados con su respectivo niumero de cama, hacia el servicio
asignado y es entregado en la correspondiente dosis unitaria al lado de la cama
del paciente.

El personal de dosis unitaria designado a la devolucién es el encargado de revisar
el motivo por el que el medicamento retorna nuevamente a la Farmacia, sea por:
fallecimiento del paciente, alta, suspensién, cambio, disminucion o aumento del
tratamiento; entre otros. Para ello el personal ingresa a la zona de transferencia
para verificar si hay devoluciones, posteriormente se trasladan a Farmacia,
revisadas y si se esta conforme con la documentacion presentada por
Enfermeria, el Coordinador procede a revertir la receta y el medicamento ingresa
nuevamente al sistema y a estanteria, caso contrario estos son devueltos a
Enfermeria hasta solventar el motivo de retorno del medicamento.

El personal de dosis unitaria “varios”, se distribuye en otras asignaciones o
cubren la posicion en dosis unitaria con asignaciéon de Servicio, cuando hay
permisos o incapacidades de algun compafiero.

Todos los medicamentos que sobrepasen los valores terapéuticos y maximos de
dispensar establecidos en el Listado Institucional de Medicamentos Esenciales
(LIME) o en el protocolo del Hospital, deben ser autorizados tanto por los
Coordinadores o Jefes de servicio y en acuerdo con el Coordinador de Dosis
Unitaria o de las demas areas de Farmacoterapia, segun sea el caso; de la misma
forma con los antibioticos que son autorizados especificamente por la Doctora en
Infectologia del Hospital y/o los antibidticos autorizados por el Jefe o Coordinador
de servicio, para poder realizar un uso racional de medicamentos.
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4.3 Farmacoterapia de Emergencia

Su funcién principal es dispensar los medicamentos que no fueron entregados o
autorizados en el turno de Dosis Unitaria, igualmente solo se suplird: el
complemento para cumplir las 24 horas, medicamentos de emergencia,
medicamentos para reponer los utilizados de mesa de paro y de los ingresos
hospitalarios. También una funciébn muy importante es la de solventar cualquier
problema, transferencia o tramite que esté fuera de la jornada de las areas del
personal administrativo de 3:30 p.m. a las 7:30 a.m. de lunes a viernes y fines de
semana. Por ello el area de Farmacoterapia de Emergencia, es la mas completa
dentro de la Farmacia del Hospital Nacional El Salvador y funciona las 24 horas,
los 7 dias de la semana.

En el SIS dentro del mdédulo de Farmacia se encuentra también el Modulo de
Emergencias, en el que las recetas o indicaciones prescritas aparecen con un
color en especifico para indicar el nivel de urgencia y en cuanto tiempo se espera
el medicamento dentro de la zona de transferencia: Rojo- Alto (Maximo 15
minutos), Naranja- Medio (maximo 20- 30 minutos), Amarillo- Moderado (maximo
40- 50 minutos), Verde- Seguimiento (maximo 2 horas).

En el caso de la Farmacoterapia de Emergencia, se realizan los mismos pasos
que la Farmacoterapia de Dosis Unitaria, el Profesional Quimico Farmacéutico
es el responsable de la validacion de la receta y la impresion de la etiqueta, luego
el Auxiliar de farmacia realiza la preparacion del medicamento en bolsas de dosis
unitaria, una vez preparado el medicamento es verificado por el Profesional
Quimico Farmacéutico colocando su firma y nombre, garantizando que todo esté
debidamente preparado segun las indicaciones médicas previamente validadas
y se procede al sellado con la etiqueta. Una vez se obtienen las dosis unitarias
en el lapso de tiempo requerido y colectadas en canastas, estas son digitadas en
un chat que Farmacia tiene en conjunto con los servicios de hospitalizacion, para
informar que el medicamento esta listo para ser transportado a zona de
transferencia. Al finalizar el informe, las dosis unitarias son llevadas por los
Auxiliares de farmacia con el debido Equipo de Proteccion Personal grado 2
(EPP2) para ingresarlos a la zona de transferencia, en donde se realiza la toma
de fotografia en su respectivo compartimiento para respaldar el ingreso del
medicamento a la zona por parte de Farmacia.

En el caso de los medicamentos controlados al igual que en la Farmacoterapia
de dosis unitarias, la validacion, preparacién y distribucion de estos
medicamentos, es responsabilidad Unicamente de los Profesionales Quimicos
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Farmacéuticos. En este caso, tanto para los medicamentos controlados y los
medicamentos del area de dilucién, son retirados por los coordinadores de
enfermeria de cada servicio y son verificados por otro Profesional Quimico
Farmacéutico.

Para entregar los medicamentos controlados al area de Farmacoterapia de Dosis
Unitaria se realiza la verificacion de la receta en el SIS en la pestafia de Manejo
de Recetas y luego en busqueda de receta por medio del nUmero de expediente
del paciente hospitalizado, se verifica: Nombre de medicamento, lote, fecha de
vencimiento, fecha y hora de descargo y nombre del Profesional Quimico
Farmacéutico que descargo la receta.

Se llena una bitdcora especifica para medicamentos controlados dispensados en
Farmacoterapia de Emergencia, que posee: Servicio de hospitalizacion, nUmero
de expediente y nombre del paciente, Nombre del medicamento, cantidad en
nameros y letras, nombre, nimero de Junta y firma del Profesional Quimico
Farmacéutico que dispensa, entrega conforme (SI/NO), hora de dispensacion,
nombre, nimero de Junta y firma del Coordinador(a) de Enfermeria.

En cuanto a los medicamentos controlados, ellos tienen la responsabilidad de
custodiarlos, llevando un control riguroso de cantidades, lotes y fechas de
vencimiento por medicamento, que ingresan y egresan a través de las
Farmacoterapias del Servicio de Farmacia, realizando al menos 4 inventarios de
medicamento controlado diario: al recibir el turno (12 o 24 horas), luego de
entregar los controlados a Farmacoterapia de Dosis Unitaria, por la
noche/madrugada y antes de entregar turno al siguiente equipo.

Para obtener el documento con el que se realiza el inventario, se debe ingresar
al SIS en la pestafia de Reportes, seleccionar: Existencia de Medicamento y filtro
de Estupefaciente, se selecciona: generar reporte, luego contra existencias en el
reporte se realiza el inventario de estos medicamentos.

Farmacoterapia de Emergencia también se encarga de los medicamentos de
Trabajo Social, estos medicamentos son aquellos que al no encontrarse dentro
del LIME vy al ser indispensables en el tratamiento farmacoldgico del paciente
son entregados por los familiares al Departamento de Trabajo Social, que
posteriormente son enviados a Farmacia verificando los datos del destinatario
(paciente hospitalizado), luego se llena una bitacora con estos datos, se hace
una etiqueta similar a las de hospitalizacién, con todos los datos del paciente y la
indicacion de administracion del medicamento, ya que es una prescripcion



20

externa y se le notifica a enfermeria que un paciente posee medicamento de
Trabajo Social y se le entrega el tratamiento completo enviado por el familiar, si
hay un sobrante se le anexa en su Kit de Egreso.

Anteriormente se encargaban de la entrega de Kits de Altas en fines de semana,
sin embargo, hay una Farmacoterapia encargada especificamente para esta
parte.

En el modulo del SIS también hay un apartado de Admision de Ingresos, en el
cual al paciente ingresado se le agregan 2 tipos de recetas de: 1) Ingreso para
cumplimiento de entrada y 2) otra de Seguimiento, de la que se encarga
Farmacoterapia de Dosis Unitaria; en el caso de que el paciente solo posea la
receta de Ingreso y no sea adicionada la de seguimiento, Farmacoterapia de
Emergencia abastecerd los medicamentos no controlados necesarios Yy
autorizados para suplir un lapso de 36 horas y para suplir 24 horas de
medicamentos controlados en los servicios de hospitalizacion, exceptuando la
UCI.

Los Auxiliares de Farmacoterapia de Emergencia se encargan de llevar una
bithcora de insumos de EPP utilizados durante el turno y los equipos en
existencia antes y después de su turno. También Farmacoterapia de Emergencia
se encarga de las devoluciones a las 11:00 a.m. y de las transferencias externas
e internas fuera del horario administrativo.

Es por esto que la Farmacoterapia de Emergencia es el &rea mas completa y que
puede sobrellevar funciones de las demas areas cuando sea requerido.

4.4 Farmacoterapia de Altas

Su funcién es entregar los Kits de Altas o Egreso al personal de Enfermeria para
gue el paciente pueda continuar con su tratamiento farmacolégico.

El SIS cuenta con un modulo en especifico en el que se muestra un listado de
los pacientes que recibiran el alta. El personal médico digita este listado por la
tarde para entregar al dia siguiente el alta al paciente, en el expediente del
paciente aparece el Kit de Egreso (codificado en el LIME) y si es necesario se le
agregan medicamentos que son para otras afecciones crénicas (estos son
dispensados para un lapso de 1 a 2 meses, segun lo encuentre pertinente el
meédico), estos medicamentos agregados son: medicamentos orales y/o Insulina,
es el unico medicamento inyectable que no requiere autorizacion, en el caso de
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otros medicamentos Intravenosos o Intramusculares hospitalarios, requieren la
autorizacion del Jefe de Division de Diagnostico y Apoyo.

Se realiza el mismo procedimiento de validacion, preparacion y dispensacion que
para las recetas de hospitalizacion, ya que se verifican los datos del expediente,
datos del paciente, que las indicaciones concuerden con el medicamento o Kit
solicitado.

Cuando el Kit de Altas posee medicamento agregado se le anexan indicaciones
de administracién en una etiqueta aparte, ya que en la etiqueta original de los
medicamentos no esté indicada la forma de administracion al paciente.

En el caso de que el paciente tenga soporte nutricional se mantiene comunicacion
con el personal de Alimentacion y Dietas, ya que el nutricionista sera el
encargado de realizar el célculo pertinente para suplir soporte nutricional al
paciente por 1 o 2 meses, posteriormente este dato es comunicado al
Coordinador de Farmacoterapia de Altas y se dispensan la cantidad de latas
necesarias para el Egreso del paciente.

Luego de que Farmacoterapia de Altas recibe la notificacion del listado de altas
por la tarde, se procede a la validacion de la receta para su posterior impresion
de etiqueta; los medicamentos de Alta se dejan listos para su dispensacion por
la mafana. El personal de Enfermeria es el responsable de retirar el
medicamento en Farmacia y su entrega al familiar o al paciente. El servicio de
Enfermeria realiza esta actividad de 9 a.m. a 11 a.m.

En el caso de que el alta sea suspendida antes de que el personal de Enfermeria
retire el medicamento, este se devuelve a los estantes, pero si el alta es
suspendida posterior a su entrega a Enfermeria, ellos son los responsables de
realizar la devolucion del Kit y otros medicamentos agregados al servicio de
Farmacia.

Se lleva una Bitacora de Altas en la que se coloca: la fecha, el nimero de Kits
que se le dispensan a Enfermeria, el nimero de Altas Suspendidas (si lo
hubiese), el nombre, nimero de Junta de Vigilancia y firma del Profesional
Quimico Farmacéutico que dispensa, nombre, nimero de Junta de Vigilancia y
firma de Enfermeria.

Todas las Altas y Altas Exigidas son notificadas tanto en el chat de Altas como
en el de Jornada Laboral, para que de esta manera los responsables de la
Validacién de recetas de dosis unitaria y Emergencia se den por enterados y no
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se envie medicamentos de hospitalizacion; o en el caso contrario de que se
suspenda el Alta si sean enviados los medicamentos de hospitalizacion.

Se mantienen reuniones con Trabajo Social, Area Médica, Enfermeria, Jefe de
Division de Diagnostico y Apoyo, en las que se rinden cuentas de cuantas altas
han sido procesadas, mejoras en el proceso, cambios en los procesos.

Cabe mencionar que los medicamentos de altas del dia sabado por la mafiana
guedan preparadas desde el viernes por la tarde; en el caso de altas los fines de
semana o0 altas exigidas en el transcurso de 3:30 p.m. a 7:30 a.m. estos
medicamentos son dispensados por el personal de Farmacoterapia de
Emergencia.
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V. JUSTIFICACION

La importancia de la Préactica Profesional Supervisada desarrollada en la
Farmacia del Hospital Nacional El Salvador radica en la oportunidad del
aprendizaje y desarrollo de competencias de una manera eficaz en el ambito
laboral. Permitiendo a los practicantes obtener conocimiento de los procesos
internos, externos e interacciones con las diferentes areas y servicios de un
hospital perteneciente al Ministerio de Salud.

El aporte directo para la Facultad de Quimica y Farmacia, Universidad de El
Salvador con la puesta en marcha de esta modalidad de Trabajo de Grado es
garantizar que los futuros Profesionales en Quimica y Farmacia que logren
finalizar el proceso de grado obtengan aptitudes, capacidades y conocimientos
que les permitan desarrollarse laboralmente dentro del sistema de salud
salvadorefio.

El producto final que se elaborara en la Practica Profesional Supervisada es un
Manual de Procedimientos de Farmacovigilancia Pasiva del Hospital Nacional El
Salvador, con el propoésito de sistematizar todos los procesos que involucran la
Farmacovigilancia Pasiva dentro del Hospital Nacional El Salvador. De tal forma
que en las distintas etapas de la cadena de utilizacion terapéutica de un
medicamento (prescripcion, distribucién y administracion) puedan identificarse
oportunamente las reacciones adversas, evaluar su causalidad y notificarlas en
el formato establecido, incluyendo toda la informacion necesaria para su
seguimiento y envié de reportes al Centro Nacional de Farmacovigilancia. Por lo
qgue se proyecta que todo el personal involucrado en el manejo de los
medicamentos tenga claridad de los procesos englobados en Ia
Farmacovigilancia Pasiva y que estos puedan ser implementados de forma
efectiva por el personal multidisciplinario.

Cabe destacar, que la elaboracion de un Manual de Procedimientos de
Farmacovigilancia Pasiva del Hospital Nacional El Salvador es debido al uso de
diferentes medicamentos off- label y otros de reciente comercializacion para
tratar la COVID-19, enfermedad producida por el virus SARS-CoV-2, por lo que
es necesario registrar y notificar todas las Reacciones Adversas a Medicamentos
(RAM), Problemas Relacionados a Medicamentos (PRM) y Eventos
Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion e Inmunizacion (ESAVI), para su
notificacion oportuna al Centro Nacional de Farmacovigilancia.



VI. OBJETIVOS

6.1 Objetivo General

Elaborar un manual de procedimientos de Farmacovigilancia Pasiva en el
Hospital Nacional El Salvador.

6.2 Objetivos Especificos

6.2.1. Establecer el procedimiento para realizar una notificacion
espontdnea de RAM, PRM y ESAVI.

6.2.2. Proponer el proceso de investigacion por evaluacion de causalidad
al recibir una notificacion de RAM y ESAVI.

6.2.3. Detallar el proceso de investigacion una vez recibida la notificacion
de PRM.

6.2.4. Determinar el procedimiento de envio de notificaciones al Centro
Nacional de Farmacovigilancia.



25

VII. RESULTADOS. PRODUCTO FINAL

El producto final esperado es un Manual de Procedimientos de Farmacovigilancia
Pasiva en el Hospital Nacional ElI Salvador, dirigido a la implementacion de
dichos procedimientos por parte de los Profesionales de Salud involucrados en
el proceso de prescripcion, dispensacion y administracion de los medicamentos.

7.1 Estructura del Manual:

Portada.

indice.

Introduccion.
Objetivos.

Ambito de Aplicacion.
Normativas.
Procedimientos.
Bibliografia.

7.2. Los procedimientos tendrén la siguiente estructura:

Encabezado:

EL SALVADOR FARMACOVIGILANCIA PASIVA

Sada L g
%? Revision

Codigo: FAR-xx-HNES-P
HOSPITAL MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE

Paginaldel

NOMBRE PROCEDIMIENTO Fecha:

APROBACIONES

FUNCION NOMBRE CARGO FIRMA
ELABORADO

POR

REVISADO

POR

APROBADO

POR

Tabla de Contenido Pag.

Hoja de control de Revisiones
1. Objetivo
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Alcance

Personal Involucrado

Recursos

Regulaciones y Requisitos Legales
Lineamientos y Criterios
Descripcion del Procedimiento

7.1 Diagramas de Flujo

7.2 Detalle de Actividades del Procedimiento
Registro

Consideraciones

10.Glosario de Abreviaturas
11.Anexos

HOJA DE CONTROL DE REVISIONES

Esta hoja sera utilizada para llevar un control de las revisiones del manual. Al tener
algunarevision, debera anotarse toda la informacion solicitada en este cuadro.
Nota: El encargado de actualizar este manual anualmente, debe copiar el
registro (control) de revisiones anteriores en esta hoja, para llevar un historial de
sus actualizaciones.

7.3. Los titulos de cada uno de los procedimientos seran los siguientes:

Procedimiento de notificaciébn espontanea de sospecha de Reaccion
Adversa a Medicamento (RAM) y Problema Relacionado a Medicamento
(PRM).

Procedimiento de notificacion espontdnea de Evento Supuestamente
Atribuible a Vacunacion e Inmunizacion (ESAVI).

Procedimiento de investigacién a seguir una vez recibida la notificacién de
PRM.

Procedimiento de investigacion por evaluacion de causalidad al recibir una
notificacion de RAM y ESAVI.

Procedimiento de envio de las notificaciones al Centro Nacional de
Farmacovigilancia.



27

VIIl. MARCO TEORICO

Definicioness3.

Se debe tener en cuenta algunos conceptos que seran indispensables en el
desarrollo del tema de la Farmacovigilancia y es importante la claridad de los
siguientes términos:

Farmacovigilancia: es la ciencia y actividades relativas a la deteccion, evaluacion,
comprension, y prevencion de los efectos adversos de los medicamentos o
cualquier otro problema relacionado con ellos.

Medicamento: sustancia simple o compuesta, de origen natural, sintético o
semisintético que tiene propiedades terapéuticas, profilacticas o diagndsticas y
se presenta en una dosis y forma adecuada para su administracion.

Acontecimiento o evento adverso: es cualquier suceso médico adverso y no
intencionado que se presente durante el tratamiento con un medicamento pero
que no tiene necesariamente una relacién causal con dicho tratamiento.

Reaccion Adversa a Medicamentos (RAM): cualquier reaccion nociva y no
intencionada, que se produce con el uso de un medicamento a dosis usuales
utilizadas en el ser humano para la profilaxis, diagnostico, terapéutica o
modificacion de una funcion bioldgica.

Problema Relacionado a Medicamentos (PRM): cualquier evento de salud
presente en un paciente, producido o relacionado con su tratamiento
farmacoterapéutico y que interfiere con los resultados de salud esperados.

Evento Supuestamente Atribuible a la Vacunacion e Inmunizacién (ESAVI):
Cualquier ocurrencia médica adversa o suceso que se produce después de la
administracion de una vacuna, gque causa preocupacion y es supuestamente
atribuida a la vacunacién o inmunizacion, pero que no necesariamente esta
causalmente relacionada con el uso de la vacuna.

Vacuna: preparaciones que contienen sustancias antigénicas capaces de inducir
en el humano una inmunidad activa y especifica contra un agente infeccioso, sus
toxinas o los antigenos elaborados por éste.

Notificacion Espontanea: Método de obtencidn de informacion de RAM realizado
por un profesional de salud a través de un formulario disefiado para tal fin.
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Notificador: Todo profesional de salud que haya sospechado una probable
reaccion adversa a un medicamento y la haya comunicado a un Centro de
Farmacovigilancia.

Causalidad: resultado del andlisis de la imputabilidad por la evaluacion individual
de la relacion entre la administracion de un medicamento y la aparicién de una
reaccion adversa o problema relacionado al uso de medicamentos.

Confidencialidad: principio que aplicara la autoridad competente para proteger la
identidad del notificador y de la persona para la que se ha notificado una
sospecha de reaccién adversa y otros problemas relacionados a medicamentos.

Senfal: informacion sobre una posible relacion causal entre una reaccion adversa
y un medicamento cuando previamente esta relacion se desconocia o0 estaba
documentada de forma incompleta. Por lo general se requiere mas de una
notificacion para generar una sefial, dependiendo de la gravedad de la reaccion
adversa y de la calidad de la informacion.

Gestion del riesgo: acciones o medidas administrativas para el establecimiento
de las estrategias de prevencion y la comunicacion del riesgo asociado al uso de
los medicamentos.

Informe Periddico de Seguridad: resumen de la informacion global actualizada de
la seguridad de un medicamento, biolégico, consolidada por el titular del registro
sanitario, dado por la necesidad de disponer de datos con el objetivo de evaluar
la relacién beneficio-riesgo durante toda la vida del farmaco en el mercado. Estos
informes se conocen como: Informe Periddico de la Evaluacion Beneficio Riesgo.

Bases legales®.

Segun los Lineamientos Técnicos para Actividades de Farmacovigilancia las
bases legales se encuentran en:

- Constitucién de la Republica. Articulo 65. La salud de los habitantes de la
Republica constituye un bien publico. El Estado y las personas estan
obligados a velar por su conservacion y restablecimiento.

- Codigo de Salud. Articulo 40. Establece que: El Ministerio de Salud
(MINSAL), es el organismo encargado de dictar las normas pertinentes,
organizar, coordinar y evaluar la ejecucion de las actividades relacionadas
con la salud.

- Reglamento Interno del Organo Ejecutivo. Articulo 42. Compete al
Ministerio de Salud: 2.- Dictar las normas y técnicas en materia de salud y
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ordenar las medidas y disposiciones que sean necesarias para resguardar
la salud de la poblacion”.

- Ley de Medicamentos. Articulo 48. Todo lo relacionado al proceso de
farmacovigilancia, sera competencia del Ministerio de Salud.

- Politica Nacional de Salud 2015-2019. Eje 3: Medicamentos y otras
tecnologias sanitarias. Este eje persigue garantizar a todas las personas
la accesibilidad, en todas sus dimensiones, de medicamentos, vacunas y
otras tecnologias sanitarias, esenciales con la calidad, seguridad y eficacia
necesarias para resolver los problemas de salud, promoviendo su uso
racional y fortaleciendo la autoridad sanitaria competente en la regulacion
farmacéutica y de otras tecnologias sanitarias.

- Reglamento Técnico Salvadorefio RTS 11.02.02:16, Productos
Farmacéuticos. Medicamentos Para Uso Humano. Farmacovigilancia.
Establece los lineamientos para la deteccion, cuantificacion, evaluacion,
analisis y prevencion de reacciones adversas a medicamentos, eventos
supuestamente atribuidos a vacunacion e inmunizaciones y otros
problemas relacionados a los medicamentos de uso humano.

En resumen el marco legal se basa en la importancia de resaltar la salud de los
habitantes como un bien publico, bajo la responsabilidad del Ministerio de Salud
(MINSAL), para garantizar que los medicamentos que son dispensados a la
nacion sean seguros y eficaces, garantizando que la relacion riesgo- beneficio
sea favorable en los medicamentos proporcionando los instrumentos necesarios
para la prevencion, identificacion y/o el tratamiento de reacciones adversas en
los pacientes de todo el sistema de salud.

