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RESUMEN

Las reacciones adversas a medicamentos se han convertido en un problema de
Salud Publica, por lo que es necesario que se realicen acciones y procedimientos
encaminados a la investigacion de las consecuencias del uso de los
medicamentos una vez que son comercializados que nos permitan valorar la
relacion riesgo/beneficio de los medicamentos, siguiendo un estudio de cualquier
nuevo efecto aparecido tras la administracion de un medicamento, tanto si se
trata de una reaccion adversa a medicamentos, como Si es una nueva accion
terapéutica. Por lo que el objetivo principal del presente trabajo de investigacion
fue la creacion de una Guia con los Procedimientos Estandares de Operacion
requeridos para realizar las actividades de un departamento de farmacovigilancia
en la industria farmacéutica.

Para la elaboracion de estos procedimientos se tomé como referencia la guia de
inspeccion de farmacovigilancia de la Direccién Nacional de Medicamentos, en
la cual se establece en el apartado IV de dicha guia los procedimientos operativos
necesarios que debe tener un departamento para cumplir con las buenas
practicas de farmacovigilancia. Para su ejecucion, se realizd una investigacion
bibliografica en diversas fuentes que son referentes de farmacovigilancia como
lo es la Organizacion Mundial de la Salud, Organizacion Panamericana de la
Salud, Uppsala Monitoring Centre, Agencia Espafiola de Medicamentos y en los
sitios web de las Autoridades Reguladoras de Medicamentos que se acordaron
con el Consejo Nacional Farmacovigilancia de El Salvador, de lo que se
obtuvieron estos procedimientos que se han realizado de manera clara y
ordenada con informacion obtenida; por lo que la busqueda de informacién y
elaboracion de los procedimientos se realizdé en un periodo de 3 meses, entre
noviembre 2022 — enero 2023.

Con la informacién obtenida se cre6 la guia de procedimientos estandar de
operacion de farmacovigilancia, que consta de 14 procedimientos operativos y es
una propuesta realizada para la industria farmacéutica nacional con el interés de
promover la ejecucion de las actividades de farmacovigilancia.

El no cumplimiento con las Buenas Practicas de Farmacovigilancia aun no es
sancionable en el pais, pero se recomienda a la industria farmacéutica su
implementacion, ya que de esta manera se cumplirdA con uno de los
requerimientos del ente regulador antes de que llegue a ser exigible y
sancionable.
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1.0 INTRODUCCION

En El Salvador se decidié unir esfuerzos para la creacion de una ley en la que se
regularan los medicamentos y las actividades relacionadas para la deteccién y
prevencion de las reacciones adversas o cualquier otro problema de salud que
estos generan, y no es hasta el afio 2012 que la Asamblea Legislativa de El
Salvador aprobo la Ley de Medicamentos, la cual establece en el articulo 48 que
la entidad encargada de regular lo relacionado a la farmacovigilancia es el
Ministerio de Salud de El Salvador (MINSAL). Posterior a esto, en el afio 2015 el
Ministerio de Salud oficializa el Centro Nacional de Farmacovigilancia de El
Salvador (CNFV), como dependencia de la Direccién de Tecnologias Sanitarias
(DIRTECS), para dar cumplimiento al mandato legislativo que responsabiliza al
MINSAL como ente rector de la farmacovigilancia a nivel Nacional, actualmente
el Comité Nacional de Farmacovigilancia forma parte de la Direccién Nacional de
Medicamentos (DNM).

La Organizacién Mundial de la Salud define Farmacovigilancia como la ciencia y
las actividades relacionadas a la Deteccion, Evaluacion, Comprension y
prevencion de los Efectos Adversos de los Medicamentos o cualquier otro
problema relacionado con ellos. Estas actividades en El Salvador se realizan en
conjunto por el personal de salud, pacientes y unidades efectoras, las cuales
funcionan de manera coordinada a través del Centro Nacional de
Farmacovigilancia y la Direccion Nacional de Medicamentos; quien se encarga
de recibir, organizar y unificar las actividades de farmacovigilancia en el pais.

Siendo muy importante que la Industria Farmacéutica Nacional cuente con los
procedimientos necesarios para la creacion y funcionamiento de un
departamento de farmacovigilancia para cumplir con las buenas practicas de
Farmacovigilancia, segun la guia de inspeccion “Guia de Evaluacion de Buenas
Practicas de  Farmacovigilancia para  Productores, Distribuidores,
Comercializadores al detalle y Prestadores Publicos y Privados de Servicios de
Salud” de la Direccion Nacional de Medicamentos como ente regulador, ya que
esto garantiza que se realice una Farmacovigilancia mas activa, se lleve un
control estrictos de los medicamentos que comercializan, las posibles reacciones
adversas o problemas relacionados a medicamentos, esto con la finalidad de
salva guardar la salud poblacion.