Sistema Nacional de Farmacovigilancia.

La farmacovigilancia sera implementada por el Sistema Nacional de
Farmacovigilancia, coordinado por el Ministerio de Salud a través del Centro
Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) en coordinacién con la Direccién Nacional
de Medicamentos (DNM)3.

Las principales funciones del Sistema Nacional de Farmacovigilancia son®:

- Planificar, coordinar, evaluar y desarrollar la Farmacovigilancia en todo el
territorio nacional.

- Establecer un centro coordinador o nacional de Farmacovigilancia en todo
el territorio nacional.
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- Entrenar a los profesionales de la salud en materia de notificacion de
reacciones adversas y en todos los demas aspectos de la
farmacovigilancia.

- Promocionar las actividades de Farmacovigilancia.

- Intercambiar informacién y coordinar acciones con otros paises y centros
nacionales.

El Sistema Nacional de Farmacovigilancia esta conformado por: la Direccion
Nacional de Medicamentos, el Centro Nacional de Farmacovigilancia, los Centros
Regionales de farmacovigilancia, el Comité Técnico Consultivo y las unidades
efectoras?.

Dentro de las unidades efectoras se encuentran: el Sistema Nacional de Salud,
prestadores de servicios de salud privados y responsables del Registro Sanitario,
fabricacion, importacién, distribucion, almacenamiento y dispensacion de
medicamentos.

El CNFV tiene como funciones principales: Notificar, recolectar datos, coordinar,
investigar y gestionar las reacciones adversas a los medicamentos en el &mbito
nacional®.

El CNFV es la instancia dependiente del MINSAL responsable de coordinar las
actividades de FV, de los medicamentos autorizados para su comercializacion y
distribucion a nivel nacional. Establecerd los mecanismos de coordinacion
necesarios con la autoridad reguladora nacional de medicamentos y podra
establecer mecanismos de comunicacion con los establecimientos de salud
publicos y privados, con los profesionales de salud y las personas naturales o
juridicas que sean responsables del registro sanitario, fabricacion, importacion,
distribucién y comercializacion, a fin de garantizar el uso seguro y efectivo de los
medicamentos?.

El CNFV debe contar con un Comité Técnico Consultivo multidisciplinario con la
participacion de instituciones del Sistema Nacional de Salud, Instituto Nacional
de Salud (INS), Consejo Superior de Salud Publica (CSSP), un representante de
la Universidad de El Salvador (UES) y otras que considere pertinente para la
evaluacion de la seguridad de los medicamentos.

Métodos de Farmacovigilancia.

Para realizar actividades de farmacovigilancia existen 3 métodos®:
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Sistema de Notificacion Espontanea. Farmacovigilancia Pasiva. Basado
en la identificacion y deteccion de las reacciones adversas sospechosas,
por parte de los profesionales de la salud en su préactica diaria, y el envio
de esta informacion a un organismo que la centraliza. Es la metodologia
utilizada por los centros participantes del Programa Internacional de
Farmacovigilancia de la OMS.

- Procedimientos de Farmacovigilancia Intensiva. Farmacovigilancia Activa.
Basados en la recoleccion sistemética y detallada de datos sobre todos
los efectos perjudiciales que pueden suponerse inducidos por
medicamentos en determinados grupos de poblacion. Estos pueden ser
en sistemas centrados en el medicamento o sistemas centrados en el
paciente.

- Estudios Epidemioldgicos. Tienen como finalidad comprobar una
hipotesis, es decir, establecer una causalidad entre la presencia de
reacciones adversas a los medicamentos y su empleo. Pueden ser por:
estudios de cohorte o estudios de casos y controles.

En el pais, el método mas utilizado y conocido es el Sistema de Notificacion
Espontdnea conocida como: Farmacovigilancia Pasiva. El objetivo mas
importante es la identificacion de reacciones adversas a medicamentos (RAM).
La observacioén clinica y la notificacion de sospechas de RAM suelen ser de los
métodos mas rapidos y eficaces para generar alertas o hipétesis de causalidad?.

Clasificacion de RAM o ESAVIS.

Es deber de los Profesionales de la salud involucrados, desde el proceso de
fabricacion hasta la dispensacion de los medicamentos, velar por la seguridad,
eficacia y calidad de los éstos. A la vez, son los Profesionales de Salud los que
deben estar atentos ante la aparicion de una RAM o de ESAVI, las cuales de
acuerdo con el Reglamento Técnico Salvadorefio RTS 11.02.02:16, Productos
Farmaceéuticos. Medicamentos Para Uso Humano. Farmacovigilancia. Se
pueden clasificar segun el desenlace en:

Graves (serias). Cualquier manifestacion morbosa que se presenta con la
administracion de cualquier dosis de un medicamento, y que:
a) Pone en peligro la vida o causa la muerte del paciente.

b) Hace necesario hospitalizar o prolongar la estancia hospitalaria.



c)
d)

32

Es causa de discapacidad persistente o significativa.

Es causa de alteraciones o malformaciones en el recién nacido.

No Graves. A los eventos, sospechas y reacciones adversas que no cumplan los
criterios de gravedad especificada.

Lo que se debe notificar al CNFV a través de las notificaciones espontaneas

es*:
a)
b)
c)

d)

f)

Las sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM).

Los eventos supuestamente atribuibles a vacunacion e inmunizacion
(ESAVI).

Otros problemas relacionados a medicamentos, siempre y cuando
generen dafo al paciente, incluidos la dependencia, el abuso, el mal uso,
errores de medicacion.

Falta de eficacia. Sobre todo, los grupos de medicamentos con potencial
de desarrollar resistencia, productos biologicos, biotecnolégicos,
anticonceptivos, innovaciones terapéuticas.

Casos de intoxicacion por uso de medicamentos, y

Se debera notificar toda sospecha de RAM o ESAVI o PRM de las que se
tenga conocimiento, dando prioridad a las reacciones graves o
inesperadas y a todas aquellas de medicamentos de reciente
comercializaciéon en el pais.

Los encargados de notificar las sospechas de RAM, ESAVIy PRM son*:

a)
b)

c)

d)
e)

Todos los profesionales de la salud.

Instituciones del Sistema Nacional de Salud que prestan servicios de salud
(MINSAL, ISSS, ISBM, FOSALUD, COSAM, ISRI).

Propietarios de Establecimientos de Salud Privados con o sin fines de
lucro que tengan contratados a los profesionales de salud.

Los Titulares de Registro Sanitario (TRS) de los medicamentos.

Para el caso de las droguerias o distribuidores y los importadores, deben
reportar las notificaciones de RAM a los TRS de los productos que
comercializan.

En el caso de los pacientes que experimenten una reaccion adversa a
medicamentos o por la aplicacion de una vacuna, podran informarlo a su médico
o profesional de la salud, para que este lo reporte al Centro Nacional de
Farmacovigilancia.
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Todas las Unidades efectoras deben notificar al CNFV las sospechas de ESAVI
y RAM graves que pongan en peligro la vida de los pacientes en un periodo no
mayor de 72 horas de conocerse; para el caso de sospechas de ESAVI, RAM no
graves y otros problemas relacionados a medicamento el plazo de notificacion
sera no mayor a diez dias habiles posteriores a la deteccion del acontecimiento
adverso por medio de los mecanismos establecidos por el CNFV3.

Criterios minimos para la notificacién de las sospechas de RAM, ESAVI“:

a) Paciente individualizable.
b) ldentificacion del medicamento sospechoso y la fecha de inicio y término
de su administracion.

c) Descripcion de la sospecha de la RAM, ESAVI o PRM, y su fecha de inicio

d) Informacion de contacto del notificador.
Posterior a la notificacion de las sospechas de reacciones adversas graves
incluyendo ESAVI, los Sistemas de Farmacovigilancia de las Unidades Efectoras
realizaran el seguimiento activo a las notificaciones emitidas y enviardn un
reporte completo al CNFV en un plazo no mayor a 30 dias calendario,
conteniendo toda la informacién disponible, relevancia del caso, implicaciones de
los hallazgos y la experiencia previa con el uso del medicamento. Un manual de
procedimientos establecera las acciones de evaluacion y gestion del riesgo que
deberan ser adoptados por las unidades efectoras y el CNFV3,

Formas de notificacion.

Las formas de notificacion al Centro Nacional de Farmacovigilancia, son las
siguientes*:

a) Sistema de notificacién en linea. Ingresar en el sitio web: cnfv.salud.sv,
ACCESO DIRECTO: “Hoja RAM-ESAVI electrénica en linea” y llenar el
reporte de Reaccidn Adversa a Medicamentos CNFV (hoja amarilla
electronica)’. Deberan imprimir el reporte y entregar una copia de la
notificacion realizada mediante la hoja amarilla electronica, al referente de
farmacovigilancia de su institucion, para documentarla en una base de
datos para procesamiento y seguimiento de la misma.

Para la Industria Farmacéutica también se aceptaran notificaciones en
formato XML enviados al correo farmacovigilancia@salud.gob.sv, o en
cualquier medio digital: pendrive (USB), CD, DVD, enviados al CNFV con
una carta de sometimiento.
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b) Sistema de notificacion en papel. Llenar el formulario en papel de
“Notificacion de Sospecha de Reaccidén Adversa a Medicamentos” (Anexo
2) y si se trata de ESAVI, el respectivo “Formulario de Notificacion de
ESAVI” (Anexo 3), segun corresponda, disponibles en los
establecimientos del MINSAL o en archivo pdf en el sitio web:
cnfv.salud.sv en ACCESOS DIRECTOS, para ser descargado e imprimir
la hoja en papel.

Las notificaciones en papel podran ser enviadas por uno de los siguientes
medios: Correo electronico, como archivo adjunto, a la direccion
farmacovigilancia@salud.gob.sv; Correspondencia  enviada  por
mensajeria al Centro Nacional de Farmacovigilancia: Blvd Merliot y Av.
Jayaque, Urb. Jardines del Volcan, Edificio DNM, 22 Planta, Ciudad
Merliot, Santa Tecla, La Libertad, y Fax: +503 2205-7284
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IX. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

TIEMPO

ACTIVIDAD

ANO /MES/ SEMANAS

2021 2022

NOVIEMBRE | DICIEMBRE ENERO | FEBRERO | MARZO ABRIL

MAYO

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25

26

27

28

29

ELABORACION DEL
PLAN DE TRABAJO

PRESENTACION
DEL PLAN DE
TRABAJO

EJECUCION DE
PRACTICAS
PROFESIONALES
SUPERVISADAS

FARMACOTERAPIA
DE DOSIS
UNITARIA

FARMACOTERAPIA
DE EMERGENCIAS

FARMACOTERAPIA
DE
ABASTECIMIENTO

FARMACOTERAPIA
DE ALTAS

PRESENTACION
INFORME DE PPS

REDACCION  DEL
INFORME FINAL

PRESENTACION
DEL INFORME
FINAL




CAPITULO I
INFORME DE PRACTICAS PROFESIONALES SUPERVISADAS
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REGISTRO DE ASISTENCIA DEL EGRESADO.
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Nombre Egresado: Ingrid Lisbeth Meléndez Hernandez N° de Grupo -2
Tutor Externo: Lic. Oscar alexander Rivas Rivas
Fecha Hora inicio fi:a?;:a:i%n Tiempo total Tut ;:E:fe g
01/11/2021 £.00 om 4. 00 pm B \ocas %
03/11/2021 800 400 pm B Ve S
04/11/2021 L 06 Bik 400 pm S e A=
05[11/2021 | & 600 oun 400 pm # eeat .
08/11/2021 B3 oo 4. 00 pm B Nogeey o\
09/11/2021 2 - 00 omn 400 pm o
10/11/2021 P00 sves 4:00 pm 2 Nt
AR | B oo s 400 pv= & vomt i e
12/11/2021 £00 om Y:00 pm B Sncelilin - [0}
15/11/2021 D00 am Q.99 o D Lo o= {
16/11/2021 B:00 rovn &0 pes 2 ey L
IR0 | o 00 sues 42 00 sins PR =
18/11/2021 £100 aon 4500 ges Dwas | (s
19/11/2021 B Do 8:00 pwn R
22/11/2021 800 e U200 sy S5\ s
23/11/2021 B 0 4100 o~ & o 8
24/11/2021 B 100 s Q00 oun D5 \NoCRS
25/11/2021 B 00 s, GO oo B oS
26/11/2021 & 1 00 e 8 G0 pen D \oanl
29/11/2021 2 .00 o YU 00 3o~ D oy
30/11/2021 Bl o 40O ewn D \roreed 2%
Total de horas realizadas | (D o ws. | (WX d=

ic. Oscar Alexander Rivas Rivas \
UIMICO FARMACEUTICO
insc. JVPQF No. 3643
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REGISTRO DE ASISTENCIA DEL EGRESADO.

Nombre Egresado: Ingrid Lisbeth Meléndez Hernandez

Tutor Externo: Lic. Oscar Alexander Rivas Rivas

N.° de Grupo F1-2]

Tl Hora de ; $inng
Fecha Hora inicio Ryl Tiempo total Tutor
finalizacién Extarno
\
Ol- 12-202) | D:00 am Y 00 om B Wocan =
Ol- 12~ 2021 D00 o Y4:dO pm oo oS (X
03~ 12-202] | &:00 am U 00 prm S \ocaS {
0= 12 302} &1 00 o 4:250 pm S ot A0 mia | [
OY-12-2021\ &0 am u.00 om D VoS E
0%- 12 ~2021 S 00 o w00 pm S \vowed 7
09- 12 - 202 & .00 com Y 20 Pm Bivoms S0 mn ] O ~
10~ 12 a0s) 8. 00 owm 000 pm 25 \noveS e
13- 12 -200) o0 am 4:00 pm & oges -
4 -12 302 55 60 o U:00 pm B ks ey S %
I13-13 -302) D00 am H. 00 pm & \ao =S 4
o - 12 - 3009 &5 OO ey 4: OO0 om D5 oS, %
2O~ 12 - 202) &5 00 e U:00 o™ D oty ¥ )
21 -12-20%1 21 00 com 000 pm D oS Qﬁ—’,@'&
2% -i2-2021 &:00 am u:00 pwy D Worel
A5- 12 ~20a] &1 00 am 0. 00 pm & Movas
2u-12-202) & 100 om U: 00 pm D o %
ANX-12- 2020 & O0em U: 00 om 8 ZWorad Q
28 -12 -2 & : 00 am U400 om 2 voras : -
29 - 12 -302! & 00 e a:00 pm D ol -
A0-1>-202 1 & OO e uOlpm 2 et S
R -12-20210 & OO U 00pm & Whoced RS
Total de horas realizadas 133 YWoras U2
Lic. Oscar Afexander Rivas Rivas
QUIMICO FARMACEUTICO
Insc. JVPQF No. 3643 |
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FACULTAD DE QUIMICA Y FARMACIA
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REGISTRO DE ASISTENCIA DEL EGRESADO.

Nombre Egresado: Ingrid Lisbeth Meléndez Hernandez N.° de Grupo =

Tutor Externo: Lic. Oscar Alexander Rivas Rivas

Fecha Hora inicio § Ho_ra d.e 2 Tiempo total
inalizacion
02-01-20332. | D: 90 cin H' OO prny D oD
O04-0l-2022 | :00 awm 4:00 pm @ \nocad
0S-01-2022 D00 avn A OO0 pm D oS
0G- 9! -3032 8. OO0 e U OO pyn D oS
O¥-01 -2022 | D00 con a:do pan & oS
10-01-2022 | .90 e Q00 pm B \worad
H-8)~-2022 P OO awn Q.00 pm D VoS,
12-0t-2022. D oo o U 00 5w 25 oS
1A-01-202.2. £ 100 v W. 00 owm B Vo
14-01-2022 B OO o U:-C0 Do D voced
1}-cv- 20 22 B OO o W00 oy > oS
i®~ov-2032 & OO o QOO0 3wy 2 \ora 2 2
Y N=@y=g9332. £5.00 ownn 4° 20 pwm EMoray X0 min %——
JO-O\v -202) &5 08 ooy W OO 3 wa > Vored W
21 -\ ~2022 & 00 cun 4. 20 pm B Vo XD v @i@%
24-0\ -3022 21 09 ann U:00 oy | & \oea A
A -O\ - 202 .00 cen W00 ona P> Vel
26 -\ —2020 55O own 00 5 & Moy
273 -O\ =303 &5 565 o } OO o 11 voces
A ~<S\ —Q03d O EOcan 400 Do 2 oy
AV -0\ -302 [ e SN ;00 n
Total de horas realizadas
N -“g
Oscar Alexander Rivas Rivas
( £ QUIMICO FARMACEUTICO
W Insc. JVPQF No. 3643
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REGISTRO DE ASISTENCIA DEL EGRESADO.

Nombre Egresado: Ingrid Lisbeth Meléndez Hernandez

Tutor Externo: Lic. Oscar Alexander Rivas Rivas

N.° de Grupo _+1 -2

il Hora de : Flmpa
Fecha Hora inicio finalizecidn Tiempo total Tutor
Externo
\-02- 2032 500 oumn Ui OO v D o (3=
-023-2023 2,00 cven 400 pwn 2 Nowe
- ©2-203.9 2. 00 o 85O0 yin B Lt
- 0x-303a 200 owa W00 om D veced
Y =031 10627 @ OO cavn W00 5ien 2D \moved
S -0 p03) D: 00 con U: 00 paa B weed
A - 0L-9022 D00 s 4:00 pm D voves
()= 02 2029, OO cvon 4 00 5w D vores
N -02-202) . 00 cana G400 5 an £ Vo
4- 3. 2022 & 00 e 0200 s & Vo
IS 02 -2022 & 0 cun Y4:00 5w B vovas
1}-02 - 2092 & 00 e 4:00 W & ol
15-0]1- 2032 D . OO cren 000 pm D ol
1A- 02 - 2032.2- A OO o 4:00 pom P~ o)
A0-02 -2033 2 OO aven 400 pwm 25 Lores
21- 02 2032 ©:00 aw @00 p | ]d horess.
e O e (.. OO G (00 o 12 vocos- 2
iS50 00). 6100 am © 00 pm 12 borag =
R -&5). - 202 600 cuen (0 0ODg 14 horos | RifE—
Ix-03 -Jopa 300 v QA IOO swr, & vocel AN
285 -09 ~203 ). &S00 cumn A 0D ©wa & ‘orasy ‘%r
Total de horas realizadas 1BY hWoras o

7]
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UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR

FACULTAD DE QUIMICA Y FARMACIA
PRACTICA PROFESIONAL SUPERVISADA

REGISTRO DE ASISTENCIA DEL EGRESADO.

Nombre Egresado: Ingrid Lisbeth Meléndez Hernandez N.° de Grupo ¥\ - A}

Tutor Externo: Lic. Oscar Alexander Rivas Rivas

Bt Hora de : Sinnp
Fecha Hora inicio fAnalizacia Tiempo total Tutor
inalizacion E 5
3-02-2023 | 10:000w. 4:00 pm e wocas |f4
y-03-20221 | &'00am H.00 pon P o N
}-03- 9092 | 800 aw 400 peny O Sl e,
-9 2032 | D00 oo W' oo v D orcal
A-03-3022 | BDOO  oam BRL9/8) P & voral
19 ~03 -3022 | 1000 oawm 4100 pm e o
- 03 -3032 | 10:00 comn SO0 gen G \neoreon
1 O3~ 3022 | 00 o W00 om & oo
IS =03 -293). | &:00 awa Q00 om D honaS =
b -©3 -2033 £.00 v Q00 om ) nowed
1¥ -a3- 3032 | 10:00 awn 4:00 pem G oo
13 ©3-3022 | 1000 om A 00 ow b Mo xal
2\ ~03 ~2042 & 00 o A 00 own Z ooy o
AL-03-2043 | 800 o V00 pon S o v
2D 0= 4000 K:.00 o 0,00 om & VoAl
34 -03-2002 | 0:00 oo w.eO pwn e oy
A5 -©3-203.3 | |0.00 am W00 owm o Wnores
26 -03-2003 | .00 o 4 00 o ) oy
29 ~03-3022 .00 awn U 00 pan S oy
230 -a3- a2y £,:00 aw 200 onn ) oran
31-03-3023 | 10.00 awn 4:00 pm G oD
Total de horas realizadas /S VnovressS: .

>

i starAlevader Rives Rivs |
QUIMICO FARMACEUTICO
Insc. JVPQF No. 3643
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REGISTRO DE ASISTENCIA DEL EGRESADO.

Nombre Egresado: Ingrid Lisbeth Meléndez Hernandez

Tutor Externo: Lic. Oscar Alexander Rivas Rivas

N.° de Grupo ! — 21

Hora de 2 Ll
Fecha Hora inicio AaliBacisn Tiempo total Tutor ~
Externo
1 -04-2022 | 800 awm 4:00 om © vorersy | (XX~
Y- 04-2022 B:00 o .00 om D oS =
8-04-2022 | #:00 own 4:00 pm & voren ot
©-04 -2002 | &.00 owm 4:00 om D ooy
Y -04-2922 | .00 o u oo pm B Vvoves
& - - LOLL &L 00 o 4. 00 pm & hwored
1 ~04-2102) &.00 e U 00 pwmn & o ¢
14 -0y~ 2017 .00 own 4:0C Qi S WwoaS =
LO-OU-2023 .00 conn 4. 00 P B ooy ‘ : 22
2l-oy-2022 | @00 awm 4:00 om £ Vo - 4
A2 ~O0Y4 - JOQA DHIOO ouwm .00 om 2 Vvornd
Total de horas realizadas ) DD Wooy |

R
L. Oscar Alexander Rivas Rivas

QUIMICO FARMACEUTICO
Insc. JVPQF No. 3643
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UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR

FACULTAD DE QUIMICA Y FARMACIA
PRACTICA PROFESIONAL SUPERVISADA

INFORME TUTOR INTERNO. EVALUACION GLOBAL DEL DESEMPENO DEL EGRESADO EN
EL PROGRAMA DE PRACTICA PROFESIONAL SUPERVISADA.

Indicacion: este formato debera ser completado por el Tulor Infemo previo a la presentacion oral y escrita del
Informe Final.

Momibre del Ingrid Lisbeth Melendez Hemandez Fecha de 20i4E022

Egresado: evaluacion:

Momibre: del Karla Janet Campos Villalta Firma ded Yl ilabtz,
Tutor intemo: Tutor Infem: | - —

Instrucciones: Asigne |a nota que comesponda a cada oiteno de evaluacion. Tomando en conskderacion bo

siguiente: Siempre (10-8), Casi siempre (T-8) o Munca (5-0).
Dimension Criterio a evaluar Hota Observacion
RESPONSABILIDAD | 1. Asiste y parfidpa en las twionas | 10
Ponderaddm 0,10 5
4 Lumple con  las  actwidades | 10
5 en |as fechas mtas.
CAPACIDADDE | 3. Interpreta ¥ valora chficamente = | 10
APREMDIZAJE informacion y |a realidad.
Pongderaddn 0.35 £ Posee capacsdad de andlss y de [ 10
sintesis,
9. Lemuesia dominio y conocimeento | 10
del area.
8. Reconoce |as limitaciones propias & | 10
incorpora constructivamente as deas
de los demis.
7. Posee capacidad defomar decisiones | 10
y de adapiarse a nuevas situaciones,
CAPACIDAD 8 Demuesia miciativa, misres v [ 10
CREATIVA creatividad en & trabajo que realiza.
Ponderadon 0,10
CAPACIDADDE | 8. Aplica los conocimientos fteoricos a | 10
RESOLUCION DE las problematicas que se presentan
PROBLEMAS £ BSCENANos reales.
Pongeraddn 013 0. Fropone soluciones Tacibes a las | 10
problematicas identificadas.
CAPACIDAD 11. Fundamenta ¥ argurmenta | 10
COMUNICATIVA apropiadaments sus ideas por escnto.
Ponderadion 0.30 12 Argurmenta y defiende con comicoion | 10

SUS propics juicios y valomciones de
forma oml

Indicacion: L3 no@ promedo obbenida en cada area oe
deber muMplcarse ©ON |3 ponderacion

comaspongdients y IS0 SUMar.

MNota
Total

10
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UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR /;g%\
FACULTAD DE QUIMICA Y FARMACIA ()
PRACTICA PROFESIONAL SUPERVISADA \iég/

BITACORA DE ACTIVIDADES PRACTICAS PROFESIONALES SUPERVISADAS

Nombre Egresado: Ingrid Lisbeth Meléndez Hernandez N° de Grupo: 71-21

Tutor Externo: Lic. Oscar Alexander Rivas Rivas

" Anews ol conogamaas st probado oo PLANDETRABAID

iX, CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
RO PES! SEMANAS

2021 2022

TIEMPO

NOVIEMBRE DICIEMBRE ENERC FEBRERO MARZO ABRIL MAYC

ACTIVIDAD

ELABORACION DEL e e e
PLAN DE TRABAJO

PRESENTACION DEL
PLAN DE TRABAJO
EJECUCION OE
PRACTICAS
PROFESIONALES
SUPERVISADAS
| | FARMACOTERAPIA
DE DOSIS UNITARIA
[ | FARMACOTERAPIA
DE EMERGENCIAS
[ | FARMACOTERAPIA
DE ABASTECIMIENTO
FARMACOTERAPIA
DE ALTAS
PRESENTACION
INFORME DE PPS
|, | REDACCION  DEL
INFORME FINAL
PRESENTACION DEL
INFORME FINAL

b
*
=
>
=
=
£
=
£
=
=
=
=
b
P
>
>
=
=
5
=
>
>
=

__ 2.Describa detalladamente las actividades realizadas ensus PPS.

Area o Periodo :
departamento (Fechas) i AOTIVIEAK
Farmacoterapia | 22/11/2021 al Abastecer a Farmacia Central con medicamentos no
de 3/12/2021 1 | controlados e insumos médicos y a Farmacia de
Abastecimiento Medicamentos Controlados.




10/01/2022 al

Solicitud de requisicién de medicamentos no controlados,

21/01/2022 2 | controlados e insumos médicos al Almacén de
Medicamentos del Hospital en base al consumo semanal.
Recepcion de medicamento por parte de almacén
3 | Farmacia Central y Farmacia de Medicamento Controlado
a través de vales.
4 | Llevar a cabo inventarios periédicamente.
5 | Realizar informe de medicamento préximo a vencer.
Recepcion, revision y preparacién de requisiciones
6 internas (servicios de hospitalizacién y de la Divisién de
Diagnéstico y Apoyo) de medicamentos no controlado,
controlado e insumos médicos.
Recepcion, revisién y preparacion de requisiciones
7 | externas (entidades publicas y privadas de la red de Salud)
de medicamentos e insumos médicos.
8 Elaborar documentacion para la entrega medicamentos o
insumos médicos solicitados en requisiciones externas.
9 | Realizar informe de medicamento por agotarse.
Abastecer y distribuir el tratamiento farmacolégico para un
1 : e
lapso de 24 horas a pacientes hospitalizados.
Asignacién de actividades, servicio de hospitalizacion
2 | (UCI, UCIN, BLOQUES DE HOSPITALIZACION) y rango
de camas que se tendran a cargo.
3 | Recepcion de recetas hospitalarias electronicas.
4 | Validacion de recetas hospitalarias.
Descargo e impresion de etiquetas con los datos de la
5 receta electronica (paciente, servicio, nimero de cama;
1/11/2021 al nombre, forma farmacéutica, concentracién y cantidad de
19/11/2021 medicamento a preparar por dosis unitaria).
6 Preparacién de compendio de medicamentos obtenidos en
24/01/2022 al la validacion de recetas.
Farmacoterapia 4/02/2022 7 Preparacién de dosis unitarias de medicamentos no
de Dosis controlados.
Unitaria 7/03/2022 al 8 Preparacién de dosis unitarias de medicamentos no
8/04/2022 controlados.
9 | Preparacion de medicamentos refrigerados.
18/04/2022 al Distribucién de dosis unitarias de medicamento no
22/0412022 | "% | controlado y refrigerado al personal de Enfermeri
controlado y refrigerado al personal de Enfermeria.
11 Distribucion de medicamentos controlados a Coordinador
de Enfermeria.
Solicitud de autorizacion de medicamentos que
12 | sobrepasen el limite de cantidades y el limite terapéutico
propuesto en el LIME o en el protocolo del Hospital.
Solicitud de autorizacion de antibiéticos restringidos que
13 requieran del permiso de Infectologia, o en el caso de los

parcialmente restringidos requeriran el permiso de Jefe o
Coordinador Médico del servicio.

45



Recepcion, revisién y verificacion de medicamentos de

L devolucién por parte del personal de Enfermeria.
Una vez el proceso de dosis unitaria finaliza se realiza el
15 monitoreo de los servicios de hospitalizacion para la
validacion de nuevas indicaciones que surgen durante el
turno.
Abastecer y distribuir el tratamiento farmacolégico de
complemento de lo enviado por el drea de dosis unitarias
1 para un lapso de 24 horas a pacientes hospitalizados. En
caso de que paciente posea la receta hospitalaria de
ingreso y no la de seguimiento el lapso a dispensar sera
de 36 a 48 horas.
Atencion del Médulo de Emergencias priorizando las
recetas hospitalarias de la siguiente manera: Rojo- Alto
2 | (Mé&ximo 15 minutos), Naranja- Medio (maximo 20- 30
minutos), Amarillo- Moderado (maximo 40- 50 minutos),
Verde- Seguimiento (méximo 2 horas).
3 | Validacién de recetas hospitalarias.
Descargo e impresion de etiquetas con los datos de la
6/12/2021 al e ; o5 : :
24/12/2021 4 receta electronica (pamepte, servicio, n‘L{mero dg cama;
nombre, forma farmacéutica, concentracion y cantidad de
Farmacolerapla 710212022 al medlcamg'nto a prepararl po‘r dosis unitaria).
de Emergencia 11/02/2022 : P.rep.arac.|on Lkl .unltarlias.‘ -
Distribucion de dosis unitarias de medicamento no
21/02/2022 al 6 | controlado a Persqnal de Enfermerfa'y de medicamento
4/03/2022 controlado a Coordinador de Enfermeria.
- Custodia de Medicamento Controlado dentro de la
Farmacia Central.
Llevar a cabo inventario de Medicamento Controlado, al
8 | menos 4 veces en el dia (Entregar y recibir turno, medio
dia y media noche).
Realizar funciones de Farmacoterapia de Abastecimiento
9 | en la entrega de transferencias externas fuera de horario
administrativo (3:30 p.m. a 7:30 a.m.).
Realizar funciones de Farmacoterapia de Altas en la
10 | entrega de Kits de Egreso fuera de horario administrativo
(3:30 p.m. 2 7:30 a.m.).
11 Recepcion de medicamentos por parte de Trabajo Social y
entregados al Personal de Enfermeria.
1 Recepcion de listado de pacientes con alta hospitalaria que
se otorgara al dia siguiente.
3i01/2022 al 2 | Recepcion de recetas hospitalarias electronicas.
5 14/01/2022 o o
Farmacoterapia 3 | Validacién de recetas hospitalarias.
de Altas 14/02/2022 al 4 Descargg e impresiéq de etiquetas de Kit de Egr'eso.
18/02/2022 5 Preparacién de Kit de Egrgso y medicamentos
complementarios por el area médica.
6 | Revision y Verificacion del motivo de Altas suspendidas.
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7 Notificar al Personal de Enfermeria de los Kit de Egreso
preparados y listos para ser entregados.

s Distribucién de Kit de Egreso a Enfermeria en la mafiana
del dia siguiente.

9 Realizar inventario semanal de las existencias de Kit de
Egreso en Farmacia Central.

3. Observaciones del egresado

respecto a las PPS:

S R

La Modalidad de Practicas Profesionales Supervisadas
realizadas en el Servicio de Farmacia en el Hospital Nacional
El Salvador, brinda la oportunidad del aprendizaje de aptitudes,
capacidades y conocimientos que permitiran el desarrollo de
competencias de una manera eficaz en el ambito laboral,
aplicando no soélo los conocimientos cientificos sino que
también adquiriendo habilidades técnicas, para desarrollarse
dentro del sistema de salud salvadorefio.

Es importante destacar que la Jefatura de Farmacia y los
Tutores Externos no s6lo aportaron conocimientos técnicos en
cuanto a los procesos dentro de farmacia, sino que
compartieron con los egresados las areas administrativas para
conocer el funcionamiento de una farmacia dentro del
Ministerio de Salud.

4. Limitantes presentadas:

Es importante el cumplimiento de cada una de las etapas de
entrega para revision del Plan de Trabajo y del Informe Final.
Por lo que al realizar las Practicas Profesionales Supervisadas
siguiendo un horario laboral normal, para dar cumplimiento al
requisito de 940 horas de practicas, dificultaba un poco la
entrega de reportes de mejor calidad.

La limitacion al acceso del expediente clinico del paciente,
genera como consecuencia la falta de oportunidades de optar
por otro tipo de producto final, como lo es la elaboracion de un
articulo original o el seguimiento farmacoterapéutico a
pacientes.

Una limitante personal que se tuvo durante la realizacién de las
Préacticas Profesionales Supervisadas fue el no contar con un
ingreso fijo durante 6 meses, ya que se incurren en gastos tanto
de transporte como de alimentacion.

QUIMICO FARMACEUTICO

Insc. JVPQF No. 3643 |

a7



UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR
FACULTAD DE QUIMICA Y FARMACIA
PRACTICA PROFESIONAL SUPERVISADA

PROGRAMA DE PRACTICA PROFESIONAL SUPERVISADA.
Indicacién: este formato debera ser completado por el Tutor Externo al finalizar la etapa Il.

Nombre del Egresado: Ingrid Lisbeth Meléndez Hernandez Grupo N°: 71-21
Nombre Tutor Externo: Lic. Oscar Alexander Rivas Rivas Fecha de 02/05/2022
Evaluacién:
Instrucciones: Asigne la nota que corresponda a cada criterio de evaluacion. Tomando en consideracion
lo siguiente: Siempre (10-8), Casi siempre (7-6) o Nunca (5-0).
Area del Criterio a evaluar Nota Observacion
desempefio
CALIDAD DE 1. Refleja uso apropiado de conocimientos N/a.
TRABAJO y habilidades en los resultados de las 9
Ponderacién: 0.25 précticas realizadas.
2. Refleja uso apropiado de los recursos N/a.
humanos y materiales de la institucion en 10
el desarrollo de las préacticas.
CAPACIDAD DE 3. Aplica en las préacticas los conocimientos N/a.
TRABAJO adquiridos de manera efectiva en 10
Ponderacién: 0.25 relacion con los objetivos.
4. Cumple con las actividades programadas N/a.
y las obligaciones asignadas en las 10
fechas previstas.
5. Acata las instrucciones que le son 9 N/a.
impartidas.
ORGANIZACION 6. Demuestra habilidad para sistematizar y 9 N/a.
DEL organizar las tareas asignadas.
TRABAJO 7. Demuestra facilidad para seleccionar los N/a.
Ponderacién: 0.20 procedimientos més apropiados en su 10
desarrollo.
CUALIDADES 8. Demuestra iniciativa, interés y 10 | N2
PERSONALES responsabilidad con la institucién.
Ponderacion: 0.15 9. Demuestra seguridad en si mismo. 9 N/a.
10. Posee capacidad de relacionarse N/a.
apropiadamente con otros dentro de la 10
institucién.
11. Posee un aspecto personal y vestimenta 10 N/a.
acordes con la actividad que desempefa.
RESPONSABILIDAD | 12. Cumple con puntualidad y asistencia en 10 N/a.
Ponderacion:0.15 el horario establecido.
13. Mantiene un comportamiento adecuado 10 N/a.
a las normas generales de la institucién. ;
Indicaciér;?e\’ promedio obtenida en cada area del desempefio Nota §loaa il
deberad multipficafse con la ponderacién correspondiente y luego Total ] il
sumar. / P it iﬁ_&&

Fi -,' i ‘. ef I ivas
MICO FARMACEUTICO
insc. JVPQF No. 3643
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UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR

FACULTAD DE QUIMICA Y FARMACIA
PRACTICA PROFESIONAL SUPERVISADA

RESULTADO EVALUACION ETAPA Il
EJECUCION DE PRACTICAS PROFESIONALES SUPERVISADAS.

Indicacién: este formato debera ser completado por el Tutor Externo al finalizar la etapa |!.

INFORMACION GENERAL

Nombre del Egresado: | Ingrid Lisbeth Meléndez | N° grupo: 71-21
Hernandez
Nombre Tutor Externo: | Oscar Alexander Rivas Rivas

EVALUACION EJECUCION DE PRACTICAS PROFESIONALES SUPERVISADAS.
ETAPA Il 10%

Aspecktc')zévaluado i ' Poyl;deracién £ Nota obtéﬁida
1 | Nota Evaluacién de bitacora. (F-3) 5.0% 10.00
2 | Nota Evaluacion Global del 5.0% 9.65
Desempefio. (F-4)
PROMEDIO TOTAL 10.0% 9.89

QUIMICO FARMACEUTICO
L Insc. JVPQF No. 3643

Firma Tutor Externo y sello de la institucién.
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CONSTANCIA DE FINALIZACION DE PRACTICAS PROFESIONALES
SUPERVISADAS

Por medio de la presente se hace constar que segun documentos presentados el
egresado:

INGRID LISBETH MELENDEZ HERNANDEZ

Con carné nimero MH09040, estudiante de la carrera de Licenciatura en Quimica
y Farmacia, ha concluido satisfactoriamente las 940 horas del PROGRAMA DE
PRACTICAS PROFESIONALES SUPERVISADAS, realizadas en el servicio de
Farmacia del Hospital Nacional El Salvador, bajo la tutoria del Licenciado Oscar
Alexander Rivas Rivas; durante el periodo comprendido del 01 de noviembre de
2021 al 22 de abril del 2022, dando cumplimento a lo establecido en el “Manual de
Proceso de Grado en Modalidad de Practica Profesional Supervisada”.

Y para los efectos legales y administrativos correspondientes, se extiende, firma y
sella la presente en San Salvador, a los veinte dias del mes de abril del afio dos mil

veintidos.

; I/
ot
LlCdé@d!& Stefany Sandoval
Cortez

Jefe de Farmacia

Avenida Revolucion #222, San Salvador. Hospital Nacional El Salvador - Farmacia
Teléfono (503) 2594-2151
mn
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INTRODUCCION

Los medicamentos son sustancias de origen natural, sintético y semisintético
utilizadas para la prevencion, diagndstico y/o tratamiento de patologias, por
medio de la modificacidén de funciones bioldgicas, los cuales se presentan en una
dosis y forma adecuada para su administracion. Al igual que los medicamentos,
las vacunas son preparaciones que contienen sustancias antigenas capaces de
inducir en el humano lainmunidad activa y especifica contra un agente infeccioso,
toxina 0 antigeno por medio de los que se han obtenido.

Sin embargo, estas sustancias que pueden mejorar la calidad de vida e incluso
la inmunizacion de los pacientes son capaces de generar reacciones adversas u
otros problemas relacionados a medicamentos que interferiran con los propositos
por el cual han sido disefiados, causando reacciones que segun su clasificacién
pueden ser: no graves (no serias) o graves (serias) que son aquellas que pueden
ocasionar hospitalizacion o su prolongacion, discapacidades, defunciones o
futuras anomalias congénitas.

Es por ello que surge la necesidad en vigilar y garantizar la eficacia, calidad y
seguridad de los medicamentos, pero para ello es necesario contar con
herramientas que nos permitan prevenir, detectar e investigar las reacciones
adversas u otros problemas relacionados a los medicamentos. Siendo la
Farmacovigilancia la encargada de generar las condiciones para que la relacion
riesgo/beneficio sea favorable para los usuarios del Sistema de Salud.

Por esta razén el Hospital Nacional El Salvador pretende que por medio de
procedimientos establecidos, el personal de salud que labora en dicha institucion
gue se encuentra involucrado en la prescripcién, distribucion y administracion de
medicamentos y vacunas, pueda conocer los pasos a seguir para realizar el
reporte de sospechas de reacciones adversas que puedan generarse en
pacientes que se encuentren hospitalizados y a la vez en pacientes que sean
vacunados e inmunizados.

Esto permitira que la pronta identificacion de los efectos no deseados ademas de
ser tratados de manera precisa e inmediata, sean reportados a través del sistema
de notificacibn espontanea o0 Farmacovigilancia Pasiva, investigadas vy
notificadas a través del Referente de Farmacovigilancia del Hospital al Centro
Nacional de Farmacovigilancia, lo cual es especialmente util para detectar



sefales de reacciones adversas raras, graves o inesperadas por parte del Centro
Nacional de Farmacovigilancia.

OBJETIVO GENERAL.

Elaborar un Manual de Procedimientos de Farmacovigilancia Pasiva en el
Hospital Nacional El Salvador.

OBJETIVOS ESPECIFICOS.

- Reportar la sospecha de Reacciones Adversas a Medicamentos, Eventos
Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion e Inmunizacién y Otros
Problemas Relacionados a Medicamentos.

- Evaluar la causalidad de los eventos adversos y clasificar las
notificaciones espontaneas recibidas por parte del Referente de
Farmacovigilancia.

- Enviar de manera oportuna las sospechas de notificacion espontanea al
Centro Nacional de Farmacovigilancia.

AMBITO DE APLICACION.

Estos procedimientos seran implementados por el Personal de Salud
involucrados en la cadena terapéutica de los medicamentos y vacunas
(prescripcion, distribucion y administracion) en el Hospital Nacional El Salvador
en la prevencion, identificacion y reporte de notificaciones espontaneas de
sospecha de Reacciones Adversas a Medicamentos, Otros Problemas
Relacionados a Medicamentos o Eventos Supuestamente Atribuibles a la
Vacunacién e Inmunizacién y su oportuna investigacion y evaluacion por parte
del Referente de Farmacovigilancia las cuales seran discutidas en el Comité de
Farmacoterapia de dicha institucion.



NORMATIVAS

Lineamientos Técnicos para la Atencion Integral de Personas con COVID-
19, Segunda Edicién, 2021.

Listado Institucional de Medicamentos Esenciales y sus adendas.
Guia de Buenas Practicas de Prescripcion, 2009.

Lineamientos Técnicos para las Buenas Practicas de Almacenamiento y
Gestion de Suministros en Almacenes del Ministerio de Salud, 2015.

Ley de Medicamentos, 2012.

Reglamento Técnico Salvadorefio (RTS) 11.02.02:16, Productos
Farmacéuticos. Medicamentos para Uso Humano. Farmacovigilancia.

Lineamientos Técnicos para Actividades de Farmacovigilancia, Ministerio
de Salud, 2017.

Lineamientos Técnicos para la vacunacién contra el SARS-CoV-2,
Febrero de 2022.

Lineamientos Técnicos para el Manejo de Suministros en Almacenes del
Ministerio de Salud, 2011.
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ESPONTANEA DE SOSPECHA DE
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1. Objetivo.

1.1.Establecer el procedimiento de notificacion espontdnea de sospecha de
Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM) y Problemas Relacionados
a Medicamentos (PRM) que puedan ocurrir en los pacientes hospitalizados
en el Hospital Nacional El Salvador.

2. Alcance.

2.1.Este procedimiento aplica para la notificacion espontanea, por parte del
personal involucrado en las distintas etapas de la cadena de utilizacion
terapéutica de un medicamento ante la sospecha de Reacciones Adversas
a Medicamentos (RAM) y Problemas Relacionados a Medicamentos
(PRM), que pudiesen ocurrir en los diferentes servicios del Hospital
Nacional El Salvador, durante el periodo de hospitalizacién del paciente,
para su posterior seguimiento.

3. Personal Involucrado.

3.1. Personal Médico.

3.2. Personal de Enfermeria.

3.3. Profesionales Quimicos Farmacéuticos.
3.4. Referente de Farmacovigilancia.

4. Recursos.

4.1. Equipo Informético.

4.2. Internet.

4.3. Formulario Nacional de notificacion espontanea de sospecha de RAM vy
PRM.
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5. Regulaciones y Requisitos Legales (Lineamientos, guias, protocolos,
normas).

5.1. Lineamientos Técnicos para la Atencion Integral de Personas con COVID-
19, Segunda Edicién, 2021.

5.2.Listado Institucional de Medicamentos Esenciales y sus adendas.

5.3.Guia de Buenas Practicas de Prescripcion, 2009.

5.4. Lineamientos Técnicos para las Buenas Practicas de Almacenamiento y
Gestion de Suministros en Almacenes del Ministerio de Salud, 2015.

5.5.Ley de Medicamentos, 2012.

5.6.Reglamento Técnico Salvadorefio (RTS) 11.02.02:16, Productos
Farmacéuticos. Medicamentos para Uso Humano. Farmacovigilancia.

5.7.Lineamientos Técnicos para Actividades de Farmacovigilancia, Ministerio
de Salud, 2017.

6. Lineamientos y Criterios.

6.1. Los Lineamientos Técnicos para la Atencion Integral de Personas con
COVID-19 establece: las disposiciones para la atencion de personas
catalogadas como casos sospechosos o confirmados de COVID-19, en el
Sistema Nacional Integral de Salud (SNIS), para disminuir la morbi-
mortalidad y la diseminacién de la enfermedad entre la poblacién?.

6.2.El Listado Institucional de Medicamentos Esenciales define: los
medicamentos esenciales para brindar una atencion de calidad a la
poblacién usuaria de los establecimientos que conforman la red del
MINSAL, detallando las regulaciones necesarias para lograr un uso
razonado y eficiente de los mismos?.

6.3.Guia de Buenas Préacticas de Prescripcién brinda a los profesionales
prescriptores del Ministerio de Salud una guia que les permita implementar

10
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6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

las Buenas Préacticas de Prescripcion, con la finalidad de hacer un uso
racional de los medicamentos3.