Actualmente en El Salvador, la Industria Farmacéutica no presenta mayor
desarrollo de sus Departamentos de Farmacovigilancia, debido a que no se
encuentra informacidén relacionada con estas actividades; es por ello que, en este
trabajo, se realiz6 una revision de los Procedimientos con los que debe contar un
Departamento de Farmacovigilancia para su implementacion y funcionamiento.
La obtencidn de esta informacion se hizo a partir de la revision de documentacion
generada por el Centro Nacional de Farmacovigilancia y la Direccién Nacional de
Medicamentos, esta investigacion se realizd en un periodo de 8 semanas y con
los datos obtenidos se procedié a desarrollar una guia de Procedimientos
Estandar de Operacion.
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2.0 OBJETIVOS
2.1 Objetivo General

Elaborar una propuesta de guia de procedimientos estandar de operacion para
un departamento de farmacovigilancia en la industria farmacéutica, basados en
el apartado 1V de la guia de evaluacion de buenas practicas de farmacovigilancia
emitida por la direccion nacional de medicamentos.

2.2 Objetivos Especificos

2.2.1Realizar una revision bibliografica sobre Farmacovigilancia vy
procedimientos estdndar de operacibn de un departamento de
Farmacovigilancia en la industria farmacéutica salvadorefia.

2.2.2 ldentificar y organizar la informacion tedrica con la cual se estructura los
procedimientos estandar de operacion.

2.2.3 Establecer los procedimientos estandar de operacion necesarios que
deben ser parte de la guia de procedimientos para un departamento de
Farmacovigilancia en la industria farmacéutica salvadorefia.

2.2.4 Elaborar una guia con cada uno de los procedimientos estandar de
operacion
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3.0 MARCO TEORICO
3.1. Historia

Todos los medicamentos tienen la capacidad de causar efectos dafinos. La
historia de la medicina registra varios casos en los que un importante nimero de
personas resultaron afectadas seriamente por el uso de algun medicamento; dos
casos particularmente emblematicos por sus consecuencias son los siguientes:
en 1937, en Estados Unidos, fallecieron mas de 100 nifios luego de ingerir un
elixir de Sulfanilamida, lo que motivé a introducir mejoras importantes en la
regulacion farmacéutica en ese pais. Posteriormente, en 1961, la opinién publica
mundial se vio sacudida por el desastre de la Talidomida, medicamento
desarrollado en Alemania, que ocasioné miles de casos de malformaciones de
nacimiento (focomelia) en hijos de madres que la tomaron durante el embarazo.

A raiz de esta Ultima situacion, la 162 Asamblea Mundial de la Salud adopto, en
1963, una resolucion que establecio la necesidad de realizar acciones tendientes
a que la informacion sobre las reacciones adversas pudiera conocerse
rapidamente(2); cuatro afios mas tarde, la vigésima Asamblea Mundial de la Salud
acordo6 una resolucién para dar inicio a un sistema internacional de vigilancia de
las reacciones adversas a los medicamentoss), creandose en 1968 el Programa
Internacional de Monitorizacion de reacciones adversas, que, diez afios después,
se radic6 en Suecia, en el actual Uppsala Monitoring Centre().

Paralelamente y de forma paulatina, la farmacovigilancia fue convirtiéndose,
también, en un &rea de interés académico, profesional y regulatorio. Asi, por
ejemplo, la creacién de las sociedades Internacional de Farmaco-epidemiologia
(ISPE) en 1984 y europea de Farmacovigilancia (ESOP — mas tarde ISOP,
Sociedad Internacional) en 1992, marcaron formalmente la introduccion de la
farmacovigilancia en el mundo académico y cientifico. Por otra parte, dos
aspectos han determinado que, hoy por hoy, la farmacovigilancia sea
considerada una de las actividades esenciales que deben desempefar las
agencias regulatorias de medicamentos: la recomendacion vigente por parte de
la OMS de que los centros nacionales de farmacovigilancia estén relacionados
estrechamente a las agencias reguladoras de medicamento) y el enfoque
adoptado por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Médicas (CIOMS), el cual, en estrecha colaboracion con la OMS, ha
proporcionado un foro para los responsables politicos, los fabricantes de
medicamentos, los funcionarios gubernamentales y los académicos, con el fin de
emitir recomendaciones acerca de la comunicacion de la informacion de
seguridad entre los reguladores y la industria farmacéutica. La adopcion de
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muchas recomendaciones del CIOMS por la Conferencia Internacional de
Armonizaciéon (ICH) en la década de 1990 ha tenido, hasta hoy, un impacto
destacado en la regulacion internacional de medicamentos (2).

3.1.1 Elixir de Sulfanilamida )

En la década de 1930 se reconocié ampliamente que la Ley de Alimentos y
Medicamentos de 1906 era obsoleta, pero surgido un amargo desacuerdo sobre
lo que debia reemplazarla. En 1937 la mayoria de los argumentos habian sido
resueltos, pero la accion del Congreso se estanco. Luego vino un acontecimiento
impactante: la muerte de mas de 100 personas después de usar una droga que
era claramente insegura. El incidente aceler6 la promulgacion final en 1938 de la
Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosmeéticos, la ley que hoy sigue
siendo la base para la regulacion de estos productos por parte de la FDA.

La experiencia de Elixir hizo mas que acelerar la promulgacion de la Ley Federal
de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos de 1938. La seccion De Nuevos
Medicamentos, afiadida para prevenir este tipo de tragedias, dio a los Estados
Unidos un nuevo sistema de control de drogas que proporcioné una proteccion
superior al tiempo que estimulaba la investigacion médica y el progreso. Y 25
afios después, salvd a la Nacién de una tragedia aun mayor de drogas -un
desastre de Talidomida- como la de Alemania e Inglaterra. Aqui de nuevo, la
historia se repitidé. Finalmente se promulgd un proyecto de ley pendiente, las
Enmiendas sobre Drogas de 1962.

3.1.2 Talidomida (s)

La ficha historica dice: La Talidomida fue desarrollada por la compafiia
farmacéutica alemana Griinenthal en 1954. Farmaco comercializado entre los
afios 1957 y 1963 como sedante y calmante de las nauseas durante los tres
primeros meses de embarazo (hiperémesis gravidica).

Corria el afio 1953, una compairiia farmacéutica suiza, acababa de sintetizar una
nueva sustancia cuyas consecuencias jamas imaginaron, la Talidomida. Después
de un extenso periodo de pruebas, no completaron su desarrollo al no encontrarle
efectos farmacoldgicos apreciables. Sin embargo, otra compafiia alemana,
Chemie Griunenthal, asumio la responsabilidad de continuar el desarrollo de esta
sustancia en 1954.
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De acuerdo con reportes de la propia compafiia alemana, se realizaron
experimentos con la droga en animales y no se encontraron efectos secundarios.
Basandose en la «<normalidad» de estas supuestas «pruebas», las autoridades
alemanas aprobaron la Talidomida para humanos. Mucho mas tarde se
descubriria que las pruebas fueron incorrectas y falsas. Chemie Grinenthal
comenzé a vender Talidomida, tanto directamente como a través de
licenciatarios, en alrededor de 40 paises del mundo. Se vendié bajo distintos
nombres, algunos de ellos fueron Contergan, Kevadon, Isomin y Sedalis.

Un clinico y genetista aleméan, Widkind Lenz, comunicé el 18 de noviembre de
1961 la posible relacion entre la Talidomida y graves malformaciones observadas
en méas de 50 recién nacidos. En todos los casos, las madres habian tomado
Talidomida durante su embarazo. Al mismo tiempo (diciembre de 1961), un
obstetra australiano, William McBride, relacioné la Talidomida con graves efectos
teratdgenicos. Envié sus observaciones a la prestigiosa revista Lancet. Sin
embargo, su publicacion se retrasd unos meses «por falta de espacio» en la
revista. Mientras tanto, en todo ese plazo transcurrido, mas de 15,000 recién
nacidos del mundo entero sufrieron las consecuencias del medicamento
(actualmente sobreviven menos de 4,000).

No se tardé en denominar a lo ocurrido como «la catastrofe de la Talidomida», y
se convirtié en el capitulo mas dramético en la historia de la terapéutica clinica.

Su actitud fue posteriormente reconocida por el entonces presidente John F.
Kennedy con el Award for Distinguished Federal Civilian Service, y desencadené
importantes cambios en la forma de trabajar de la FDA. Esto se tradujo en una
mayor exigencia de seguridad para los medicamentos destinados a uso humano.
Los sistemas internacionales de farmacovigilancia son una de las consecuencias
de la tragedia de la Talidomida.

3.2 OMS )

La historia de la farmacovigilancia internacional comenzd hace mas de treinta
afos, cuando la vigésima Asamblea Mundial de la Salud acordd una resolucién
para iniciar un proyecto de viabilidad de un sistema internacional de seguimiento
de las reacciones adversas a los medicamentos. Esta resolucion fue la base del
Programa Internacional de Farmacovigilancia de la OMS-WHO.

La forma en la que los medicamentos son vigilados ha sufrido cambios, tanto en
el ambito internacional, como nacional. El Programa de la OMS-WHO se
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establecid con diez paises, todos desarrollados. De forma gradual, han mostrado
su interés mas paises y con el tiempo se han incorporado al Programa, una vez
gue sus sistemas nacionales han conseguido el desarrollo suficiente.