Los Lineamientos Técnicos para las Buenas Practicas de Almacenamiento
y Gestion de Suministros en Almacenes del Ministerio de Salud, tienen por
objetivo: lograr que las operaciones de los Almacenes del MINSAL, estén
acordes al cumplimiento de buenas practicas de almacenamiento y gestion
de almacenes en la ejecucion de los procesos de recepcion,
almacenamiento, distribucion y manejo de existencias de los suministros,
a fin de lograr eficiencia y eficacia en las actividades®.

La Ley de Medicamentos tiene como objeto, garantizar la institucionalidad
gue permita asegurar la accesibilidad, registro, calidad, disponibilidad,
eficiencia y seguridad de los medicamentos y productos cosméticos para
la poblacion y propiciar el mejor precio para el usuario publico y privado;
asi como su uso racional®.

El Reglamento Técnico Salvadorefio (RTS) 11.02.02:16 establece: los
lineamientos para la deteccion, cuantificacion, evaluacion, analisis y
prevencion de reacciones adversas a medicamentos y otros problemas
relacionados a los medicamentos de uso humano®.

Los Lineamientos Técnicos para Actividades de Farmacovigilancia orienta
a los Profesionales de la Salud, Industria Farmacéutica o cualquier usuario
de medicamentos, para que realicen y comuniquen correctamente, al
Centro Nacional de Farmacovigilancia, las notificaciones de sospechas de
Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM) incluyendo los problemas
relacionados a medicamentos (PRM) y los Eventos Supuestamente
Atribuidos a la Vacunacién e Inmunizacién (ESAVI)’.

11
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Fecha: 04/2022

7. Descripcién del Procedimiento.

7.1.Diagrama de Flujo del Procedimiento de notificacibn espontanea de
sospecha de Reaccion Adversa a Medicamento (RAM) y Problema

Relacionado a Medicamentos (PRM).
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7.2.Detalle de Actividades del Procedimiento de notificacion espontanea de
sospecha de Reacciéon Adversa a Medicamento (RAM) y Problema
Relacionado a Medicamentos (PRM).

DESCRIPCION DE ACTIVIDADES DEL PROCEDIMIENTO DE NOTIFICACION
ESPONTANEA DE SOSPECHA DE RAM Y PRM.

DETALLE DE ACTIVIDADES

No. ACTIVIDADES RESPONSABLE

s
e Personal Médico, o L
Identificacion Enfermeria vio etapas de prescripcion, distribucion vy
1 |deRAMO L y administracion de los medicamentos detecta e
Quimico . p . P .
PRM. e identifica la aparicién de sintomas o signos de
Farmacéutico . .
RAM o PRM, ya sean eventos serios 0 no serios.
. Reporta de manera digital en el expediente
2 Reporte de Personal Médico clinl?co del paciente IagRAM 0 PRMIo ue se
RAM o PRM. y/o Enfermeria X P d
presentd.
El Profesional de salud procedera a la lectura
Personal Médico, | electronica del Codigo QR (Registro 8.1.
3 Registro de Enfermeria y/o Formulario de Notificacién Corta).
datos. Quimico Completar toda la informacién requerida en el
Farmacéutico Registro 8.2. Formulario de Notificacion Corta de
Reacciones Adversas a Medicamentos.
Personal Médi e,
. ersona ,ed co, Envia la notificacién de RAM o PRM al Referente
Envio de Enfermeria y/o - . . -
4 e o de Farmacovigilancia via electronica del
Notificacion. Quimico .
. Registro 8.2
Farmaceéutico
5 Recepcioén de Referente de Realiza la recepcién de notificacién electronica
Notificacion. Farmacovigilancia | de reporte de RAM o PRM.
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Revisién de Referente de Revisa detalladamente la notificacion de la RAM

6 | Notificacion.

farmacovigilancia.

o0 PRM e identifica el o los medicamentos que
pudieron haberlo propiciado.

Procede a realizar el llenado de la version digital
en formato Word del Registro 8.3. Formulario de

LI Ref e .
7 er?gdo .d,e © ereqtg de . Notificacion Espontanea de Sospecha de RAM
Notificacion. Farmacovigilancia . . S
o PRM, conocida como “hoja amarilla” con los
datos del Registro 8.2.
Resguarda la informacion en carpeta electronica
Resguardo de Referente de . )
8 9 . . compartida con Jefatura de Farmacia vy
Informacion. Farmacovigilancia . -
Direccion.
. Proceder segin aplique, FAR-HNES-03-P en
9 Eleccion del Referer?te. de . caso de ser PRM o FAR-HNES-04-P en el caso
Proceder. Farmacovigilancia

de RAM.

FIN
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8. Registros.

8.1. Caddigo QR. Formulario de Notificacion Corta.

8.2. Formulario de Notificacién Corta de Reacciones Adversas a Medicamentos.
1 TN e \w
7 . e | ——
al; . ==

Formulario Corto de Notificacion de
Reacciones Adversas a Medicamentos.

Este formulario tiene como finalidad facilitar la notificacion espontanea de Reacciones
Adversas a Medicamentos de forma interna en El Hospital Nacional El Salvador.

@\ inmelher@gmail.com (no compartidos) Cambiar de cuenta (<)

*Obligatorio

Nombre del Paciente. *

Tu respuesta

Numero de Expediente Clinico *

Tu respuesta
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Sexo ™
O Masculino
O Femenino
Edad *

Tu respuesta

Peso *

Tu respuesta

Numero de medicamentos administrados al paciente. *

Elige
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Fecha: 04/2022

Farmaco(s) Sospechoso(s) de Causar el(los) Efecto(s) Adverso(s) indicando su
respectiva forma farmacéutica v concentracicén. *

Tu respuesta

Efecto(s) Adverso(s) Detectado(s). *

Tu respuesta

Accion tomada ante la reaccion. *

Elige -

Inicio del Efecto Adverso ™

Fecha Hora

dd/mm/saaaa 0

Fin del Efecto Adverso *
Fecha Hora

dd/smmysaaaa =]

MNombre del Notificador *

Tu respuesta

Fecha de notificacion *

dd/mm/aaaa [ ]

Borrar formulario

18
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8.3. Formulario de Notificaciébn Espontanea de Sospecha de RAM o PRM.
Hoja amarilla.

TR T Codizo
FARMACOVIGILANCIA FV.0L.CNFVEERD
RECEPCION Y REGISTRO DE INFORMACION Version No. 04
FORMULARIO DE NOTIFICACION DE RAM/FRM Pipma ] de 3
IL. Reporte del evento Numera de reporte:
Titulo del reporte (*): Fecha de notificacion:

Forma que detecta el caso: Consulta expontanea (] Bisqueda activa [ Rumor [] Noticia [ Comentario [] Reporte de estudio [
Otro(explique):
Tipo de evento: RAM (] Falla terapéutica [] Error de medicacion [ Falsificado/Fraudulento (] Uso off -label (I Exposicion [
Seredad: 810  No [
Razdn de seriedad: Hospitalizacion (] Amenaza de 12 vida [] Anomalizs Congénitas [ Discapacidad [ Muerte [

Incapacidad persistente o significativa [] Otra condicidn médica importante(explique) L:

1L Notificador

Nombre completo: Profesion:
Correo electrdnico (*): Teléfono (*):
Nombre del Establecimiento:

IIL. Informacion del Paciente

Nombre y Apellido o iniciales (*): Sexo: MO FO
Nimero de Expediente clinico: edad (afios): Peso: Kz,  Talla o
Departamento y municipio de residencia: Embarazo 5{ 0 No [

Semanas de embarazo:
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IV. Historia Clinica

Fecha de deteccion/consulta:

Paciente fue hospitalizado: 8i ] No [0 Fecha de ingreso y fecha de alta:

Indicacion de uso del medicamento (diagnostico):

Antecedentes Clinicos relevantes:

Examenes de Laboratorio:

En proceso de recuperacion [

Reacciones Adversas/Problema Fecha de Fecha de Accion tomada ante la reaccion:
relacionado a medicamento (*) inicio finalizacidn
Medicamento retirado [ Doziz aumentada [
Dosis reducida O Daosis no modificada [
Obzervacidn/zeguimiento [ Tratamiento terapéutico [
Resultado del manejo de la reaccidn: Recuperado sin secuelas [ Recuperado con secuelas (1 No recuperado [

Fallecido [ Se desconoce [J

;Desaparecid la reaccion adversa al suprimir el medicamento sospechozo? 5i ] No O No se sabe [J

iReaparecio la reaccian al reiniciar el medicamento sospechoso?

Y. Medicamento

51 No O No se sabe [

i L Via de o Fecha de
Nombre del Medicamento Sospechoso Daosis diaria Administracion Fecha de mnicio finalizacion
Medicamentos concomitantes:
Otros datos del medicamento sospechoso
Nombre Genérico: Concentracion
Forma Farmacéutica: Presentacién
Nombre Comercial: Registro Sanitario:
Laboratorio Fabricante: Lote: Vencimiento:
Firma y sello del Notificador

Calle Arce No 817, San Salvador, DIRTECS - CNFV

Teléfono (503) 1591-7354; 7803-7461; farmacovisilanciazalud.zob.ov
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9. Consideraciones.

9.1.De acuerdo a los lineamientos técnicos para actividades de
Farmacovigilancia, los sistemas para la notificacion espontanea deberan
ser propuestos por las unidades encargadas dentro del Hospital Nacional
El Salvador’.

9.2.La calidad de la informacion brindada por el Personal Médico, Personal de
Enfermeria y/o Profesional Quimico Farmacéutico sobre cualquier
notificacion de sospecha de RAM o PRM es fundamental para establecer
si existe 0 no relacion causal entre el medicamento y el efecto adverso.

9.3.Si la reaccion adversa es grave se convocara inmediatamente a reunion
de Comité Farmacoterapéutico, de no ser posible se presentara el caso
inmediatamente a direccién para que de la autorizacion de notificar dicho
evento ocurrido al CNFV.

10.Glosario de Abreviaturas/ Definicioness®.

Farmacovigilancia (FV): Ciencia y actividades relativas a la deteccion,
evaluacion, comprensién, y prevencion de los efectos adversos de los
medicamentos o cualquier otro problema relacionado con ellos.

Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV): centro nacional competente en
materia de farmacovigilancia que verificara la implementacion y ejecucion de las
disposiciones incluidas en el presente reglamento.

Buenas Practicas de Farmacovigilancia: Conjunto de normas o
recomendaciones destinadas a garantizar la autenticidad y calidad de datos
recogidos para la evaluaciéon en cada momento de los riesgos asociados a los
medicamentos; la confidencialidad de las informaciones relativas a la identidad de
las personas que hayan presentado o notificado las reacciones adversas; y el uso
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de criterios uniformes en la evaluacion de las notificaciones y en la generacion de
sefales de alerta.

Reaccion Adversa a Medicamentos (RAM): Cualquier reaccién nociva y no
intencionada, que se produce con el uso de un medicamento a dosis usuales
utiizadas en el ser humano para la profilaxis, diagnostico, terapéutica o
modificacion de una funcion biologica.

Problema Relacionado a Medicamentos (PRM): Cualquier evento de salud
presente en un paciente, producido o relacionado con su tratamiento farmacéutico
y que interfiere con los resultados de salud esperados.

Sefial: Informacién sobre una posible relacién causal entre una reaccién adversa
y un medicamento cuando previamente esta relacion se desconocia o estaba
documentada de forma incompleta. Por lo general se requiere mas de una
notificacion para generar una sefial, dependiendo de la gravedad de la reaccion
adversa y de la calidad de la informacion.

Causalidad: Resultado del andlisis de la imputabilidad por la evaluacion individual
de la relacion entre la administracion de un medicamento y la aparicion de una
reaccion adversa o problema relacionado al uso de medicamentos.

Notificador: Todo profesional de salud que haya sospechado una probable
reaccion adversa a un medicamento y la haya comunicado a un Centro de
Farmacovigilancia.

Notificacion Espontanea: Método de obtencion de informacién de RAM, PRM o
ESAVI realizado por un profesional de salud a través de un formulario disefiado
para tal fin.
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11. Anexos.

11.1. Anexo N°1. Clasificacion de Reacciones Adversas a Medicamentos.

Segun el apartado numero 5 del RTS 11.02.02:16. Productos Farmacéuticos.
Medicamentos para uso Humano. Farmacovigilancia.

5. CLASIFICACION DE LAS REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOSS.
5.1 Segun el desenlace:

5.5.1 Graves (serias). Cualquier manifestacion morbosa que se presenta con la
administracion de cualquier dosis de un medicamento, y que:

a) Pone en peligro la vida o causa la muerte del paciente.

b) Hace necesario hospitalizar o prolongar la estancia hospitalaria.
c) Es causa de discapacidad persistente o significativa.

d) Es causa de alteraciones o malformaciones en el recién nacido.

5.5.2 No Graves. A los eventos, sospechas y reacciones adversas que no cumplan
los criterios de gravedad especificada en los literales a) al d) del numeral 5.5.1
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HOJA DE CONTROL DE REVISIONES

FECHA FECHA
O TEVSON REVISION  INSERTADA  INSERTADAPOR

Original Abril - 2022

Esta hoja se utiliza para mantener el control de las revisiones del manual. Cuando se reciba una
revision, debera anotarse toda la informacion solicitada en este cuadro.

Nota: El encargado de actualizar este manual, debe copiar el registro (control) de revisiones
anteriores en esta hoja, para mantener el historial de sus actualizaciones.
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VACUNACION E INMUNIZACION.

1. Objetivo.

1.1.Establecer el procedimiento de notificacion espontanea de Eventos
Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion e Inmunizacion (ESAVI) que
puedan ocurrir en el Megacentro de Vacunacion del Hospital Nacional El
Salvador.

2. Alcance.

2.1.Este procedimiento aplica para la notificaciébn espontanea, por parte del
personal involucrado en la cadena de almacenamiento, custodia,
prescripcién y administracion de vacunas, de Eventos Supuestamente
Atribuibles a la Vacunacion e Inmunizaciéon (ESAVI), que pudiesen ocurrir
en los pacientes ambulatorios en el Megacentro de Vacunacion, durante
el periodo de observacién posterior a la administracion de la vacuna, para
Su posterior seguimiento.

3. Personal Involucrado.
3.1. Personal Médico.
3.2. Personal de Enfermeria.
3.3 Profesionales Quimicos Farmacéuticos.
3.4. Referente de Farmacovigilancia.

4. Recursos.
4.1. Equipo Informatico.
4.2. Internet.
4.3. Formulario de notificacion espontanea de Evento Atribuible a la
Vacunacioén e Inmunizacion (ESAVI).
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5. Regulaciones y Requisitos Legales (Lineamientos, guias, protocolos,
normas).

5.1.Lineamientos Técnicos para la Atencion Integral de Personas con COVID-
19, Segunda Edicién, 2021.

5.2.Listado Institucional de Medicamentos Esenciales y sus adendas.

5.3.Guia de Buenas Practicas de Prescripcion, 2009.

5.4. Lineamientos Técnicos para las Buenas Practicas de Almacenamiento y
Gestion de Suministros en Almacenes del Ministerio de Salud, 2015.

5.5.Ley de Medicamentos, 2012.

5.6.Reglamento Técnico Salvadorefio (RTS) 11.02.02:16, Productos
Farmaceéuticos. Medicamentos para Uso Humano. Farmacovigilancia.

5.7.Lineamientos Técnicos para Actividades de Farmacovigilancia, Ministerio
de Salud, 2017.

5.8.Lineamientos Técnicos para la vacunaciéon contra el SARS-CoV-2,
Febrero de 2022.

6. Lineamientos y Criterios.

6.1.Los Lineamientos Técnicos para la Atencién Integral de Personas con
COVID-19 establece: las disposiciones para la atencién de personas
catalogadas como casos sospechosos o confirmados de COVID-19, en el
Sistema Nacional Integral de Salud (SNIS), para disminuir la morbi-
mortalidad y la diseminacién de la enfermedad entre la poblacién?.

6.2.El Listado Institucional de Medicamentos Esenciales define: los
medicamentos esenciales para brindar una atencion de calidad a la
poblacion usuaria de los establecimientos que conforman la red del
MINSAL, detallando las regulaciones necesarias para lograr un uso
razonado y eficiente de los mismos?.
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6.3.Guia de Buenas Practicas de Prescripcion brinda a los profesionales

6.4.

6.5.

6.6

6.7.

prescriptores del Ministerio de Salud una guia que les permita
implementar las Buenas Practicas de Prescripcion, con la finalidad de
hacer un uso racional de los medicamentos?.

Los Lineamientos Técnicos para las Buenas Practicas de

Almacenamiento y Gestiéon de Suministros en Almacenes del Ministerio
de Salud, tienen por objetivo: lograr que las operaciones de los

Almacenes del MINSAL, estén acordes al cumplimiento de buenas
practicas de almacenamiento y gestion de almacenes en la ejecucion de
los procesos de recepcion, almacenamiento, distribucion y manejo de
existencias de los suministros, a fin de lograr eficiencia y eficacia en las
actividades®.

La Ley de Medicamentos tiene como objeto, garantizar la institucionalidad
gue permita asegurar la accesibilidad, registro, calidad, disponibilidad,
eficiencia y seguridad de los medicamentos y productos cosméticos para
la poblacion y propiciar el mejor precio para el usuario publico y privado;
asi como su uso racional®.

.El Reglamento Técnico Salvadorefio (RTS) 11.02.02:16 establece: los
lineamientos para la deteccion, cuantificacion, evaluacion, analisis y
prevencion de reacciones adversas a medicamentos y otros problemas
relacionados a los medicamentos de uso humano®.

Los Lineamientos Técnicos para Actividades de Farmacovigilancia orienta

a los Profesionales de la Salud, Industria Farmacéutica o cualquier usuario

de medicamentos, para que realicen y comuniguen correctamente, al

Centro Nacional de Farmacovigilancia, las notificaciones de sospechas de
Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM) incluyendo los problemas
relacionados a medicamentos (PRM) y los Eventos Supuestamente

Atribuidos a la Vacunacién e Inmunizacién (ESAVI)’.
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6.8.Los Lineamientos Técnicos para la vacunacion contra el SARS-CoV-2,
establece las disposiciones técnicas para la realizacién de las acciones a
ejecutar durante la vacunacion de la poblacién contra el SARS-CoV-28.

7. Descripcion del Procedimiento.
7.1. Diagrama de Flujo del Procedimiento de notificacion espontanea de Evento
Atribuible a la Vacunacion e Inmunizacion (ESAVI).

Personal Médico, Personal de ‘
Enfermeria y/o Profesional ‘
Quimico Farmacéutico _

Identificacion
de ESAVI

r_—|> Expediente

I Clinico

Personal Médico y/o Personal ‘
de Enfermeria

Reporte de
ESAVI

(— 1> Cédigo ar
- Registro 8.1

Registro de
datos

Personal Médico, Personal de N——
Enfermeria y/o Profesional — »
Quimico Farmacéutico

"~ == Registro 8.2.
_— Reporte de

Evento

Envio de
Notificacion

Recepcion de

Referente de Farmacovigilancia _
Notificacion
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7.2. Detalle de Actividades del Procedimiento de notificacion espontanea de
Evento Atribuible a la Vacunacion e Inmunizacion (ESAVI).

DESCRIPCION DE ACTIVIDADES DEL PROCEDIMIENTO DE NOTIFICACION
. ESPONTANEADEESAVL.

ACTIVIDADES RESPONSABLE DETALLE DE ACTIVIDADES
El Profesional de la salud involucrado en las
Personal Médico, | etapas de almacenamiento, custodia,
1 Identificacion Enfermeria y/o prescripcién y administracion de vacunas
de ESAVI. Quimico detecta e identifica la aparicion de signos o
Farmacéutico sintomas de ESAVI, sean estos serios 0 no
serios.
5 Reporte de Personal Médico | Reporta de manera digital en el expediente
ESAVI. y/o Enfermeria clinico del paciente el ESAVI que se presentd.
El Profesional de salud procederd a la lectura
Personal Médico, | electronica del Cédigo QR (Registro 8.1.
3 Registro de Enfermeria y/o Formulario de Reporte de Evento).
datos. Quimico
Farmacéutico Completar toda la informacién requerida en el
Registro 8.2. Reporte de Evento.
. Personal Medlco, Envia la notificacion de ESAVI al Referente de
Envio de Enfermeria y/o . . L .
4 e L Farmacovigilancia via electronica del Registro
Notificacion. Quimico
L 8.2
Farmacéutico
Recepcion de Referente de Realiza la recepcion de notificacion electrénica
Notificacion. Farmacovigilancia | de reporte de ESAVI.
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. Revisa detalladamente la notificacion de la
Revisién de Referente de . o
6 | Notificacion farmacovigilancia ESAVI e identifica la vacuna que pudo haber
' " | propiciado el ESAVI.
Procede a realizar el llenado de la version digital
en formato Word, del Registro 8.3. Formulario de
7 Llenado de Referente de Notificacién Espontanea de Evento
Notificacion. Farmacovigilancia | Supuestamente Atribuible a la Vacunacion e
Inmunizacién conocida como “hoja celeste” con
los datos del Registro 8.2.
8 Resguardo de Referente de Resguarda la informacién en carpeta compartida
Informacién. Farmacovigilancia | con Jefatura de Farmacia y Direccion.
9 Eleccion del Referente de Proceder segin FAR-HNES-04-P en el caso de
Proceder. Farmacovigilancia | ESAVI o0 FAR-HNES-03-P en el caso de PRM.
FIN
8. Registros.

8.1.Cddigo QR. Formulario de Reporte del Evento.
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8.2. Formulario de Notificaciéon del Evento.

I. REPORTE DEL EVENTO

@ mh09040@ues.edu.sv (no compartidos) Cambiar de cuenta (&% Borrador restaurado

*Obligatorio

Titulo del Reporte *

Anotar primero el nombre de |a vacuna y luego la reaccion o evento divido con una pleca (/). ejemplo:
Vacuna Pentavalente / Convulsion febril

nm

Forma de Deteccion del Caso

Elige v
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Tipo de Evento

(O Esavi

(O Ineficacia de Vacuna
Error programatico
Vacuna Falsificada/Fraudulenta

Uso off-label

o O O O

Exposicidn

Evento Serio:

O s
ONO

Siguiente Borrar formulario
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Il. INFORMADOR DEL NOTIFICADOR

MNombre del notificador:

Tu respuesta

Profesion:

Tu respuesta

Telefono:

Tu respuesta

Correo Electronico:

Tu respuesta

Clasificacion del Notificador:

Elige -

Unidad Efectora:

Tu respuesta
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Nombre del Establecimiento/Institucion:

Tu respuesta

Atras Siguiente

INFORMACION DEL PACIENTE

Iniciales:

Tu respuesta

Nombres Completo

Turespuesta

Pais de Residencia

Tu respuesta

Borrar formulario
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Departamento

Tu respuesta

Direccion Completa:

Tu respuesta

Si es menor de edad, Nombre de la persona responsable

Tu respuesta

NUmero de Teléfono

Tu respuesta

Sexo

D Masculino

D Femenino
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Fecha de Nacimiento
Fecha

dd/mm/aaaa (o

Peso (Kilogramos)

Tu respuesta

Talla (Centimetros)

Tu respuesta

Embarazada

O si
ONO

Edad Gestacional (Semanas)

Tu respuesta

Condiciones Medicas Relevantes del Embarazo

Tu respuesta

Atras Siguiente Borrar formulario
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IV. HISTORIA CLINICA

Fecha de Consulta/Deteccion del Evento
Fecha

dd/mm/aaaa 0

Fecha de Ingreso
Fecha

dd/mm/aaaa 0

Reaccion(es) o Evento(s) Presentado(s):

Tu respuesta

Fecha de Inicio del Evento o ESAVI
Fecha

dd/mm/aaaa -

Hora de Inicio del Evento o ESAVI

Hora

40



HOSPITAL
EL SALVADOR

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
DE FARMACOVIGILANCIA PASIVA

Codigo: FAR-02-HNES-P

Revision: Original

PROCEDIMIENTO DE NOTIFICACION
ESPONTANEA DE EVENTO
SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLE A LA
VACUNACION E INMUNIZACION.

Péagina 18 de 32

Fecha: 04/2022

Condicion Actual del Paciente

Elige

Diagnostico clinico:

Tu respuesta

No. Expediente:

Tu respuesta

Descripcion del cuadro clinico o del evento sucedido:

Tu respuesta

Accion tomada ante la reaccion o el evento:

Elige
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Fecha: 04/2022
VACUNACION E INMUNIZACION.

Descripcion de la accidon tomada:

Tu respuesta

Fecha de resolucion de la reaccion o evento:
Fecha

dd/mm/aaaa 8

Atras Siguiente Borrar formulario

V. ANTECEDENTES MEDICOS PERSONALES Y FAMILIARES RELEVANTES

Enfermedades de base preexistentes al momento de presentarse el ESAVI,
reaccion o evento:

Elige -

En caso de haber marcado OTRO en la pregunta anterior especifique:

Tu respuesta

Enfermedad autoinmune, ;Cual?:

Tu respuesta
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SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLE A LA
VACUNACION E INMUNIZACION.

Fecha: 04/2022

Medicacion concomitante, tratamiento con esteroides sistémicos = 10 dias o con
otros inmunosupresores: ;Cuales?

Tu respuesta

Historia de ESAVI o eventos previos a dosis anteriores de vacunas aplicadas:

O si
ONO

En caso de contestar Si en la pregunta anterior ;Que tipo de reaccion y cual
vacuna?:

Tu respuesta

Antecedentes familiares de reacciones adversas a vacunas en hermanos, padres,
abuelos:

O si
ONO

En caso de contestar Si en la pregunta anterior ;Que tipo de reaccion y cual
vacuna?:

Tu respuesta

Atras Siguiente Borrar formulario
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VIII. INFORMACION DE LA VACUNA SOSPECHOSA RELACIONADA AL ESAVI O

EVENTO

Numero de registro sanitario de la vacuna:

Tu respuesta

Nombre comercial (*):

Tu respuesta

Numero de dosis:

Elige -

Sitio anatomico de administracion:

Elige -

Dosis de Vacuna:

Tu respuesta
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Fecha: 04/2022

Temperatura de conservacion:

Tu respuesta

Lugar donde fue vacunado:

Tu respuesta

Marco de aplicacion de la vacuna:

Elige -

En caso de contestar "Indicacion Medica" en la pregunta anterior especifique:

Tu respuesta

Via de administracion:

Tu respuesta

Fecha de vacunacion:
Fecha

dd/mm/aaaa O
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Fecha: 04/2022

Hora de wvacunacion:

Hora

Tiempo transcurrido entre vacunacion y aparecimiento del ESAVI

(Meses/Dias/Horas/Minutos):

Tu respuesta

Comentarios adicionales:

Tu respuesta

Laboratorio fabricante:

Tu respuesta

Numero de lote:

Tu respuesta

Fecha de caducidad:
Fecha

dd/mm/aaaa B

46




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Codigo: FAR-DZ-HNES-P

- DE FARMACOVIGILANCIA PASIVA Revisi6n: Original

EL SALVADOR

PROCEDIMIENTO DE NOTIFICACION pagina 24 de 32
ESPONTANEA DE EVENTO
SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLE A LA
VACUNACION E INMUNIZACION.

Fecha: 04/2022

Recurso vacunador:

Elige v

En caso de haber contestado "Otro" en la pregunta anterior especifique:

Tu respuesta

¢ Se resguardo el frasco del biologico involucrado o un frasco del mismo lote?

O si
ONO

Atras Siguiente Borrar formulario
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Fecha: 04/2022

IX. CLASIFICACION FINAL DEL ESAVI

CLASIFICACION FINAL DEL ESAVI

O Evento relacionado con la vacuna

O Evento coincidente con la vacuna

O Evento no concluyente

O Reaccion relacionada a ansiedad por la inmunizacion

O Error programético

Diagnostico clinico final:

Tu respuesta

Atras m Borrar formulario
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8.3.Formulario de Notificacion Espontanea de Evento Supuestamente
Atribuible a la Vacunacién e Inmunizacién. Hoja celeste.

T . Codigo
FARMACOVIGILANCIA FV.0L.CNFV HER0M
RECEPCION Y REGISTRO DE INFORMACION Verzion No. 04
FORMULARIO DE NOTIFICACION DE ESAVI Pdginal de 4

[ REPORTE DEL EVENTO
Titulo del reporte (*):
Forma de deteccion del caso:  Consulta] | Busqueda activa || Rumor [ | Noticia[ | Comentario[ |
Eeporte Estudio D Otro |:| Bisqueda pasiva |:|
Tipo de evento: ESAVI[ | Ineficacia de vacuna [_| Error programitico [ | Vacuna falsificada/fraudulenta [ |
Uso off-label [ ]| Exposicién D
Evento serio: 8i[ ] No[ ]

Razdn de seriedad: Hospitalizado/prolongadamente [ ] Amenazadevida [ ] Anomalias congénitas ]
Discapacidad [_| Muerio [] Otra condicién médica importante [ |

II. INFORMACION DEL NOTIFICADOR

Nombre del notificador: Profesion:

Teléfono (*): correo electrénico (*):

Clasificacion del notificader: Feferente de farmacovigilancia |:|Médicﬂ consultante |:| Farmacéutico D Otro D
Unidad Efectora:

Nombre del establecimiento/institucion:

II1. INFORMACION DEL PACIENTE

Iniciales Nombres (%) Apellidos (%)
Pais de Reszidencia Departamento Municipio
Direccién Completa 51 es menor de edad. nombre de la persona responsable
Teléfono: Sexo (*): Masculino [ | Femenino [ | Edad (*) Afios Mes
Dias Fecha de Nacimiento: Peso: (libras o kilos) Talla: {centimetros)

Embarazada: 8i | No [1:edad gestacional (semanas):
Condiciones médicas relevantes del embarazo:
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Fecha: 04/2022

IV. HISTORIA CLINICA
Fecha de Consulta / Deteccién del Evento: Fecha de Ingreszo:

Reaccion(es) o evento(s) presentado(s) (*):

Fecha de mnicio del evento o ESAVT: Hora de Inicio del evento o ESAVI:

Condicion actual del paciente: Recuperado/resuelto sin secuelas D Recuperado/resuelto con secuelas DCualj:
, En proceso de recuperacion o resah*iéndosel] Nao recuperado/no resuelfo |:| Fallecido D Desconocido_|
Diagnostico clinico: No. Expediente:

Descripeion del cuadro clinico o del evento sucedido:

Accion tomada ante la reaccion o el evento: Tratamiento terapéutico D Seguimiento médico/observacion del paciente D

Descripcion de 1a accion tomada:

Fecha de resolucion de 1a reaccion o evento:

V. ANTECEDENTES MEDICOS PERSONALES Y FAMILIARES RELEVANTES
Enfermedades de base preexistentes al momento de presentarse el ESAVI, reaccitn o evento:

Desnutricién Severa| | Dizhetes| | Epilepsia[ | Obesidad mérbida[ | HTA[ | TB[] VIH-8IDA [ ] EPOC [ ]

IRC [ ] Malformacién Congénita [ | Hepatopatias| | Cardiopatia [ | Alergia [ | Otro;

Enfermedad autoinmune, ; Cudl?:

Calle Aree No 817, San Salvador, DIRTECS - CNFV
Teléfomo (303) 1591-7354; 7803-7461; farmacovirilanciai@salnd.zob.oy
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Fecha: 04/2022

Medicacién concomitante, tratamiento con esteroides sistémicos > 10 dias o con otros inmunosupresores: ;Cudles?

Historia de ESAVI o eventos previos a dosis anteriores de vacunas aplicadas: No[_] SiD, i Qué tipo de reaccion y cudl vacuna®:

Antecedentes familiares de reacciones adversas a vacunas en hermanos, padres, abuelos: No D 81 D i Qué tipo de reaccion y

cual vacuna?

VL. EXAMENES DE LABORATORIO Y GABINETE U OTROS PROCEDIMIENTOS DIAGNOSTICOS REALIZADOS

Facha derealizacion | Tipo de muestra Examen o prusha realizado Fezultados
Autopsia, resultado:
Fecha de Egreso/ Alta: Fecha de muerte/defuncitn:
VIL VACUNAS CONCOMITANTES APLICADAS
Viade Siho anatomuco de , Facha de Tda o
Nombre d vacma Node Lote i | g Dozt Vecimiants | copservaci Laboratonio fabnicante
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VIIL INFORMACION DE LA VACUNA S0SPECHOSA RELACTONADA AL ESAVI O EVENTO

Nimero de registro sanitario de [a vacona: . Nombre comercial (*):

Nimero de dosis: Ira || 2da []3ra[ J4ta [] sta[ ] terrefuerzo [ | 2dorefuerzo ]

Sitio anatomico de administracion: Brazo izquie:doD Brazo derechoD Brazo no especificado D Muslo dmchoD
Muszlo izquierdoD Muslo no especificado |:| Oral |:| Otro |:|

Dosis de vacuna: , Temperatura de conservacion:

Lugar donde fue vacunado:

Marco de aplicacién de la vacuna: Complimiento del Esquema de Vacunacion| | Durante campafia [ ] viajera[ ] Otros [ ]
Indicacion Medica D ;Cual Indicacion medica?:

Via de administracion: , Fecha de vacunacion: Hora de vacunacion:

Tiempo transcurrido entre vacunacion y aparecimiento del ESAVIE: Meses Dias His Minutos

Comentarios adicionales:

Laboratorio fabricante: . Numero de lote (*): . Fecha de caducidad: _ /[

Recorzo vacunador: Enfermera[ | Técnicos de enfermeria[ | Tecnélogo materno infantil [ | Promotor de satud [
Médico[ | Otros. [_| Especificar:

;Se resguardo el frasco del biologico involucrado o un frazco del mismo lote?  Bi O~ O

IX. CLASIFICACION FINAL DEL ESAVI

Evento relacionado con la vacuna |:| Evento coincidente con la vacuna |:| Evento no concluyente D

Reaccion relacionada a ansiedad por la inmunizacidn (] Error programatico ]

Diagnéstico clinico final:

Firma y Sello del notificador

Calle Arce No 827, San Salvader, DIRTECS - CNFV
Teléfono (503) 1591-T354; T803-7461; farmacovigilanciai@mzalud. zob.av
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9. Consideraciones.

9.1.De acuerdo a los lineamientos técnicos para actividades de
Farmacovigilancia, los sistemas para la notificaciéon espontanea deberan
ser propuestos por las unidades encargadas dentro del Hospital Nacional
El Salvador’. Por lo que el Referente de Farmacovigilancia proporcionara
el codigo QR de Reporte de Evento al Megacentro de Vacunacion.

9.2.La calidad de la informacién brindada por el Personal Médico, Personal
de Enfermeria y/o Profesional Quimico Farmaceéutico sobre cualquier
notificacion de sospecha de ESAVI es fundamental para establecer si
existe o no relacion causal entre el medicamento y el efecto adverso.

9.3.Si la reaccién adversa es grave se convocara inmediatamente a reunion
de Comité Farmacoterapéutico, de no ser posible se presentara el caso
inmediatamente a direccion para que de la autorizacion de notificar dicho
evento ocurrido al CNFV.

10. Glosario de Abreviaturas/ Definiciones®.

Farmacovigilancia (FV): Ciencia y actividades relativas a la deteccion,
evaluacion, comprension, y prevencion de los efectos adversos de los
medicamentos o cualquier otro problema relacionado con ellos.

Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV): centro nacional competente en
materia de farmacovigilancia que verificara la implementacion y ejecucion de las
disposiciones incluidas en el presente reglamento.

Buenas Préacticas de Farmacovigilancia: Conjunto de normas o
recomendaciones destinadas a garantizar la autenticidad y calidad de datos
recogidos para la evaluacion en cada momento de los riesgos asociados a los
medicamentos; la confidencialidad de las informaciones relativas a la identidad
de las personas que hayan presentado o notificado las reacciones adversas; y el
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uso de criterios uniformes en la evaluacion de las notificaciones y en la
generacion de sefales de alerta.

Evento Supuestamente Atribuible a la Vacunaciéon e Inmunizacion (ESAVI):
Cualquier ocurrencia médica adversa o suceso que se produce después de la
administracion de una vacuna, gque causa preocupacion y es supuestamente
atribuida a la vacunacién o inmunizacion, pero que no necesariamente esta
causalmente relacionada con el uso de la vacuna.

Vacuna: preparaciones que contienen sustancias antigénicas capaces de inducir
en el humano una inmunidad activa y especifica contra un agente infeccioso, sus
toxinas o los antigenos elaborados por éste.

Sefial: Informacion sobre una posible relacion causal entre una reaccion adversa
y un medicamento cuando previamente esta relacion se desconocia o0 estaba
documentada de forma incompleta. Por lo general se requiere mas de una
notificacion para generar una sefial, dependiendo de la gravedad de la reaccion
adversa y de la calidad de la informacion.

Causalidad: Resultado del andlisis de la imputabilidad por la evaluacion
individual de la relacién entre la administracion de un medicamento y la aparicién
de una reaccién adversa o problema relacionado al uso de medicamentos.

Notificador: Todo profesional de salud que haya sospechado una probable
reaccion adversa a un medicamento y la haya comunicado a un Centro de
Farmacovigilancia.

Notificacion Espontanea: Método de obtencion de informaciéon de RAM, PRM
O ESAVI realizado por un profesional de salud a través de un formulario disefiado
para tal fin.
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11. Anexos.

11.1. Clasificacion de ESAVI.

Segun los Lineamientos Técnicos para actividades de Farmacovigilancia.
1. Segun la seriedad del evento, los ESAVI se clasifican en”:

a) ESAVI Serios: es aquel evento supuestamente atribuido a la vacunacion o
inmunizacion serio que cumple las siguientes caracteristicas: Abscesos en el
sitio de administracion de la vacuna, que requieren hospitalizacion, que ponen
en riesgo la vida, que causan discapacidad, que esté por encima de la
incidencia esperada en un conglomerado de personas, y/o muerte que ocurra
dentro de las cuatro semanas posteriores a la vacunacion y que se relacione
con esta. Aquellos que ponen en riesgo la vida, producen o prolongan la
hospitalizacion, causan lesibn o incapacidad permanente, aborto,
malformacion congénita o cancer, muerte y/o evento clinico importante.

b) ESAVI no Serios: es aguel evento supuestamente atribuido a la vacunacion o
inmunizacién no serio que no cumple con las caracteristicas de los ESAVI
Serios. Son aquellas reacciones locales comunes y benignas que se
producen como consecuencia del proceso de vacunacién o no implican
condiciones criticas al paciente que requieran ser objeto de vigilancia.
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HOJA DE CONTROL DE REVISIONES

FECHA FECHA
MO FEVSPNREVISION  INSERTADA  INSERTADAPOR

Original Abril - 2022

Esta hoja se utiliza para mantener el control de las revisiones del manual. Cuando se reciba una
revision, debera anotarse toda la informacion solicitada en este cuadro.

Nota: El encargado de actualizar este manual, debe copiar el registro (control) de revisiones
anteriores en esta hoja, para mantener el historial de sus actualizaciones.
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1. Objetivo.

1.1.Establecer el procedimiento a seguir para la investigacion de Problemas
Relacionados a los Medicamentos (PRM) cuando se reciba notificacion
en el Hospital Nacional El Salvador.

2. Alcance.

2.1. Este procedimiento aplica desde el momento en que se recibe via
electrénica la notificacibn de sospecha de Problema Relacionado a
Medicamentos (PRM), de los servicios de Hospitalizacién en el Hospital
Nacional El Salvador.

3. Personal Involucrado.

3.1. Personal Médico.

3.2. Personal de Enfermeria.

3.3. Profesionales en Quimica y Farmacia.
3.4. Referente de Farmacovigilancia.

3.5. Miembros del Comité de Farmacoterapia.

4. Recursos.
4.1. Equipo Informatico.
4.2. Formato para investigaciéon de PRM si el medicamento llega al paciente.
4.3. Formato de investigacién de PRM cuando el medicamento no llega al
paciente.
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5. Regulaciones y Requisitos Legales (Lineamientos, guias, protocolos,
normas).

5.1.Lineamientos Técnicos para la Atencion Integral de Personas con COVID-
19, Segunda Edicion, 2020.

5.2.Listado Institucional de Medicamentos Esenciales y sus adendas.

5.3.Guia de Buenas Practicas de Prescripcion, 2009.

5.4. Lineamientos Técnicos para las Buenas Practicas de Almacenamiento y
Gestion de Suministros en Almacenes del Ministerio de Salud, 2015.

5.5.Ley de Medicamentos, 2012.

5.6.Reglamento Técnico Salvadorefio (RTS) 11.02.02:16, Productos
Farmacéuticos. Medicamentos para Uso Humano. Farmacovigilancia.

5.7.Lineamientos técnicos para el manejo de suministros en almacenes del
Ministerio de Salud, 2011.

5.8.Lineamientos Técnicos para Actividades de Farmacovigilancia,
Ministerio de Salud, 2017.

6. Lineamientos y Criterios.

6.1.Los Lineamientos Técnicos para la Atencién Integral de Personas con
COVID-19 establece: las disposiciones para la atencién de personas
catalogadas como casos sospechosos o confirmados de COVID-19, en el
Sistema Nacional Integral de Salud (SNIS), para disminuir la morbi-
mortalidad y la diseminacién de la enfermedad entre la poblacién?.

6.2.El Listado Institucional de Medicamentos Esenciales define: los
medicamentos esenciales para brindar una atencion de calidad a la
poblacion usuaria de los establecimientos que conforman la red del
MINSAL, detallando las regulaciones necesarias para lograr un uso
razonado y eficiente de los mismos?.
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6.3.Guia de Buenas Practicas de Prescripcion brinda a los profesionales

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

prescriptores del Ministerio de Salud, una guia que les permita
implementar las Buenas Practicas de Prescripcion, con la finalidad de
hacer un uso racional de los medicamentos?.

Los Lineamientos Técnicos para las Buenas Practicas de
Almacenamiento y Gestiéon de Suministros en Almacenes del Ministerio
de Salud, tienen por objetivo: lograr que las operaciones de los
Almacenes del MINSAL, estén acordes al cumplimiento de buenas
practicas de almacenamiento y gestion de almacenes en la ejecucion de
los procesos de recepcion, almacenamiento, distribucion y manejo de
existencias de los suministros, a fin de lograr eficiencia y eficacia en las
actividades®.

La Ley de Medicamentos tiene como objeto, garantizar la institucionalidad
gue permita asegurar la accesibilidad, registro, calidad, disponibilidad,
eficiencia y seguridad de los medicamentos y productos cosméticos para
la poblacion y propiciar el mejor precio para el usuario publico y privado;
asi como su uso racional®.

El Reglamento Técnico Salvadorefio (RTS) 11.02.02:16 establece: los
lineamientos para la deteccion, cuantificacion, evaluacion, analisis y
prevencion de reacciones adversas a medicamentos y otros problemas
relacionados a los medicamentos de uso humano®.

Los Lineamientos Técnicos para el manejo de suministros ayudan a
orientar las operaciones de los Almacenes del MINSAL, para la ejecucién
de los procesos de recepcién, almacenamiento, distribucién y control de
existencias de los suministros, a fin de lograr eficiencia y eficacia en las
actividades, asi mismo obtener informacion completa, confiable y
oportuna para la toma de decisiones y cumplir con las Leyes,
Reglamentos y otras disposiciones administrativas aplicables®.
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6.8.Los Lineamientos Técnicos para Actividades de Farmacovigilancia
orienta a los Profesionales de la Salud, Industria Farmacéutica o cualquier
usuario de medicamentos, para que realicen y comuniquen
correctamente, al Centro Nacional de Farmacovigilancia, las
notificaciones de sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos
(RAM) incluyendo los problemas relacionados a medicamentos (PRM) y
los Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion e Inmunizacion
(ESAVI)’.

7. Descripcion del Procedimiento.

7.1. Diagrama de Flujo del Procedimiento de investigacién a seguir una vez
recibida la notificacion de Problema Relacionado a Medicamentos.

Personal Médico y/o Personal
de Enfermeria Reporte de PRM

Personal Médico, Personal de
Enfermeria y/o Profesional
Quimico Farmacéutico

Envio de
Notificacion
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7.2. Detalle de Actividades del Procedimiento de investigacion a seguir una vez
recibida la notificacion de Problema Relacionado a Medicamentos.

DESCRIPCION DE ACTIVIDADES DEL PROCESO DE INVESTIGACION A SEGUIR UNA
VEZ RECIBIDA LA NOTIFICACION DE PRM.