Los criterios para este desarrollo no han sido Unicamente el funcionamiento del
centro en cuestion, sino también la presencia en el pais de un organismo
regulador de medicamentos, que tenga la voluntad y el potencial de reaccionar
frente a las sefiales que surgen del centro y de tomar las medidas reguladoras
apropiadas. La OMS-WHO considera vital este aspecto: un sistema de
farmacovigilancia debe estar apoyado por el organismo regulador.
Particularmente, en los ultimos cinco afios ha habido un incremento en el nUmero
de paises que han manifestado el deseo de participar en el Programa y varios
paises estan en contacto.

3.3 Uppsala Monitoring -centre (7

El Centro de Monitoreo de Uppsala (UMC) es una fundacion independiente sin
fines de lucro y un centro de servicio internacional e investigacion cientifica. Nos
dedicamos a promover un uso mas seguro de los medicamentos para los
pacientes en todo el mundo, utilizando la ciencia de la farmacovigilancia para
explorar y comprender los riesgos y beneficios de los medicamentos. En 2018
también se cumplen 70 afios de la OMS y se cumplen 50 afios del inicio del
Programa de la OMS. En la actualidad, los miembros son 130 paises miembros
de pleno derecho y 26 paises asociados, que representan mas del 95% de la
poblacion mundial. En todos los continentes, los centros de farmacovigilancia
estan en alerta constante ante las reacciones adversas a los medicamentos y
otros efectos nocivos de los medicamentos.

UMC se establecio en Uppsala, Suecia en 1978 como el Centro Colaborador de
la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para el Monitoreo Internacional de
Medicamentos. UMC opera los aspectos técnicos y cientificos de la red mundial
de farmacovigilancia de la OMS.

3.3.1 Visién de UMC

Es un mundo en el que todos los pacientes y profesionales de la salud tomen
decisiones terapéuticas acertadas en el uso de medicamentos.
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3.3.2 Misiéon de UMC

Es apoyar y promover la seguridad del paciente a través de una préactica de
farmacovigilancia global y eficaz. Esto se logra mediante las siguientes
actividades:

Proporcionar fuentes de referencia médica independientes y de alta
calidad a nivel mundial

Explorando los riesgos y beneficios de los medicamentos, haciendo
avanzar la ciencia de la farmacovigilancia

Transformar los datos de seguridad de los medicamentos en mejores
practicas

Fortalecimiento de la capacidad de farmacovigilancia mundial

Fomentar las iniciativas de farmacovigilancia locales y regionales abriendo
el acceso a recursos adecuados Yy proporcionando orientacion
personalizada.

Construir asociaciones que unan recursos, experiencia y una vision
compartida

Convertir el conocimiento en accion al permitir que las partes interesadas
identifiqguen problemas, encuentren respuestas e impulsen el cambio

Perseguir el cambio tecnoldgico, desarrollar la capacidad de comunicacion
y garantizar que nuestra sostenibilidad esté respaldada por una
financiacion segura.

3.3.3 El sistema global

La vigilancia general de la salud y los medicamentos debe estar integrada en la
vida de los proveedores de servicios de salud y todas las organizaciones
relacionadas. Esto implica un estado constante de vigilancia para reconocer
cuando las cosas van mal, tomar medidas para resolver problemas inmediatos y
compartir informacion sobre las causas del dafio para influir en las politicas y
practicas futuras. El papel esencial de la vigilancia se aplica a:

Compaiiias Farmacéuticas
Organizaciones de Investigacion

Programas de Salud Publica
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- Hospitales

- Farmacias

- Préctica General

- Todos los Trabajadores y Proveedores de Salud

La expresion formal y sistematica de la vigilancia sanitaria para el uso de
medicamentos se encuentra en los centros de farmacovigilancia locales y
nacionales, en las organizaciones regionales y en el Programa de la OMS para
la Monitoreo Internacional de Medicamentos, que fue encomendado por la
Asamblea Mundial de la Salud en la década de 1960. Estos sistemas han
buscado concienzudamente registrar y evaluar los incidentes de dafos
medicinales sufridos por los pacientes, comunicar los riesgos a nivel nacional e
internacional y reducir las lesiones y muertes. Muchos participan activamente en
redes de colaboracion a nivel regional y mundial, en las que UMC suele
desempefiar un papel influyente.

3.3.4 Fuentes de informacion sobre la seguridad de los medicamentos

Desde la década de 1960, se han presentado informes espontaneos y de otro
tipo a VigiBase, la base de datos mundial de la OMS de informes de seguridad
de casos individuales (ICSR). Estos provienen de miembros del Programa de
la OMS para la Vigilancia Farmacéutica Internacional . Algunos paises aceptan
informes de empresas farmacéuticas. VigiBase?, que es administrado por UMC,
contenia mas de 20 millones de informes a mayo de 2019. Incluye la mayoria de
los datos de otras bases de datos importantes, como las de la Unién Europea,
Chinay EE. UU.