ACTIVIDADES RESPONSABLE DETALLE DE ACTIVIDADES

1 Reporte de Personal Médico Reporta de manera digital en el expediente
PRM y/o Enfermeria clinico del paciente el PRM que se presentd.
Personal Médico,
5 Envio de Enfermeria y/o Envia la notificacion de PRM al referente de
Notificacion. Quimico Farmacovigilancia via electrénica.
Farmacéutico
. Recibe la notificacion de manera electronica de
Recepcion de Referente de .
3 o . reporte de PRM e informa a Jefatura de
PRM Farmacovigilancia .
Farmacia.
Revisa detalladamente la notificacion de PRM,
e identifica el o los medicamentos que se
consideran que causaron el problema.
Si el medicamento fue administrado al paciente
Se completara el Registro 8.1. Formato para
Revision de Referente de investigaciéon de PRM si el medicamento es
4 PRM Farmacovigilancia | administrado al paciente.
Si el medicamento no fue administrado al
paciente por poseer cambios fisicos en la
preparacién o reconstitucién y que no cumplen
las caracteristicas fisicas que indican el
empagque primario y secundario, se completara
el Registro 8.2. Formato de investigacién de
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PRM cuando el medicamento no es
administrado al paciente.
Identifica y confirma el problema, solicitando
. certificados de calidad fisico-quimico y
Revision de

documentacion

Referente de

microbioldgico al area de almacén tanto de

5 o . fabricante como de muestras recibidas, para
de Farmacovigilancia .
. detallar o encontrar un problema del cambio
Medicamento g . .
fisico en el medicamento, completar Registro
8.2.
., Referente de ., .
6 | Conclusién - . Concluye sobre la documentacién revisada.
Farmacovigilancia
Emitir informe dirigido a Direccion del Hospital
Nacional El Salvador, Asesora de
Informar sobre Referente de . .
7 o : Medicamentos y Jefatura de Farmacia, para
PRM Farmacovigilancia .
comentar el evento ocurrido con el problema
relacionado al medicamento.
. Realizar analisis en laboratorio de terceria de
L Almacén de . . . .
Analisis de . ser necesario, para determinar si el porcentaje
8 . Medicamentos L
Medicamento sobre lo rotulado cumple con el certificado
Central del MINSAL » .
emitido por el fabricante.
Concluir y realizar informe con base a los
Informe sobre Referente de resultados obtenidos. Presentarlos a
Medicamento Farmacovigilancia | Direccidon, Asesor de Medicamentos y Jefatura
de Farmacia.
Discutir el informe emitido por el referente de
. Farmacovigilancia para conocer el problema
Debate de Comité de . 9 p_ . P - y
10 | . . concluir. Esto servirh como referencia para
informe PRM. Farmacoterapia

compras posteriores dependiendo de los

resultados.
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Guarda la informacién pertinente de manera
11 Resguardo de Referente de digital en carpeta electrénica compartida con
Informacién Farmacovigilancia | Direccién del Hospital Nacional El Salvador y
Jefatura de Farmacia.
FIN
8. Registros.
8.1. Formato para investigacion de PRM si el medicamento es administrado
al paciente.
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CONCLUSION:
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8.2. Formato de investigacion de PRM cuando el medicamento no es

administrado al paciente.

SERVICIO: - EDAD:
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ot DE SALUD NOTIFICACIONES DE PRM QUE NO SE EL SALVADOR
: APLICARON AL PACIENTE £
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NOMBRE DE MEDICAMENTOS QUE PRESENTARON PROBLEMAS:

CAMBIOS FISICOS OBSERVADOS:

DATOS DE CERTFICADOS DE ANALISIS FQ Y MICROBIOLOGICOS:

OBSERVACIONES:

CONCLUSIONES:
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9. Consideraciones.

9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

De acuerdo a los lineamientos técnicos para actividades de
Farmacovigilancia, los sistemas para la notificaciéon espontanea deberan
ser propuestos por las unidades encargadas dentro del Hospital Nacional
El Salvador.

La calidad de la informacion sobre cualquier notificacion de sospecha de
Problema Relacionado a Medicamento (PRM) brindada por el Personal
Médico y Enfermeria es fundamental para establecer si existe 0 no
relacion causal entre el medicamento y el efecto adverso.

En caso de que se presente un PRM confirmado como tal por el Referente
de Farmacovigilancia, se le dara al paciente una alternativa para dicho
problema, y si es necesario se cambiara el tratamiento.

Si el medicamento no fue administrado al paciente y se detecté un cambio
fisico en la preparacién, o el medicamento no cumplia las caracteristicas
fisicas como lo menciona el empaque primario o secundario, se notifica
mediante un escrito en el expediente clinico del paciente y un escrito al
Referente de Farmacovigilancia comentando lo sucedido, no omitiendo
toda la informacién completa del medicamento que es de suma
importancia para realizar la investigacion pertinente, la cual indica nombre
genérico y comercial del medicamento, fabricante, distribuidor, lote del
medicamento, fecha de fabricacion y fecha de vencimiento.

Si el problema relacionado a medicamentos es grave se convocara
inmediatamente a reunion de comité farmacoterapéutico, de no ser
posible se presentara el caso inmediatamente a Direccion para que de la
autorizacion de notificar dicho evento ocurrido al CNFV.

Dentro de los PRM se tomaran en cuenta: el uso inadecuado de los
medicamentos, sobredosis, intoxicacion y falla terapéutica.
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10. Glosario de Abreviaturas/Definiciones®.

Farmacovigilancia (FV): Ciencia y actividades relativas a la deteccion,
evaluacion, comprension, y prevencion de los efectos adversos de los
medicamentos o cualquier otro problema relacionado con ellos.

Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV): centro nacional competente en
materia de farmacovigilancia que verificara la implementacion y ejecucion de las
disposiciones incluidas en el presente reglamento.

Buenas Practicas de Farmacovigilancia: Conjunto de normas o
recomendaciones destinadas a garantizar la autenticidad y calidad de datos
recogidos para la evaluacion en cada momento de los riesgos asociados a los
medicamentos; la confidencialidad de las informaciones relativas a la identidad
de las personas que hayan presentado o notificado las reacciones adversas; y el
uso de criterios uniformes en la evaluacion de las notificaciones y en la
generacion de sefales de alerta.

Problema Relacionado a Medicamentos (PRM): Cualquier evento de salud
presente en un paciente, producido o relacionado con su tratamiento
farmacéutico y que interfiere con los resultados de salud esperados.

Sefal: Informacién sobre una posible relacion causal entre una reaccion adversa
y un medicamento cuando previamente esta relacion se desconocia o estaba
documentada de forma incompleta. Por lo general se requiere mas de una
notificacion para generar una sefal, dependiendo de la gravedad de la reaccion
adversa y de la calidad de la informacion.
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A SEGUIR UNA VEZ RECIBIDA LA
NOTIFICACION DE PROBLEMA

RELACIONADO A MEDICAMENTO.

Fecha: 04/2022

Causalidad: Resultado del andlisis de la imputabilidad por la evaluacién
individual de la relacién entre la administracion de un medicamento y la aparicién
de una reaccion adversa o problema relacionado al uso de medicamentos.

Notificador: Todo profesional de salud que haya sospechado una probable
reaccion adversa a un medicamento y la haya comunicado a un Centro de
Farmacovigilancia.

Notificacibn Espontanea: Método de obtencion de informacion de RAM

realizado por un profesional de salud a través de un formulario disefiado para tal
fin.
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HOJA DE CONTROL DE REVISIONES

" FECHA | FECHA
O FEVSPN REVISION  INSERTADA  INSERTADAPOR

Original Abril - 2022

Esta hoja se utiliza para mantener el control de las revisiones del manual. Cuando se reciba una
revision, debera anotarse toda la informacion solicitada en este cuadro.

Nota: El encargado de actualizar este manual, debe copiar el registro (control) de revisiones
anteriores en esta hoja, para mantener el historial de sus actualizaciones.
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31X POR EVALUACION DE CAUSALIDAD

; AL RECIBIR UNA NOTIFICACION DE

REACCION ADVERSA A

MEDICAMENTO O EVENTO Fecha: 04/2022

SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLE A LA

VACUNACION E INMUNIZACION.
1. Objetivo.

1.1.Establecer el procedimiento a seguir para la investigacion por evaluacion
de causalidad cuando se reciba notificacion de sospecha de Reacciones
Adversas a Medicamentos (RAM) de los servicios de Hospitalizacion en
el Hospital EI Salvador y Eventos Supuestamente Atribuibles a la

Vacunacion e Inmunizacion (ESAVI) del Megacentro de Vacunacion.

1.2.Evaluar la causalidad de las notificaciones de sospecha de Reacciones
Adversas a Medicamentos (RAM) de los servicios de Hospitalizacion en
el Hospital ElI Salvador y Eventos Supuestamente Atribuibles a la
Vacunacion e Inmunizacion (ESAVI) del Megacentro de Vacunacion, por

medio del Algoritmo de Naranjo.

2. Alcance.

2.1.Este procedimiento aplica desde el momento en que se recibe via
electrénica la notificacion de sospecha de Reacciones Adversas a
Medicamentos (RAM) de los servicios de Hospitalizacion en el Hospital El
Salvador y Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion e

Inmunizacién (ESAVI) del Megacentro de Vacunacion.

3. Personal Involucrado.

3.1. Personal Médico.

3.2.Personal de Enfermeria.

3.3. Profesionales en Quimica y Farmacia.
3.4.Referente de Farmacovigilancia.

3.5. Miembros del Comité de Farmacoterapia.
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4. Recursos.

4.1.Equipo Informético.

4.2.Formulario de notificacion sospecha de Reaccidon Adversa a
Medicamentos (RAM).

4.3.Formulario de notificacion de sospecha de Evento Atribuible a la
Vacunacion e Indemnizacion.

4.4. Tabla de Algoritmo de Naranjo.

5. Regulaciones y Requisitos Legales (Lineamientos, guias, protocolos,
normas).

5.1.Lineamientos Técnicos para la Atencion Integral de Personas con COVID-
19, Segunda Edicién, 2021.

5.2. Listado Institucional de Medicamentos Esenciales y sus adendas.

5.3.Guia de Buenas Practicas de Prescripcion, 2009.

5.4. Lineamientos Técnicos para las Buenas Practicas de Almacenamiento y
Gestion de Suministros en Almacenes del Ministerio de Salud, 2015.

5.5.Ley de Medicamentos, 2012.

5.6.Reglamento Técnico Salvadorefio (RTS) 11.02.02:16, Productos
Farmacéuticos. Medicamentos para Uso Humano. Farmacovigilancia.

5.7.Lineamientos técnicos para el manejo de suministros en almacenes del
Ministerio de Salud, 2011.

5.8.Lineamientos Técnicos para Actividades de Farmacovigilancia, Ministerio
de Salud, 2017.

5.9.Lineamientos Técnicos para la vacunacién contra el SARS-CoV-2,
Febrero de 2022.
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6. Lineamientos y Criterios.

6.1.Los Lineamientos Técnicos para la Atencidn Integral de Personas con
COVID-19 establece: las disposiciones para la atencion de personas
catalogadas como casos sospechosos o confirmados de COVID-19, en el
Sistema Nacional Integral de Salud (SNIS), para disminuir la morbi-
mortalidad y la diseminacién de la enfermedad entre la poblacién?.

6.2.El Listado Institucional de Medicamentos Esenciales define: los
medicamentos esenciales para brindar una atencién de calidad a la
poblacion usuaria de los establecimientos que conforman la red del
MINSAL, detallando las regulaciones necesarias para lograr un uso
razonado y eficiente de los mismos?.

6.3.Guia de Buenas Practicas de Prescripcion brinda a los profesionales
prescriptores del Ministerio de Salud una guia que les permita
implementar las Buenas Practicas de Prescripcion, con la finalidad de
hacer un uso racional de los medicamentos?.

6.4.Los Lineamientos Técnicos para las Buenas Practicas de
Almacenamiento y Gestion de Suministros en Almacenes del Ministerio
de Salud, tienen por objetivo: lograr que las operaciones de los
Almacenes del MINSAL, estén acordes al cumplimiento de buenas
practicas de almacenamiento y gestion de almacenes en la ejecucion de
los procesos de recepcién, almacenamiento, distribucion y manejo de
existencias de los suministros, a fin de lograr eficiencia y eficacia en las
actividades®.

6.5.La Ley de Medicamentos tiene como objeto, garantizar la institucionalidad
que permita asegurar la accesibilidad, registro, calidad, disponibilidad,
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6.6.

6.7.

6.8.

6.9.

eficiencia y seguridad de los medicamentos y productos cosméticos para
la poblacién y propiciar el mejor precio para el usuario publico y privado;
asi como su uso racional®.

El Reglamento Técnico Salvadorefio (RTS) 11.02.02:16 establece: los
lineamientos para la deteccion, cuantificacion, evaluacion, andlisis y
prevencion de reacciones adversas a medicamentos y otros problemas
relacionados a los medicamentos de uso humano®.

Los Lineamientos Técnicos para el manejo de suministros ayudan a
orientar las operaciones de los Almacenes del MINSAL, para la ejecucién
de los procesos de recepcion, almacenamiento, distribucién y control de
existencias de los suministros, a fin de lograr eficiencia y eficacia en las
actividades, asi mismo obtener informacion completa, confiable y
oportuna para la toma de decisiones y cumplir con las Leyes,
Reglamentos y otras disposiciones administrativas aplicables®.

Los Lineamientos Técnicos para Actividades de Farmacovigilancia
orienta a los Profesionales de la Salud, Industria Farmacéutica o cualquier
usuario de medicamentos, para que realicen y comuniquen
correctamente, al Centro Nacional de Farmacovigilancia, las
notificaciones de sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos
(RAM) incluyendo los problemas relacionados a medicamentos (PRM) y
los Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion e Inmunizacién
(ESAVI)’.

Los Lineamientos Técnicos para la vacunacion contra el SARS-CoV-2,
establece las disposiciones técnicas para la realizacion de las acciones a
ejecutar durante la vacunacion de la poblaciéon contra el SARS-CoV-28.
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7. Descripcion del Procedimiento.

7.1. Diagrama de Flujo del Procedimiento de investigacion por evaluacién de
causalidad al recibir una notificacion de Reaccion Adversa A Medicamento o
Evento Supuestamente Atribuible a la Vacunacién e Inmunizacion.

Reporte de RAM

o ESAVI
Personal Médico, Personal de
Enfermeria y/o Profesional
Quimico Farmacéutico
Envio de
Notificacion

Referente de

Farmacovigilancia Recepcion de
Notificacion
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AL RECIBIR UNA NOTIFICACION DE
REACCION ADVERSA A
MEDICAMENTO O EVENTO
SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLE A LA
VACUNACION E INMUNIZACION.

Fecha: 04/2022

Referente de

Farmacovigilancia ) Registro 8.2. Completar Registro 8.3.
| Formulario de | €—{otificaciori—— | Formulario de
RAM ESAVI

Recoleccion de
datos de
medicamentos o
vacunas

Evaluacion y
clasificacion de
causalidad

Concluye e
Informa RAM o
ESAVI

Registro
8.1.
Algoritmo
de
Naranjo
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Realizar Informe]

Referente de

- . _ Debate de
Farmacovigilancia

Comité de
Farmacoterapia

Resquardo de compartida con
Informacion Jefatura de
Farmacia y

Direccion
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Fecha: 04/2022

7.2. Detalle de Actividades del Procedimiento de investigacion por evaluaciéon de
causalidad al recibir una notificaciéon de Reaccién Adversa A Medicamento o
Evento Supuestamente Atribuible a la Vacunacion e Inmunizacion.

DESCRIPCION DE ACTIVIDADES DEL PROCEDIMIENTO DE INVESTIGACION POR
EVALUACION DE CAUSALIDAD AL RECIBIR UNA NOTIFICACION DE REACCION
ADVERSA A MEDICAMENTO O EVENTO SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLE A LA

No. ACTIVIDADES

VACUNACION E INMUNIZACION.

RESPONSABLE

DETALLE DE ACTIVIDADES

Personal Médico, . .
. Reporta de manera digital en el expediente
1 Reporte de Enfermeria y/o clinico del paciente la RAM o ESAVI que se
RAM o ESAVI. Quimico .
L presento.
Farmacéutico
Personal Médico,
5 Envié de Enfermeria y/o Envia la notificacion de RAM o ESAVI al
Notificacion. Quimico referente de Farmacovigilancia via electronica.
Farmacéutico
3 Recepcion de Referente de Realiza la recepcion de notificacion electrénica
Notificacion. Farmacovigilancia | de reporte de RAM o ESAVI.
Revisa detalladamente la notificacion de la RAM
4 Revisar Referente de 0 ESAVI e identificar el o los medicamentos o
notificacion. Farmacovigilancia | vacunas que intervinieron en el evento adverso,
sea este serio 0 no serio.
Recolecta la siguiente informacion del
5 Recoleccion Referente de medicamento o vacuna: nombre del fabricante y
de datos. Farmacovigilancia | distribuidor, = nombre  comercial, = nombre
genérico, concentracion, lote, registro sanitario,
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fecha de fabricacién, fecha de vencimiento y
revisa cuadro clinico del paciente.

Verificacibn de  Buenas Préacticas de
Almacenamiento de medicamento y de vacunas
involucradas.

Evaluacion de
causalidad.

Referente de
Farmacovigilancia

Evalla la causalidad de las notificaciones
reportadas a través del Registro 8.1. Algoritmo
de Naranjo y sus colaboradores.

Clasificacion

de causalidad.

Referente de
Farmacovigilancia

Se clasificara la causalidad de las sospechas, a
partir del puntaje obtenido en el Registro 8.1y se
incluird en el Informe que serd sometido a debate
en el Comité de Farmacoterapia.

Llenado de
Notificacion.

Referente de
Farmacovigilancia

Procede a completar el formulario de notificacién
espontanea digital en formato Word, segln sea
el caso.

Registro 8.2. Formulario de Notificacién
Espontdnea de  Reaccibn Adversa a
Medicamento, conocida como “hoja amarilla”.

El Registro 8.3. Formulario de Notificacion
Espontanea Evento Supuestamente Atribuible a
la Vacunacion e Inmunizacién conocida como
“hoja celeste”.

6 Concluye.

Referente de
Farmacovigilancia

Concluye sobre lo observado.
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Procede a realizar un informe para Jefatura de
Referente de Farmacia y Direccion del Hospital Nacional El
7 Informe. . . I
Farmacovigilancia | Salvador para la evaluacion del caso
presentado.
Comité de Discute la RAM o ESAVI. Concluye la accion a
8 Debate. .
Farmacoterapia | tomar.
Resguardo de Referente de Resguarda la informacion e|_1 carpetg compartida
9 Informacion Farmacovigilancia con Jefatura de Farmacia y Direccion del
' Hospital Nacional El Salvador.
Fin
8. Registros.

8.1. Algoritmo de Naranjo.
Segun el Algoritmo de Naranjo las sospechas de RAM o ESAVI se pueden
clasificar de la siguiente manera, en cuanto a la puntuacién obtenida’:

- Definida o Definitiva: un acontecimiento clinico, incluyendo alteraciones
en las pruebas de laboratorio, que se manifiesta con una secuencia
temporal plausible en relacion con la administracion del medicamento, y
gue no puede ser explicado por la enfermedad concurrente, ni por otros
farmacos o sustancias. La respuesta a la supresion del farmaco (retirada)
debe ser plausible clinicamente. El acontecimiento debe ser definitivo
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desde un punto de vista farmacolégico o fenomenoldgico, utilizando, si es
necesario, un procedimiento de re-exposicion concluyente.

Probable: un acontecimiento clinico, incluyendo alteraciones en las
pruebas de laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal
razonable en relacién con la administracion del medicamento, que es
improbable que se atribuya a la enfermedad concurrente, ni a otros
farmacos o sustancias, y que al retirar el farmaco se presenta una
respuesta clinicamente razonable. No se requiere tener informacién sobre
re-exposicion para asignar esta definicion.

Posible: un acontecimiento clinico, incluyendo alteraciones en las
pruebas de laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal
razonable en relacién con la administracion del medicamento, pero que
puede ser explicado también por la enfermedad concurrente, o por otros
farmacos o sustancias. La informacion respecto a la retirada del
medicamento puede faltar o no estar clara.

Improbable o Dudosa: un acontecimiento clinico, incluyendo alteraciones
en las pruebas de laboratorio, que se manifiesta con una secuencia
temporal improbable en relacion con la administracion del medicamento, y
que puede ser explicado de forma mas plausible por la enfermedad
concurrente, o por otros farmacos o sustancias.
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ALGORITMO DE NARANJO
Si [ No | No Sé | Puntos |

1. ; Existen nofificaciones concluyentes sobre esta reaccion? +1 0 0
2. iSe produjo la reaccion adversa después de administrar el +2 L 0
farmaco sospechoso? [ |
3. iMejord 1a reaccion adversa fras suspender la
administracion del farmacoe o tras administrar un antagonista +1 0 0
especifico?
4. ;i Reaparecit la reaccion adversa fras la readministracion +2 -1 0
del farmaco? | |

5. ;i Existen causas altemnativas (diferentes del farmaco) que
podrian haber causado la reaccion por si mismas?

6. ; Reaparecio la reaccion adversa tras administrar un

-1 +1 0
placebo?
7. i 5e detectd el farmace en la sangre (o en otros fluidos) en .1 0 0
concentraciones toxicas?
8. ijFue la reaccion mas severa al aumentar la dosis o menos 1 0 0
severa al disminuirla?
9. ;i Tuvo el paciente alguna reaccion similar causada por el
mismo farmaco u ofro semejante en cualquier exposicion +1 0 0
anterior? | |
10. ;Se confirmd el acontecimiento adverso por cualquier tipo .1 0 0

de evidencia objetiva?

PUNTUACION TOTAL

Puntuacion: Definida: 9 & mas puntos. Probable: 5 a 8 puntos. Posible: 1 a 4 puntos. Dudosa: 06
inferior.
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8.2. Formulario de Notificacibn Espontdnea de Reaccion Adversa a
Medicamento.

SN — Codigo
FARMACOVIGILANCIA FV.01.CNFVEERD
RECEPCION Y REGISTRO DE INFORMACION Version No. 04
FORMULARIO DE NOTIFICACION DE RAM/PRM Pigma 1 de 3
L Reporte del evento Numero de reporte:
Titulo del reporte (*): Fecha de notificacion:

Forma que detecta el caso: Consulta esponténea [] Bisqueda activa (] Rumor (] Noticia ] Comentario (] Reporte de estudio [
Otro(explique):
Tipo de evento: RAM [ Falla terapéutica [ Error de medicacion [ Falsificado/Fraudulento [ Uso off -label (1 Exposicion [
Seriedad: 810  NeD
Razén de seriedad: Hospitalizacion (] Amenaza de la vida [J Anomalias Congénitas [ Discapacidad [ Muerte ]

Incapacidad persistente o significativa [ Otra condicidn médica importante(explique) L:

IL. Notificador

Nombre completo: Profesion:
Correo electrénico (*): Teléfono (*):
Nombre del Establecimiento:

I1II. Informacion del Paciente

Nombre y Apellido o iniciales (*): Sexo: MO FO
Nimero de Expediente clinico: edad (afios): Peso: Kg  Talla: cm
Departamento y municipio de residencia: Embarazo 5 No [

Semanas de embarazo:
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‘4—— | POR EVALUACION DE CAUSALIDAD
) AL RECIBIR UNA NOTIFICACION DE
REACCION ADVERSA A
MEDICAMENTO O EVENTO Fecha: 04/2022
SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLE A LA
VACUNACION E INMUNIZACION.
IV. Historia Clinica

Fecha de deteccion/consulta:

Paciente fue hospitalizado: 5i [0 No [0 Fecha de ingreso y fecha de alta:
Indicacion de uso del medicamento (diagnostico):

Antecedentes Clinicos relevantes:

Examenes de Laboratorio:
Reacciones Adversas/Problema Fecha de Fecha de Accion tomada ante la reaccion:
relacionado a medicamento (*) inicio finalizacion
Medicamento retirado [ Dosis aumentada [
Dosis reducida O Dosis no modificada [
Observacién/seguimiento [1  Tratamiento terapéutico [
Resultado del manejo de la reaccion: Recuperado sin secuelas [ Recuperado con secuelzas (1 No recuperado [

En proceso de recuperacion [ Fallecido [0 Se desconoce [

;Desaparecio la reaccion adversa al suprimir el medicamento sospechoso? 51 T No [ No se sabe [J

éReaparecio la reaccion al reiniciar el medicamento sospechoso? i O No O No se sabe [
V. Medicamento
. o Via de L Fecha de
Nombre del Medicamento Sospechoso Dosis diaria Administracion Fecha de inicio finalizacion
Medicamentos concomitantes:
Otros datos del medicamento sospechoso
Nombre Genérico: Concentracion
Forma Farmaceéntica: Presentacion
Nombre Comercial: Repgistro Sanitario;
Laboratorio Fabricante: Lote; Vencimiento:
Firma y sello del Notificador

Calle Arce No 827, San Salvador, DIRTECS - CNFV

Telsfono (503) 2591-7354; 7803-7461; farmacovisilancia(Zsalud zob.av
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— 4 —— | POR EVALUACION DE CAUSALIDAD

AL RECIBIR UNA NOTIFICACION DE
REACCION ADVERSA A
MEDICAMENTO O EVENTO Fecha: 04/2022
SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLE A LA
VACUNACION E INMUNIZACION.

8.3. Formulario de Notificacion Espontdanea de Evento Atribuible a la
Vacunacion e Inmunizacion. Hoja Celeste.

- . Cadigo
FARMACOVIGILANCIA FV_0L.CNFV HERD
RECEPCION Y REGISTRO DE INFORMACION Verzién No. 04
FORMULARIO DE NOTIFICACION DE ESAVI Piginal de 4

. REPORTE DEL EVENTO
Titulo del reporte (*):
Forma de deteccion del caso:  Consulta] | Bisqueda activa D Rumor [_| Noticia El Comentario[ |
Reporte Estudio| | Otro [ ] Bosqueda pasiva [ ]
Tipo de evento: ESAVI[ | Ineficacia de vacuna [ | Error programético [ | Vacuna falsificada/fraudulenta | ]
Uso offlabel [ | Exposicion D
Evento serio: 8i[ | No[ ]

Razén de seriedad: Hozpitalizado/prolongadamente [ ] Amenazadevida [ | Anomalias congénitas L]
Discapacidad ] Muerto [ | Otra condicién médica importante ||

I1. INFORMACION DEL NOTIFICADOR

Nombre del notificador: Profesidn:

Teléfono (*): correo electronico (*):

Clasificacién del notificador: Referente de farmacovigilancia [ |Médico consultante [ | Farmacéutico [ Jotro []
Unidad Efectora:

Nombre del establecimiento/institucion:
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44— | POR EVALUACION DE CAUSALIDAD

AL RECIBIR UNA NOTIFICACION DE
REACCION ADVERSA A
MEDICAMENTO O EVENTO Fecha: 04/2022
SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLE A LA
VACUNACION E INMUNIZACION.

I INFORMACION DEL PACIENTE

Iniciales MNombres (¥) Agpellidos (¥)
Pais de Residencia Departamento Municipio
Direccion Completa 51 es menor de edad, nombre de la persona responsable
Teléfono: Sexo (*): Masculino[ | Femenino [ | Edad (*) Afios Mes
Dias Fecha de Nacimiento: Pezo: (libras o kilos) Talla: (centimetros)

Embarazada: 5i [_| No I:l ; edad gestacional (semanas):
Condiciones médicas relevantes del embarazo:

IV. HISTORIA CLINICA

Fecha de Consulta / Deteccion del Evento: Fecha de Ingreso:

Reaccion(es) o evento(s) prezentado(s) (*):

Fecha de inicio del evento 0 ESAVL: Hora de Inicio del evento 0 ESAVI:

Condicitn actual del paciente: Recuperado/resuelto sin secuelas | | Recuperado/resuelto con secuelas [ |Cual?:
. En proceso de recuperacin o resolviéndose| | No recuperado/no resuelto [ | Fallecido [ | Desconocido[ |
Diagnostico clinica: No. Expediente:

Descripeion del cuadro clinico o del evento sucedido:

Accitn tomada ante 1a reaccidn o el evento: Tratamiento terapéutico |:| Seguimiento médico/observacion del paciente |:|

Descripeion de la accion tomada:

Fecha de resolucion de 1a reaccion o evento:
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AL RECIBIR UNA NOTIFICACION DE

REACCION ADVERSA A

MEDICAMENTO O EVENTO Fecha: 04/2022

SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLE A LA
VACUNACION E INMUNIZACION.

V. ANTECEDENTES MEDICOS PERSONALES Y FAMILIARES RELEVANTES
Enfermedades de base preexistentes al momento de presentarse el ESAVI, reaccitn o evento:

Desnutricién Severa | | Diabetes| | Epilepsia[ | Obesidad mérbida| | HTA[ | TB[ ] ViH-sIDA [ ] EPOC [ ]
IRC D Malformacion Congénita D Hepatopatias |:| Cardiopatia D Alergia D Otro;

Enfermedad autoinmune, ; Cual?:

Calle Arce No 817, San Salvador, DIRTECS - CNFV
Telefono (503) 2591-T354; TR03-7461; farmacovigilancia(zzalud.zob.ay

Medicacion concomitante, tratamiento con esteroides sistémicos > 10 dias o con otros inmunosupresores: Cudles?

Historia de ESAVI o eventos previos a dosis anteriores de vacunas aplicadas: No[_] Sil:l, i Queé tipo de reaccion y cual vacuna®:

Antecedentes familiares de reacciones adversas a vacunas en hermanos, padres, abuelos: No D 81 |:| (Qué tipo de reaccion y

coal vacuna?

VL EXAMENES DE LABORATORIO Y GABINETE U OTROS PROCEDIMIENTOS DIAGNOSTICOS REALIZADOS

Facha derealizacion | Tipo de muestra Examen o prusba realizado Resultados

Autopsia, resultado:

Fecha de Egreso/ Alta: Fecha de muerte/defuncion:
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AL RECIBIR UNA NOTIFICACION DE
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SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLE A LA
VACUNACION E INMUNIZACION.

VIL VACUNAS CONCOMITANTES APLICADAS

Nombrs da vacuma Mo de Lote Viade S1tio anatdmuco da Dosic Facha de Tde

Laboratono fabricants
adminiztracion administracion Vencimiento | conservacidn

VIIL INFORMACION DE LA VACUNA SOSPECHOSA RELACIONADA AL ESAVI O EVENTO
Nimero de registro sanitario de la vacuna: . Nombre comercial (*):

Nimero de dosis: 1ra |:| 2da |:| 3ra |:| 4ta |:| Sta |:| ler refierzo |:| 2do refuerzo |:|

Sitio anatomico de administracion: Brazo izquie:doD Brazo derecho |:| Brazo no especificado |:| Muslo demchnD
Muslo izqu;ierdoD Muslo no especificado |:| Oral |:| Otro |:|
Dosis de vacuna: . Temperatura de conservacion:

Lugar donde fue vacunado:

Marco de aplicacion de la vacuna: Cumplimiento del Esquema de 1-'acunax:i0'n|:| Durante campafia |:| Vigjero |:| Otros |:|
Indicacién Médica [ | ;Cual Indicacién médica?:

Via de administracidn: , Fecha de vacunacion: Hora de vacunacion:

Tiempo transcurrido entre vacunacion y aparecimiento del ESAVE: Meses Dias His Minutos

Comentarioz adicionales:

Laboratorio fabricante: . Numero de lote (*): ., Fecha de cadocidad: _ [
Recurso vacunador: Enfermera [ | Técnicos de enfermerfa[ | Tecnélogo materno infantil [ | Promotor de satud [ |
Medico |:| Otros. I:l Especificar:

;Se resguardo el frazco del bioldgico involucrado o un frasco del mismo lote?  8{ O we O
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REACCION ADVERSA A
MEDICAMENTO O EVENTO Fecha: 04/2022
SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLE A LA
VACUNACION E INMUNIZACION.

IX. CLASIFICACION FINAL DEL ESAVI
Evento relacionado con la vacuna |:| Evento coincidente con la vacuna |:| Evento no concluyente |:|

Feaccion relacionada a ansiedad por la inmunizacion [ Error programatico ]

Diagnéstico clinico final:

Firma y Selle del notificador

Calls Arce No 527, San Salvader, DIRTECS - CNFV

Telefono (503) 1591-T354; TBO3-746]1; farmacovigilanciagisalud.zob.o

9. Consideraciones.

9.1. De acuerdo a los lineamientos técnicos para actividades de
Farmacovigilancia, los sistemas para la notificacion espontdnea deberan
ser propuestos por las unidades encargadas’ dentro del Hospital Nacional
El Salvador.

9.2. La calidad de la informacion sobre cualquier notificaciéon de sospecha de
reaccion adversa brindada por el Personal Médico, Personal de
Enfermeria y Profesional Quimico Farmacéutico es fundamental para
establecer si existe 0 no relacion causal entre el medicamento y el efecto
adverso.

9.3.Si la notificacion espontanea de RAM o ESAVI es grave se convocara
inmediatamente a reunion con el Comité Farmacoterapéutico, de no ser
posible se presentara el caso inmediatamente a Direccidon para que de la
autorizacion de notificar dicho evento ocurrido al CNFV.
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11 POR EVALUACION DE CAUSALIDAD

AL RECIBIR UNA NOTIFICACION DE
REACCION ADVERSA A
MEDICAMENTO O EVENTO Fecha: 04/2022
SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLE A LA
VACUNACION E INMUNIZACION.

10. Glosario de Abreviaturas/Definiciones®.

Farmacovigilancia (FV): Ciencia y actividades relativas a la deteccion,
evaluacion, comprension, y prevencion de los efectos adversos de los
medicamentos o cualquier otro problema relacionado con ellos.

Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV): centro nacional competente en
materia de farmacovigilancia que verificara la implementacion y ejecucion de las
disposiciones incluidas en el presente reglamento.

Buenas Préacticas de Farmacovigilancia: Conjunto de normas o
recomendaciones destinadas a garantizar la autenticidad y calidad de datos
recogidos para la evaluacion en cada momento de los riesgos asociados a los
medicamentos; la confidencialidad de las informaciones relativas a la identidad
de las personas que hayan presentado o notificado las reacciones adversas; y el
uso de criterios uniformes en la evaluacion de las notificaciones y en la
generacion de sefales de alerta.

Evento Supuestamente Atribuible a la Vacunacion e Inmunizacién (ESAVI):
Cualquier ocurrencia médica adversa o suceso que se produce después de la
administracion de una vacuna, que causa preocupacion y es supuestamente
atribuida a la vacunacién o inmunizacion, pero que no necesariamente esta
causalmente relacionada con el uso de la vacuna.

Reaccion Adversa a Medicamentos (RAM): Cualquier reaccion nociva y no
intencionada, que se produce con el uso de un medicamento a dosis usuales
utilizadas en el ser humano para la profilaxis, diagnostico, terapéutica o
modificacion de una funcion bioldgica.
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Fecha: 04/2022

Causalidad: Resultado del andlisis de la imputabilidad por la evaluacion
individual de la relacién entre la administracion de un medicamento y la aparicién

de una reaccién adversa o problema relacionado al uso de medicamentos.

Notificador: Todo profesional de salud que haya sospechado una probable
reaccion adversa a un medicamento y la haya comunicado a un Centro de

Farmacovigilancia.

Notificacibn Espontanea: Método de obtencion de informacibn de RAM

realizado por un profesional de salud a través de un formulario disefiado para tal

fin.

Reacciones Graves (serias). Cualquier manifestacion morbosa que se presenta

con la administracion de cualquier dosis de un medicamento, y que:

a) Pone en peligro la vida o causa la muerte del paciente.

b) Hace necesario hospitalizar o prolongar la estancia hospitalaria.

c) Es causa de discapacidad persistente o significativa.

d) Es causa de alteraciones o malformaciones en el recién nacido.

Reacciones No Graves. A los eventos, sospechas y reacciones adversas que

no cumplan los criterios de gravedad especificada en las Reacciones Graves.
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HOJA DE CONTROL DE REVISIONES

FECHA FECHA
Mo REVISON REVISION  INSERTADA_____ INSERTADAPOR

Original Abril - 2022

Esta hoja se utiliza para mantener el control de las revisiones del manual. Cuando se reciba una
revision, debera anotarse toda la informacion solicitada en este cuadro.

Nota: El encargado de actualizar este manual, debe copiar el registro (control) de revisiones
anteriores en esta hoja, para mantener el historial de sus actualizaciones.
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1. Objetivo.

1.1. Establecer el procedimiento para el envio de Reaccion Adversa a
Medicamentos (RAM), Evento Supuestamente Atribuible a la Vacunacion
e Inmunizacion (ESAVI) y Problemas Relacionados a Medicamentos
(PRM) ante el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) que
pudieran ocurrir en los pacientes hospitalizados en el Hospital Nacional
El Salvador o aquellos que son atendidos ambulatoriamente en el

Megacentro de Vacunacion.

2. Alcance.

2.1. Este procedimiento aplica para el reporte de RAM, ESAVI o PRM al
Centro Nacional de Farmacovigilancia, que pudieran ocurrir en los

diferentes servicios en el Hospital Nacional El Salvador.

3. Personal Involucrado.

3.1. Personal Médico.

3.2. Personal de Enfermeria.

3.3. Profesionales en Quimica y Farmacia.

3.4. Referente de Farmacovigilancia.

3.5. Direccion del Hospital Nacional El Salvador.
3.6. Miembros del Comité de Farmacoterapia.
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4. Recursos.

4.1. Formularios de notificacion espontanea del Centro Nacional de
Farmacovigilancia completados en FAR-03-HNES-P en el caso de
PRM O FAR-04-HNES-P en el caso de RAM o ESAVI.

4.2. Equipo Informatico.

5. Regulaciones y Requisitos Legales (Lineamientos, guias, protocolos,
normas).
5.1.Lineamientos Técnicos para la Atencion Integral de Personas con COVID-
19, Segunda Edicion, 2021.
5.2.Listado Institucional de Medicamentos Esenciales y sus adendas.
5.3.Guia de Buenas Practicas de Prescripcion, 2009.
5.4. Lineamientos Técnicos para las Buenas Practicas de Almacenamiento y
Gestidon de Suministros en Almacenes del Ministerio de Salud, 2015.
5.5.Ley de Medicamentos, 2012.
5.6.Reglamento Técnico Salvadorefio (RTS) 11.02.02:16, Productos
Farmaceéuticos. Medicamentos para Uso Humano. Farmacovigilancia.
5.7.Lineamientos Técnicos para Actividades de Farmacovigilancia, Ministerio
de Salud, 2017.
5.8.Lineamientos Técnicos para la vacunaciéon contra el SARS-CoV-2,
Febrero de 2022.

6. Lineamientos y Criterios.

6.1. Los Lineamientos Técnicos para la Atencion Integral de Personas con
COVID-19 establece: las disposiciones para la atencion de personas
catalogadas como casos sospechosos o confirmados de COVID-19, en el
Sistema Nacional Integral de Salud (SNIS), para disminuir la morbi-mortalidad
y la diseminacion de la enfermedad entre la poblacion?.
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6.2.El Listado Institucional de Medicamentos Esenciales define: los

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

medicamentos esenciales para brindar una atencién de calidad a la
poblacion usuaria de los establecimientos que conforman la red del
MINSAL, detallando las regulaciones necesarias para lograr un uso
razonado y eficiente de los mismos?.

Guia de Buenas Préacticas de Prescripcion brinda a los profesionales
prescriptores del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social
(MSPAS), una guia que les permita implementar las Buenas Préacticas de
Prescripcion, con la finalidad de hacer un uso racional de los
medicamentos?.

Los Lineamientos Técnicos para las Buenas Practicas de
Almacenamiento y Gestiéon de Suministros en Almacenes del Ministerio
de Salud, tienen por objetivo: lograr que las operaciones de los
Almacenes del MINSAL, estén acordes al cumplimiento de buenas
practicas de almacenamiento y gestion de almacenes en la ejecuciéon de
los procesos de recepcion, almacenamiento, distribucion y manejo de
existencias de los suministros, a fin de lograr eficiencia y eficacia en las
actividades®.

La Ley de Medicamentos tiene como objeto, garantizar la institucionalidad
que permita asegurar la accesibilidad, registro, calidad, disponibilidad,
eficiencia y seguridad de los medicamentos y productos cosméticos para
la poblacion y propiciar el mejor precio para el usuario publico y privado;
asi como su uso racional®.

El Reglamento Técnico Salvadorefio (RTS) 11.02.02:16 establece: los
lineamientos para la deteccion, cuantificacion, evaluacion, analisis y
prevencion de reacciones adversas a medicamentos y otros problemas
relacionados a los medicamentos de uso humano®.
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6.7.Los Lineamientos Técnicos para Actividades de Farmacovigilancia

6.8.

7. Des

orienta a los Profesionales de la Salud, Industria Farmacéutica o cualquier
usuario de medicamentos, para que realicen y comuniquen
correctamente, al Centro Nacional de Farmacovigilancia, las
notificaciones de sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos
(RAM) incluyendo los problemas relacionados a medicamentos (PRM) y
los Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion e Inmunizacion
(ESAVI)’.

Los Lineamientos Técnicos para la vacunacion contra el SARS-CoV-2,
establece las disposiciones técnicas para la realizacion de las acciones a
ejecutar durante la vacunacion de la poblacién contra el SARS-CoV-28,

cripcion del Procedimiento.

7.1. Diagrama de Flujo del Procedimiento de envio de notificaciones al Centro
Nacional de Farmacovigilancia.

R

Personal Médico, Personal de

Identificacion,

Enfermeria y/o Profesional reporte, envio de

Quimico Farmacéutico RAM, PRM o ESAVI

Recepcion, revision
y llenado de
notificacion
espontanea

Y

Resguardo de
Informacién

eferente de Farmacovigilancia

Ccampes

compar ida con
Jefatura de
Farmacia
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FAR-HNES-03-P, Eleccion del FAR-HNES-04-P,

Proceder en caso de RAM
en caso de PRM o

Referente de
Farmacovigilancia

Informe sobre el
caso

Debate en

Comité de Farmacoterapia Comité de
Farmacoterapia

Resguardo de

Referente de Farmacovigilancia o
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Farmacia y
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7.2. Detalle de Actividades del Procedimiento de envio de notificaciones al Centro
Nacional de Farmacovigilancia.

DESCRIPCION DE ACTIVIDADES DEL PROCEDIMIENTO DE ENVIO DE
NOTIFICACIONES AL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA.

No. ACTIVIDADES RESPONSABLE DETALLE DE ACTIVIDADES
El Profesional de la salud es el encargado de
detectar o prevenir RAM, PRM o ESAVI.
Identificacion, Personal Médico, R,eporta de man_era digital en el ex;?efmente
. . clinico del paciente (Personal médico y
reporte y envio Enfermeria y/o .
1 .. Enfermeria).
de RAM, PRM o Quimico . e ., .
. Enviar la notificacién espontdnea al Referente
ESAVI Farmacéutico I L L
de Farmacovigilancia via electronica.
FAR-01-HNES-P en caso de RAM o PRM.
FAR-02-HNES-P en caso de ESAVI.
Realiza la recepcién y revision de notificacion
electrénica del reporte de la notificacion
espontanea.
Recepcion, Revisa detalladamente la notificacion e
5 revision y Referente de identifica los medicamentos o la vacuna que
llenado de Farmacovigilancia | propicié la RAM, PRM o ESAVI.
notificacion. Procede a realizar el llenado digital de
Formulario de Notificacion Espontdnea de
RAM/PRM en la “hoja amarilla” o ESAVI en la
“hoja celeste”, en formato Word.
R rdard la informacion en r
Resguardo de Referente de esgua _da a a ormacion € ca.peta
3 L, o .| compartida con Jefatura de Farmacia y
Informacion. Farmacovigilancia . L
Direccion.
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, Eleccion del Referente de z;o;eRo':;r segun FAR-HNES-03-P en el caso
Proceder. Farmacovigilancia | -\ |iNES-04-P en el caso de RAM/ESAVI.
Procede a realizar un informe para Jefatura de
Referente de Farmacia y Direccion del Hospital Nacional El
5 | Informe de caso.

Farmacovigilancia

Salvador para la evaluacion del

presentado.

caso

Discutir el informe emitido por el referente de
Farmacovigilancia para conocer el problema y
concluir.

6 Debate de Comité de Esto servirh como referencia para casos
informe. Farmacoterapia. | similares en casos de RAM o ESAVI y en
compras posteriores, relacionadas a las PRM
por medio de las notificaciones espontaneas
reportadas, dependiendo de los resultados.
Guarda la informacién pertinente de manera
7 Resguardo de Referente de digital en carpeta compartida con Direccién del
Informacién Farmacovigilancia | Hospital Nacional El Salvador y Jefatura de
Farmacia.
Concede o deniega autorizacion para realizar
8 | Decision Direccion reporte  en el Centro Nacional de
Farmacovigilancia (CNFV).
Reporte de Se procede a realizar el reporte de RAM, PRM
e Referente de .
9 | notificacién al Farmacovigilancia o ESAVI al Centro Nacional de
CNFV Farmacovigilancia (CNFV).
Recopila los formularios, informes de los
Envio de medicamentos 0 vacunas investigadas,
10 | notificacién al Referente de autorizacién de envio de reporte y demas

CNFV

Farmacovigilancia

documentacién obtenida en los FAR-HNES-
03-P y FAR-HNES-04-P, segun corresponda.
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Descarga y guarda toda la documentacion en
formato PDF.

Se procede al llenado digital, adjunto de
documentacién y envio de la notificacion
espontanea a través del portal en linea del
CNFV, como se muestra en el Anexo N°1
Acceso Directo “Hoja RAM-ESAVI | Electrénica
en Linea”.

Almacenamiento

Referente de

Resguardara la documentacion enviada al

11 . Co . Co
de Informacion Farmacovigilancia | Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV).
o Una vez se reciba la notificacion de admitido
1 Notificacion de Referente de por parte de Noti-FACEDRA, se genera el

Recibido.

Farmacovigilancia

acuso de recibido de informacion enviada con

el resumen del caso reportado.

Fin
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8. Registros.
8.1. Formularios de notificacion espontdnea del Centro Nacional de

8.2.

8.3.

8.4.

Farmacovigilancia completados en FAR-03-HNES-P en el caso de PRM
0 FAR-04-HNES-P en el caso de RAM o ESAVI.

En el caso de PRM se adjuntaran: los resultados de los analisis de
laboratorios de terceria para confirmacion de porcentaje sobre lo
rotulado a través del Almacén Central del MINSAL, certificados de
calidad fisico-quimico y microbiolégico por parte del fabricante,
obtenidos en FAR-03-HNES-P.

En el caso de RAM o ESAVI, adjuntar (de ser necesario) exdmenes
clinicos realizados al paciente involucrado.

Nombre del fabricante y distribuidor, nombre comercial, nombre
genérico, concentracion, lote, registro sanitario, fecha de fabricacion y
fecha de vencimiento del medicamento o vacuna obtenidos en FAR-
HNES-04-P.