Los informes espontaneos no son suficientes por si mismos para proporcionar
una imagen confiable o completa del dafio causado por las drogas; otros métodos
de investigacién son esenciales y, en todo el mundo, hay cientos de proyectos
de investigacion, llevados a cabo por autoridades sanitarias, académicos,
profesionales y fabricantes, activos al mismo tiempo. La notificacion directa de
pacientes se ha establecido en muchos paises y se reconoce como una fuente
valiosa y complementaria de informacion sobre la seguridad de los
medicamentos y la experiencia de la terapia por parte de los pacientes. Los
nuevos métodos electronicos de presentacion de informes, las aplicaciones en
linea y moviles, por ejemplo, son prometedores para enriquecer y ampliar la
informacion disponible.


https://www.who-umc.org/global-pharmacovigilance/who-programme-for-international-drug-monitoring/
https://www.who-umc.org/global-pharmacovigilance/who-programme-for-international-drug-monitoring/
https://www.who-umc.org/vigibase/vigibase/
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Muchos centros de farmacovigilancia y otras organizaciones, incluida la
UMC, promueven el mensaje sobre un uso mas seguro de los medicamentos y
la importancia de informar los problemas. Los esfuerzos para informar a los
pacientes sobre el papel activo que deben desempefiar en su propio bienestar y
tratamiento estan ganando terreno. Una prioridad ha sido motivar a los pacientes
para que notifiguen las reacciones adversas a los medicamentos a sus
proveedores de salud o directamente a los centros de farmacovigilancia locales
0 nacionales.

3.4 Farmacovigilancia (o)

3.4.1 ¢ Por qué hacer Farmacovigilancia?

La informacion sobre un farmaco reunida durante la fase de pre comercializacion
es inevitablemente incompleta con respecto a las posibles reacciones adversas:

- Las pruebas en animales son insuficientemente predictivas de la
seguridad en seres humanos.

- En los ensayos clinicos, los pacientes se seleccionan y se limitan en el
namero, las condiciones de uso difieren de las de la practica médica
habitual y la duracion de los ensayos es limitada.

- La informaciéon, a menudo, es incompleta o no se dispone sobre:
reacciones adversas graves e infrecuentes, toxicidad crénica, uso en
grupos especiales (nifios, ancianos o mujeres embarazadas), o respecto
a interacciones farmacoldgicas.

La Farmacovigilancia es necesaria en cada pais, ya que hay diferencias entre
paises (y aun entre regiones en algunos paises) en la manifestacion de
reacciones adversas a medicamentos y otros problemas relacionados con los
medicamentos. Todo esto puede ser debido a diferencias en:

- La produccion de medicamentos.

- Ladistribucién y el uso (por ejemplo, indicaciones, dosis, disponibilidad).

- La genética, la dieta, las tradiciones de la poblacién, la calidad y la
composicion (excipientes) de los productos farmaceéuticos fabricados
localmente.

- El uso de medicamentos no-ortodoxos (por ejemplo, plantas medicinales)
gue pueden presentar problemas toxicolégicos, cuando se usan bien solos
0 en combinacion con otros medicamentos.
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Los datos que proceden del propio pais o regiébn pueden tener una mayor
relevancia y valor educativo, y pueden estimular la toma de decisiones
reguladoras en el ambito nacional. La informacion obtenida de un determinado
pais (por ejemplo, el pais de origen del medicamento) puede no ser relevante
para otras partes del mundo, donde las circunstancias sean diferentes. Cuando
no existe la informacion de una region, puede tardarse mas tiempo en detectar
un problema por parte de las autoridades reguladoras de medicamentos, de los
farmacéuticos, de los pacientes y de las compafiias farmacéuticas.

Por otra parte, la vigilancia internacional, como la del Programa Internacional de
Farmacovigilancia de la OMS-WHO, puede proporcionar informacion sobre
posibles aspectos de seguridad de medicamentos que aun no se hayan
detectado en el pais. La Farmacovigilancia es necesaria para la prevencion de
riesgos de los medicamentos en los seres humanos y para evitar los costes
econdmicos asociados a los efectos adversos no esperados. En conclusion, los
medicamentos comercializados necesitan una vigilancia continua en cada uno de
los paises.

3.4.2 ¢ Qué es Farmacovigilancia?

La farmacovigilancia se ocupa de la deteccidn, la evaluacion y la prevencion de
los riesgos asociados a los medicamentos una vez comercializados.