9. Consideraciones.
9.1. La calidad de la informacién brindada por el personal Médico, personal de

Enfermeria y/o Profesional Quimico Farmacéutico sobre cualquier
notificacion de sospecha de RAM, PRM o ESAVI, es fundamental para
generar reportes de notificacion espontanea veridicos y oportunos,
permitiendo la pronta accién del personal de salud para la recuperacion
de la salud del paciente.

9.2.Si la RAM, PRM o0 ESAVI es grave se convocara inmediatamente a

reunion de Comité Farmacoterapéutico, de no ser posible se presentara
el caso inmediatamente a direccion para que otorgue la autorizacion de
notificar dicho evento ocurrido al CNFV.
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9.3.Las notificaciones se deberan reportar al Centro Nacional de
Farmacovigilancia en el siguiente lapso de tiempo, segun su gravedad:

a) Casos serios (Graves) o de fallecimiento, las primeras 72 horas de
detectado el caso.

b) Casos no serios en 10 dias calendario posterior a su deteccion.

c) Casos serios que requieran seguimiento, 30 dias calendario a su
deteccion.

10. Glosario de Abreviaturas®.

Farmacovigilancia (FV): Ciencia y actividades relativas a la deteccion,
evaluacion, comprension, y prevencion de los efectos adversos de los
medicamentos o cualquier otro problema relacionado con ellos.

Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV): centro nacional competente en
materia de farmacovigilancia que verificara la implementacién y ejecucion de las
disposiciones incluidas en el presente reglamento.

Buenas Practicas de Farmacovigilancia: Conjunto de normas o
recomendaciones destinadas a garantizar la autenticidad y calidad de datos
recogidos para la evaluacion en cada momento de los riesgos asociados a los
medicamentos; la confidencialidad de las informaciones relativas a la identidad
de las personas que hayan presentado o notificado las reacciones adversas; y el
uso de criterios uniformes en la evaluacion de las notificaciones y en la
generacion de sefiales de alerta.

Evento Supuestamente Atribuible a la Vacunacion e Inmunizacion (ESAVI):
Cualquier ocurrencia médica adversa o suceso que se produce después de la
administracion de una vacuna, que causa preocupacion y es supuestamente
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atribuida a la vacunacién o inmunizacién, pero que no necesariamente esta
causalmente relacionada con el uso de la vacuna.

Reaccion Adversa a Medicamentos (RAM): Cualquier reaccion nociva y no
intencionada, que se produce con el uso de un medicamento a dosis usuales
utilizadas en el ser humano para la profilaxis, diagnostico, terapéutica o
modificacion de una funcion biologica.

Problema Relacionado a Medicamentos (PRM): Cualquier evento de salud
presente en un paciente, producido o relacionado con su tratamiento
farmacéutico y que interfiere con los resultados de salud esperados.

Sefial: Informacion sobre una posible relacion causal entre una reaccion adversa
y un medicamento cuando previamente esta relacion se desconocia o estaba
documentada de forma incompleta. Por lo general se requiere mas de una
notificacion para generar una sefial, dependiendo de la gravedad de la reaccion
adversa y de la calidad de la informacion.

Causalidad: Resultado del andlisis de la imputabilidad por la evaluacién
individual de la relacién entre la administracion de un medicamento y la aparicién
de una reaccién adversa o problema relacionado al uso de medicamentos.

Notificador: Todo profesional de salud que haya sospechado una probable
reaccion adversa a un medicamento y la haya comunicado a un Centro de
Farmacovigilancia.

Notificaciéon Espontanea: Método de obtencién de informacion de RAM
realizado por un profesional de salud a través de un formulario disefiado para
tal fin.

Reacciones Graves (serias). Cualquier manifestacion morbosa que se
presenta con la administracién de cualquier dosis de un medicamento, y que:
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a) Pone en peligro la vida o causa la muerte del paciente.

b) Hace necesario hospitalizar o prolongar la estancia hospitalaria.
c) Es causa de discapacidad persistente o significativa.

d) Es causa de alteraciones o malformaciones en el recién nacido.

Reacciones No Graves. A los eventos, sospechas y reacciones adversas que
no cumplan los criterios de gravedad especificada en las Reacciones Graves.

11. Anexo.
11.1. Anexo N°1 Acceso Directo “Hoja RAM-ESAVI | Electrénica en Linea”.
a) Ingreso al portal del Centro Nacional de Farmacovigilancia a través
del enlace: cnfv.salud.gob.sv
b) Ingresar al Acceso Directo “Hoja RAM-ESAVI | Electrénica en Linea”.

c @ cnfvsalud.gob.sv =2 w = 0O

DIRTECS

CENTRO NACIONAL DE
§§ FARMACOVIGILANCIA % | e

GOBIERNO DE

MINISTERIO DE SALUD - EL SALVADOR EL SALVADOR

INSTITUCION NORMATIVA DESCARGAS ALERTAS FORMACION BOLETINES CONTACTENOS

COmUniCﬂCién y (E'{ Formulario de notificacion de RA FV-
prevencién de riesgos S
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c) Se desplegara el Portal Regional en linea de Sospecha de
Reacciones Adversas a Medicamentos de uso humano.

_ Portal Regional de Notificacion en ‘
, ’i e~ BAa N o n linea de Sospecha de Reacciones o
‘v COMISCA Adversas a Medicamentos de uso
humano

Bienvenido al Sistema de Notificacién en Linea Noti-FACEDRA

Bienvenido al formulario electrénico para notificar sosp der adversas a i NotificaCentroamérica.

En este sitio web usted podra notificar las posibles sospechas de efectos adversos a medicamentos. Un efecto adverso es una reaccién a un
medicamento que no se esperaba o deseaba. Cualquier medicamento puede producir reacciones adversas. En los prospectos de cada
medicamento se describen aquellas ya conocidas. Si usted sospecha de una reaccion adversa a un medicamento, puede notificarlo mediante este
formulario electrénico. Para ello debe elegir uno de los dos formularios disponibles: si es un profesional de salud o ciudadano. Para mas
informacion sobre qué, como, quién y por qué notificar, pulse aqui si es un profesional de salud o agui si es un ciudadano 6 contacte con
notifacedra@comisca.net

Si desea comunicar una sospecha de reaccion adversa seleccione €l pais donde reside como ciudadane o dende trabaje como profesional de
salud

d) Posteriormente con el cursor seleccionar El Salvador.

e
{

4
MINISTERIO

DE SALUD

e s ARSA

MINISTERIO DE
SALUD PUBLICA
Y ASISTENCIA

GOBIERNO /.
\ I I GUATEMALA

by R ARS
t
= Gobierno de Reconciliacién y Minist - -~ /1Y
g Y Unidad Nacional P TS £ MINISTERIO
Lot = Beg kil 4« Salud REPUBLICA DE PANAMA |  DE SALUD. omiERN .
N QO Pusblo, Prseldsn REPUBLICA DOMINICANA

sarup e SATUD PIRIICA
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e) Posteriormente se desplegaran las opciones para seleccionar el tipo
de notificacién. En este caso se ingresara en la opcién “Notificacion de
Profesional de la Salud”. Posteriormente seleccionara la opcion de
“Nueva Notificacion”.

Seleccione el tipo de notificacién que desea enviar

Notificacion de Ciudadano | [Rlaiije=lalea R SR == W EEERS=1IWE  Motificacion de Industria Farmaceutica

Motificacion de Profesional de la Salud

» Profesional de la Salud no registrado
Nueva Motificacion
Informacidon adicional sobre un caso ya notificado

Registrese

» Profesional de la Salud registrado
Nueva Motificacion

Informacién adicional sobre un caso ya notificado

VOLVER
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f) Luego se desplegaréa el Formulario a completar.

Datos Paciente Datos Medicamento(s) Datos Reaccion(es) Datos Notificador

Notificacion de Profesional de la Salud - PACIENTE (Paso 1 de 4)

Informacion sobre la persona que ha presentado la reaccion adversa al medicamento (Paciente)

Nombre y apellidos del paciente (*)

Edad ® / Grupo de edad O () Peso (kg)

Género (*)

*Indica obligatoriedad
(") Indica obligatoriedad condicional

Siguiente

SALIR

Datos Paciente Datos Medicamento(s) Datos Reaccion(es) Datos Notificador

Notificacion de Profesional de la Salud - MEDICAMENTO (Paso 2 de 4)
Medicamentos incluidos

Sospecha Medicamento Fecha inicio Fecha fin

Informacién sobre el medicamento

N° de expediente clinico

Altura {cm)

Medidas tomadas

Texto libre y tabla de principios actives y sales ™ Sospecha”
Lote Fecha de caducidad Motivo de la prescripcion
Posologia Via de administracidn

Fecha inicio * Fecha fin

L] (8]
Aceptar y guardar medicamento  Limpiar

* Indica obligatoriedad
(*) Indica obligatoriedad condicional

Medidas tomadas *
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Datos Paciente Datos Medicamento(s) Datos Reaccion(es) Datos Motificador

Notificacion de Profesional de la Salud - REACCIONES (Paso 3 de 4)

Cree que las reacciones que comunica... ™

[0 Han puesto en peligro su vida
[ Han sido la causa de su hospitalizacién

[ Han prolongado su ingreso en el hospital

[ Han originado incapacidad persistente o grave

[ Han causado defecto o anomalia congénita

[ Han causado la muerte del paciente

[ No han causado nada de lo anterior pero considero que es grave

[ No han causado nada de lo anterior y considero que NO es grave

Informacién sobre la reaccién adversa (pueden ser varias)

Reaccion adversa Fecha inicie Fecha fin Desenlace

Reaccion adversa*

Fecha inicio * Fechafin

] ]

Desenlace *

Aceptar y guardar reaccion adversa  Limpiar

Observaciones adicionales

Tipo de notificacién *

Espontanea v

* Indica obligatoriedad
(*) Indica obligatoriedad condicional

Anterior | | Siguiente
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Datos Paciente Datos Medicamento(s) Datos Reaccion(es) Datos Notificador

Notificacion de Profesional de la Salud - NOTIFICADOR (Paso 4 de 4)

Informacion sobre la persona que hace la notificacion

Nombre *

Profesion *

Correo electronico *

Telefono de contacto

Centro de trabajo ™

Departamento/Provincia

Archivos adicionales

Archivo

Apelliicos *

Especialidad

Confirmacién correo electrénico *

Tipo de centro

Direccién del lugar del trabajo

Descripcion

Descripcion del archivo que desea adjuntar Ruta

Cadigo de seguridad *

CQNINGXP

[JHe leido y acepto las condiciones del Aviso Legal *

* Indica obligatoriedad

(*) Indica obligatoriedad condicional

ENVIAR

EXAMINAR

Agregar documento adjunto
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4.0 CONCLUSIONES

Las Practicas Profesionales Supervisadas es una modalidad de Trabajo
de Grado de gran beneficio para los egresados, en la aplicacion y
aprendizaje de conocimientos, asi como para el desarrollo de habilidades
técnicas/administrativas que le ayudan a fortalecer sus capacidades
laborales y su comprension en el funcionamiento de las Farmacias a nivel
del Ministerio de Salud.

El Manual de Procedimientos de Farmacovigilancia Pasiva brinda la
facilidad a los Profesionales Quimicos Farmacéuticos del Servicio de
Farmacia de conocer y comprender los procesos que se ven involucrados
en la Farmacovigilancia Pasiva, ayudando a su vez a la orientacion de
otros Profesionales de la Salud en temas relacionados.

El papel del Referente de Farmacovigilancia del Hospital Nacional de El
Salvador se vera enriquecido al realizar talleres o capacitaciones con
grupos multidisciplinarios sobre Farmacovigilancia Pasiva, para promover
el uso de codigos QR facilitando la notificacién espontanea dentro de los
Servicios de Hospitalizacidén del Hospital y del Megacentro de Vacunacion.

El Manual de Procedimientos de Farmacovigilancia Pasiva es una
herramienta que ayudara a promover en los Profesionales de Salud la
notificacion oportuna de casos sospechosos de Reacciones Adversas a
Medicamentos (RAM) y Problemas Relacionados a Medicamentos (PRM),
dentro de los servicios de Hospitalizacion del Hospital Nacional El
Salvador y Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion e
Inmunizacion (ESAVI) en el Megacentro de Vacunacion.
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5.0 RECOMENDACIONES
Se recomienda:

. Que la Facultad de Quimica y Farmacia imparta charlas informativas sobre
las diferentes modalidades de Trabajo de Grado, ya que al ser nuevas, al
inicio se desconoce tanto los requisitos como la forma en que se
realizaran, facilitando la toma de decision de los egresados que deseen
optar por las diferentes modalidades de Trabajo de Grado.

. Que los egresados que decidan optar por la modalidad de Trabajo de
Grado: Practicas Profesionales Supervisadas, se dediguen solamente al
programa, ya que se requiere dar cumplimiento de 940 horas minimas de
practica, que corresponde a una jornada laboral normal, ademas de que
en la rotacion de areas se contara con diferentes jornadas.

. Que el producto final de este informe: Manual de Procedimientos de
Farmacovigilancia Pasiva, requiere que se revise al menos de manera
anual, por lo que se pretende que se le dé seguimiento a la
implementacion de los procedimientos y buscar mejoras o actualizaciones
en ellos, para facilitar la notificacion espontanea de RAM, ESAVI y otros
PRM por parte de los Profesionales de Salud del Hospital Nacional El
Salvador.
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Anexo N°1.

Estructura organizativa del Hospital Nacional El Salvador.

7. Estructura organizativa
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Anexo N°2.
Formulario de Notificacion de Sospecha de Reaccion Adversa a
Medicamentos.

Codigo

FARMACOVIGILANCIA

FV-01-CNFV.HER02

RECEPCION Y REGISTRO DE INFORMACION ion No. 04

FORMULARIO DE NOTIFICACION DE RAM/PRM Pagina 1 de 3

[I. Reporte del evento Numero de reporte:
Titulo del reporte (*): Fecha de notificacion:
Forma que detecta el caso: Consulta espontanea [ Bisqueda activa (1 Rumor [ Neticia [ Comentario [ Reporte de estudio [J
Otro(explique):
Tipo de evento: RAM [ Falla terapéutica [] Error de medicacion [ Falsificado/Fraudulento [ Uso off -label [ Exposicion [
Seriedad: 5i O Ne O
Razén de seriedad: Hospitalizacion [ Amenaza de la vida [] Anomalias Congénitas [] Discapacidad (] Muerte (]
Incapacidad persistente o significativa [] Otra condicion médica importante(explique) [1:

1L Notificador

Nombre completo: Profesion:
Correo electronico (*): Teléfono (*):
Nombre del Establecimiento:

IIL. Informacion del Paciente

Nombre y Apellido o iniciales (*): Sexc: M O FO
Niumero de Expediente clinico: edad (afios): Peso: Kg. Talla: cm
Departamento y municipio de residencia: Embarazo 5i 0 No O

Semanas de embarazo:

IV. Historia Clinica
Fecha de deteccion/consulta:
Paciente fue hospitalizado: 5i [ No [0 Fecha de ingreso y fecha de alta:

Indicacién de uso del medicamento (diagnostico):

Antecedentes Clinicos relevantes:

Examenes de Laboratorio:

Reacciones Adversas/Problema Fecha de Fecha de Accion tomada ante la reaccidn:

relacionado a medicamento (*) inicio finalizacion
Medicamento retirado [ Doziz aumentada []
Dosis reducida T Doziz no modificada [
Observacion/seguimiento []  Tratamiento terapéutico [

Resultado del manejo de la reaccion: Recuperado sin secuelas [ Recuperado con secuelas 1  No recuperado [
En proceso de recuperacion [ Fallecido [ Se desconoce [

;Desaparecid la reaccion adversa al suprimir el medicamento sospechose? 5i J Mo O No se sabe O
éReaparecic la reaccion al reiniciar el medicamento sospechoso? 51 0 Mo O Mo se sabe O
V. Medicamento

- T Via de L Fecha de
Nombre del Medicamento Sospechoso Dosiz diaria Administracion Fecha de inicio finalizacion

Medicamentos concomitantes:

Otros datos del medicamento sospechoso

Nombre Genérico: Concentracién

Forma Farmacéutica: Presentacion

Nombre Comercial: Registro Sanitario:

Laboratorio Fabricante: Lote: Vencimiento:
Firma vy sello del Notificador

Calle Arce No 827, San Salvador, DIRTECS - CNFV

Teléfono (503) 2591-T354; T803-7461; farmacovizilanciaimsalud.zob.av




Anexo N° 3.
Formulario de Notificacion de ESAVI.



Cadigo
FV-01-CNFV.HER04
BECEPCTON ¥ REGISTRO DE INFORMACTON Versidm No. 14

FARMACOVIGILANCIA

FOFRMULARIO DE NOTIFICACTION DE ESAVI Pigina 1 de 4

L REPORTE DEL EVENTO
Titulo del reporte (¥):
Forma de deteccidn del cazo: Consultal | Busqueda activa [ | Bumor [] MNoticia [ ] Comentario[ ]
Reporte Estudio[ ] Otro [[] Buisqueda pasiva [ ]
Tipo de evento: ESAVI[ | Ineficacia de vacuna [ | Error programétice [ | Vacuna falsificada/fraudulenta [ ]
Usooff-label [ ] Expesicién [ ]
Evento serie: Si[] Ne[ ]
Razdn de seriedad: Hospitalizado/prolongadaments [ Amenazadevida [ | Anomalias CONEEnitas ]
Discapacidad [_] Muerto [ | Otra condicién médica importants [ |
II. INFORMACTION DEL NOTIFICADOR.
Mombre del notificador: Profesidn:
Teléfono (*): corren electronico (¥):
Clasificacion del notificador: Referente de fanmacovigilancia [ Médico consultante [ | Farmacéutico [ Omo [
Unidad Efectora:

Nombre del establecinmento/mstitncion:

IIL. INFORMACION DEL PACIENTE

Iniciales Nombres (*) Apellidos (=)

Pais de Residencia Drepartamento Mmicipio
Direccion Completa 81 ez menor de edad, nombre de la persona respon=abla
Teléfona: Sexo (*): Masculino[ | Femenino [] Edad (*) Afioz Ie=
Diaz Fecha de Macimiento: Peso: (libras o kiloz) Talla: {centimetros)

Embarazada: 5i [ | No [ ; edad gestacional (semanas):
Condicionss médicas relevantes del embarazo:

IV. HISTORIA CLINICA

Facha de Consulta / Deteccidn del Evento: Fecha de Ingreso:
Beaccidnies) o evento(s) presentado(=) (%)
Facha de inicie del evento o ESAVI: Hora de Inicic del evento o ESAVI:

Condicién actual del paciente: Recuperado/resuelto sin secuelas [ | Recuperadoiresusito con secuelas [ |Cuall:

En proceso de recuperacién o rezolviéndose[ | Mo recuperadoimo resuelto [ Fallecido [ ] Desconocido[]
Diagnostico clinico: No. Expediente:
Descripeion del cuadro clinico o del evento sucedido:

Accion tomada ante la reaccion o el evento: Tratamiento terapsutico [ ] Seguimiente médico/obzervacion del paciente [ ]

Descripcion de la accion tomada:

Fecha de resolucion de la reaccion o evento:

V. ANTECEDENTES MEDICOS PERSONALES Y FAMILIARES RELEVANTES
Enfermedades de base preexistentes al momento de prezentarse el ESAVI, reaccion o evento:

Desnutricién Severa | Disbetez[ | Epilepsia[ | Obesidad mérbida[ | HTA[ ] TE[] VIH-SIDA[ | EPOC []
IRC [ ] Malformacién Congénita [ Hepatopatias [ | Cardiopatia[ | Alergia[ | Otro;
Enfermedad autoinmune, ;Cual?:

Calle Arce No 827, San Salvador, DIRTECS - CINFV
Telefono (S0F) 2501-T354; THII-T46]; farmacovigilancia® calud pob.sv




FARMACOVIGILANCIA T e

RECEPCTON ¥ REGISTRO DE INFORMACTON W No. 04

FOEMULARTO DE NOTIFICACION DE ESAVI Pig

ina 2 de 4

Medicacion concomitante, tratamiento con esteroides sistémicos = 10 dias 0 con ofros inmimoesupresores: ;Cusles?

Historia de ESAVI o eventos previos a dosis anteriores de vacumas aplicadas: No[ ] 8i[], ;Qué tipo de reaccidn y cusl vacuna?:

Antecedentes familiares de reacciones adversas a vacunas en hermanos, padres, abuelos: No [ ] Si [ ;Qué tipo de reaccidn ¥

cual vacuna?

VI. EXAMENES DE LABORATORIO Y GABINETE U OTROS PROCEDIMIENTOS DIAGNOSTICOS REALIZADOS

Fecha da realizacion Tipo de nmestra Examen o prueba realizado Fesultados
Autopsia, resultado:
Fecha de Egreso/ Alta: Fecha de muerte/defuncidn:

VIL VACUNAS CONCOMITANTES APLICADAS

‘_\ J_a e Sitio E.IJSID\II].IC? de T Fecha de e Labosatario Sibricante

Hombra de vaouma Mo de Lota - -
=oen admiristracion administracion Veacimiento Comservacian

VIII. INFORMACION DE LA VACUNA SOSPECHOSA RELACIONADA AL ESAVI O EVENTO

Numero de registro sanitario de la vacuna: MNombre comercial (*):

WNimero de dosis: 1ra [ ] 2da [ | 3ra [ | 4ta [ ] 5ta [ ]| lerrefuerzo [ ] 2do refuerzo [

Sitio anatomico de administracion: Brazo i.zquierdd:l Brazo derecho[ | PBrazo no especificado [1 Muslo derecho[ |
Muslo izquierdo[ | Muslo no especificado [ Oral [ ] Oto [

Diosis de vacuna: . Temperatura de conservacion:
Lugar donde fue vacunado:
Marco de aplicacion de la vacuna: Cumplimiento del Esquema de Vacunacién [ | Durante campagia [ | viajere [ | Otros [ |

Indicacién Médica [ ] ;Cuil Indicacién médicaT:

WVia de adminiztracidn: . Fecha de vacunacidm- ' /_ Hora de vacunacidm:

Tiempo transcumide entre vacunacion v aparecimiento del ESAVI: Meses Dias His himutos

Comentarios adicionales:

Laboratorio fabricante: . Mumero de lote (*): . Fecha de caducidad: _ v

Recwrso vacunador: Enfermera [ | Técnicos de enfermeria[ | Tecndlogo materno infantil [ | Promotor de salud [ ]
Meédico [ | Otros. [| Especificar:
;.5e resguardo el frazco del biologico involucrado o un frasco del mismo lote?  Si O we 1

IX. CLASIFICACION FINAL DEL ESAVI
Evento relacionado con la vacuna [ ] Evento coincidente con la vacuna [ | Ewvento no concluyvents [ ]

Reaccion relacionada a ansiedad por la inmunizacién [_] Error programatico [

Diagnéstico clinico final:

Firma y Sello del notificador

Calle Arce No
Telefono (S03) 2591

San Salvader, DIRTECS - CNFV
TE03-T461; & zalud mob.sv

macovigilancia