3.4.3 Objetivos de la Farmacovigilancia

- Deteccion temprana de las reacciones adversas e interacciones
desconocidas hasta ese momento.

- Detecci6bn de aumentos de la frecuencia de reacciones adversas
(conocidas).

- Identificaciébn de factores de riesgo y de los posibles mecanismos
subyacentes de las reacciones adversas.

- Estimacion de los aspectos cuantitativos de la relacion beneficio/riesgo
y difusion de la informacion necesaria para mejorar la regulacion y
prescripcion de medicamentos.
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3.4.4 Finalidad de la Farmacovigilancia

El uso racional y seguro de los medicamentos.

La evaluacion y comunicacion de los riesgos y beneficios de los
medicamentos comercializados.

La educacion y la informacion a los pacientes.

3.4.5 Acciones bésicas en un establecimiento de Farmacovigilancia

Se debe preparar un plan para el establecimiento del sistema de
farmacovigilancia de acuerdo a los puntos siguientes:

Realizar contactos con autoridades sanitarias y con instituciones y
grupos locales, regionales o nacionales, que se dediquen a medicina
clinica, farmacologia y toxicologia, resaltando la importancia del
proyecto y sus propositos.

Diseflar un formulario de notificacibn y comenzar a reunir datos
mediante su distribucién a departamentos hospitalarios, médicos de
familia en atencion primaria de salud, etc.

Elaborar material impreso para informar a los profesionales de la salud
sobre definiciones, objetivos y métodos del sistema de
farmacovigilancia.

Crear el centro: personal técnico, locales, teléfonos, procesadores de
texto, capacidad en gestion de bases de datos, bibliografia, etc.

Encargarse de la formacion del personal de farmacovigilancia en
relacion, por ejemplo, a:

- Recogida y Verificacion de datos.

- Interpretacion y Codificacion de las descripciones de reacciones
adversas.

- Caoadificaciéon de los farmacos.
- Evaluacion de la relaciéon de causalidad.
- Deteccion de Senales.

- Gestion de Riesgos.
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3.5 Lineamientos técnicos para actividades de Farmacovigilancia (14)

3.5.1 Sistema nacional de farmacovigilancia

Las actividades de farmacovigilancia se realizaran a través de una red de
unidades efectoras que esta integrada por:

- Las dependencias responsables de la FV en las instituciones del
Sistema Nacional de Salud (SNS), que prestan servicios de salud,
las cuales son: MINSAL, ISSS, ISBM, FOSALUD, COSAM, ISRI.

- Los profesionales de la salud, municipalidades prestadoras de
servicio de salud, los establecimientos y clinicas privadas con o sin
fines de lucro.

- Los profesionales responsables del registro sanitario de los
medicamentos, los responsables de la fabricacion, importacion,
distribucion, almacenamiento y dispensacion de los mismos.

Las redes de unidades efectoras tienen como finalidad identificar y notificar las
RAM, ESAVI y los problemas relacionados al uso de medicamentos autorizados
para su comercializacion.

Las actividades de farmacovigilancia lideradas por el MINSAL, a través del
CNFV, se gestionaran sobre la base de las notificaciones espontaneas de RAM,
ESAVIy problemas relacionados al uso de medicamentos, suministradas por las
unidades efectoras; la informacion de seguridad de medicamentos emitida por
autoridades y organismos sanitarios nacionales o internacionales.

3.5.2 En EI Salvador se ha conformado un Sistema Nacional de
Farmacovigilancia, que tiene por objetivos:

- Velar por la seguridad de los pacientes en relacion con el uso de
medicamentos.

- Detectar reacciones adversas, ESAVI y otros problemas relacionados al
uso de medicamentos, comunicando los hallazgos oportunamente.

- Contribuir con la evaluacion de los beneficios, dafios, efectividad y riesgos
de los medicamentos, permitiendo prevenir los dafios y maximizando los
beneficios.

- Fomentar el uso de los medicamentos en forma segura, racional y mas
eficaz.
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- Promover la comprension, educacion y entrenamiento clinico en materia
de Farmacovigilancia, y su efectiva comunicacion al publico.

3.5.3 Guia para el referente de farmacovigilancia

El referente de farmacovigilancia es el profesional de la salud a cargo de
las funciones de farmacovigilancia, en los establecimientos privados y
publicos y que integran el Sistema Nacional de Farmacovigilancia.

Establecer el perfil del referente de Farmacovigilancia requerido para
cumplir adecuadamente sus funciones.

De igual forma le establece las actividades que desempefara el
referente de Farmacovigilancia.

Miembros del Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNFV) que
necesitan un referente de farmacovigilancia:

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.

Titulares de Registro Sanitario de Medicamentos.

3.5.4 Métodos para obtener informacion en farmacovigilancia

Para desarrollar actividades de Farmacovigilancia, existen diversos
métodos:

Sistema de notificaciones espontaneas: Se basa en la identificacién y
deteccién de las sospechas de reacciones adversas de medicamentos
de parte de los profesionales de la salud en su préactica diaria y el envio
de esta informacién a un organismo que la centraliza.

Sistemas de farmacovigilancia intensiva: Se fundamentan en la
recoleccion de datos en forma sistematica y detallada de todos los
efectos perjudiciales, que pueden concebirse como inducidos por los
medicamentos, en grupos bien definidos de la poblacion. Se dividen
en dos grandes grupos:

- Sistemas centrados en el medicamento.

- Sistemas centrados en el paciente.
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- Estudios epidemioldgicos: Tienen la finalidad de comprobar una
hipotesis, es decir, establecer una causalidad entre la presencia de
reacciones adversas a los medicamentos y el uso de un medicamento.

El mas difundido de los métodos de estudio de la farmacovigilancia, es el sistema
de notificacién espontanea.

3.5.5 Guia para la notificacion de las sospechas de RAM

- Reaccion adversa a medicamento (RAM): Es 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 funcién
biologica.

- Clasificacion de las reacciones adversas segun su seriedad (o
desenlace) en:

- Serias (graves) Cualquier manifestacion morbosa que se
presenta con la administracién de un medicamento, y que:
- Pone en peligro la vida o causa la muerte del paciente,
- Hace necesario hospitalizar o prolongar la estancia
hospitalaria,
- Es causa de discapacidad persistente o significativa,
- Es causa de alteraciones o malformaciones en el recién
nacido.
- No serias (no graves) Cualquier evento, sospecha y reaccion
adversa que no cumplan los criterios de seriedad o gravedad,
especificada anteriormente.

- Qué se debe natificar al Centro Nacional de Farmacovigilancia

- Se debe notificar 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 dafio 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 biolégicos,
biotecnolégicos, anticonceptivos, innovaciones terapéuticas.
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Casos de intoxicacion por uso de medicamentos, y

Se debera notificar toda sospecha de RAM o0 ESAVI o PRM de
las que se tenga conocimiento, dando prioridad a las
reacciones graves o0 inesperadas y a todas aquellas de
medicamentos de reciente comercializacion en el pais.

- Quiénes deben notificar las sospechas de RAM, ESAVI y PRM

Todos los profesionales de la salud.

Instituciones del Sistema Nacional de Salud que prestan
servicios de salud (MINSAL, ISSS, ISBM, FOSALUD,
COSAM, ISRI). c) 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 aplicacién de una vacuna, podran
informarlo a su médico o profesional de la salud, para que este
lo reporte al Centro Nacional de Farmacovigilancia.

- Tiempos establecidos para la notificacion y seguimiento de las
sospechas de reacciones adversas al centro nacional de
farmacovigilancia:

Las sospechas de RAM y ESAVI, PRM y su seguimiento
deberan comunicarse al Centro Nacional de
Farmacovigilancia, segun los tiempos establecidos en el RTS
Productos Farmacéuticos. Medicamentos Para Uso Humano.
Farmacovigilancia. Las sospechas de RAM y ESAVI serias
(graves) a medicamentos, se deberan comunicar al Centro
Nacional de Farmacovigilancia dentro de las 72 horas de
conocerse el hecho. Las demas sospechas de reacciones
adversas deberan notificarse dentro del plazo de 10 dias
habiles.
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- Criterios minimos para la notificacion de las sospechas de RAM, ESAVI.

Todas las notificaciones, deben contar como minimo con los siguientes
datos:

- Paciente individualizable.

- ldentificacion del medicamento sospechoso y la fecha de inicio y
término de su administracion.

- Descripcion de la sospecha de la RAM, ESAVI o PRM, y su fecha
de inicio.

- Informacién de contacto del notificador.

3.5.6. Formas de notificacion segun sistema disponible: Las formas de
notificacién al Centro Nacional de Farmacovigilancia, son las siguientes:

- Sistema de Notificacion en Linea.
- Sistema de Notificacion en Papel.

3.5.7 Guia para la industria farmacéutica y otras responsabilidades de la
industria.

La industria farmacéutica (titulares del registro sanitario) deberan
presentar los Planes de Gestion del Riesgo (PGR) e Informes periédicos
de Seguridad (IPS/PBRER) de la siguiente forma:

El Plan de Gestion de Riesgos se solicita a peticion del CNFV, agregado
a los requisitos de registro sanitario exigidos por la DNM. El PGR debera
ser presentado para todas las solicitudes de nuevos registros sanitarios de
medicamentos que cumplan las siguientes caracteristicas:

- Medicamentos innovadores.

- Biolégicos

- Biotecnolégicos

- Medicamentos con inclusion de nuevas indicaciones
- Inclusién de indicacion para nuevos grupos etarios.
- Nueva combinacion de medicamentos a dosis fija.

Adicionalmente, en cualguier momento de la comercializacion de un
medicamento ante un problema de seguridad, el CNFV puede solicitar un PGR,
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que deberé ser entregado al CNFV en un plazo no mayor de 60 dias habiles de
la solicitud.

Este documento debera ser enviado a la Unidad de Registro y Visado de la DNM
como un “Sub-expediente de Farmacovigilancia”, en un folder individual, y esta
Unidad lo hard llegar al CNFV para su analisis, y posterior retroalimentacion a la
Unidad de Registro y Visado DNM.

3.5.8 Disposiciones generales:

- Sanciones:

El incumplimiento de las disposiciones establecidas en los presentes
Lineamientos técnicos, debe ser sancionado de conformidad a lo
establecido en las Leyes administrativas respectivas.

- De lo no previsto:

Todo lo que no esté previsto en los presentes Lineamientos técnicos, se
debe de resolver a peticion de parte, por medio de escrito dirigido a la o al
Titular de esta Cartera de Estado, fundamentando la razon de lo no
previsto, técnica y juridicamente

- Importante:

Persona representante del tema y que esta persona monitoree los
medicamentos del laboratorio ya en el mercado.

3.6 Archivo Maestro de FV (0,11,

El “Archivo Maestro de Farmacovigilancia” es un conjunto de documentos que
describen al sistema interno de farmacovigilancia. Estos documentos respaldan
y sustentan el cumplimiento de una serie de requisitos que permiten garantizar la
vigilancia post-comercializacion de un producto en términos de seguridad y
eficacia.

Contiene como minimo los siguientes documentos:

- Sistema de Farmacovigilancia del titular del registro:
- Documento que describe al sistema de farmacovigilancia.

- Interacciones entre el area de FV y el resto de areas de la
empresa.



34

- Sistema para el registro de notificaciones RAM de los productos
comercializados.

- Programas especiales implementados o por implementar.

- Responsables de Farmacovigilancia y Recurso humano:
- Hojas de vida y atestados probatorios (Se debe reflejar formacion
en FV).

- Procedimientos operativos relacionados a los procesos de
farmacovigilancia:
- Planes de contingencia.
- Manual de procedimientos.
- Capacitaciones realizadas en temas de FV y plan de
capacitaciones.

3.7 Procedimientos estandar de operacion:

Un elemento esencial de un sistema de Farmacovigilancia es la existencia de
procedimientos claramente escritos para asegurar el apropiado funcionamiento
del sistema; que roles, responsabilidades y tareas requeridas estan claramente
descritas para todas las partes involucradas. (2

Un procedimiento de operacion es eficiente y mejora la continuidad. Un sistema
de calidad es una estructura organizada, de responsabilidad, procesos,
procedimientos y recursos para implementar un manejo de calidad, este incluye
aguellos aspectos de la funcion del manejo que determina e implementa la
compania de calidad. La estandarizacion es una actividad que da mejoria a la
solucién de una aplicacion repetitiva a problemas en varias disciplinas incluyendo
la ciencia y esto dirige y consigue un grado 6ptimo de orden en todo contexto. La
International Conference on Harmonisation define a los PEO como un documento
que detalla instrucciones escritas para conseguir uniformidad de la ejecucion de
una funcion especifica. (13)

El implementar, los PEO para cada una de las actividades contribuye a ordenar
y controlar la operacion del establecimiento, a prevenir irregularidades en las
diferentes actividades que se efectlan y favorecen la continuidad del trabajo. Los
PEO deben estar disponibles para todo el personal en el lugar en que debe
aplicarlos y supervisarlos. la existencia de estos implica su cumplimento
permanente, para lo cual es necesario el adiestramiento para su cumplimiento,
asi como la obligatoriedad de su aplicacion.
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Un procedimiento estandar de operacién es el documento que contiene las
instrucciones necesarias para llevar a cabo de manera reproducible una
operacion. Son un componente vital en cualquier sistema de gestion de la calidad
y posibilitan que tareas repetitivas se realicen siempre de la misma forma
independiente de la persona que los realiza, ademas toda persona involucrada
en estas tareas a través de los PEO posee la informacién necesaria para un
correcto proceder, sabiendo en todo momento lo que tiene que hacer, como y
cuando. (12-14)

Los PEO son esenciales para garantizar la calidad y uniformidad de todos los
procesos, dichos documentos se firmaran por las personas que los elaboren,
revisen y seran autorizados por el responsable, asimismo deberan contener un
numero secuencial que refleje las actualizaciones que se realicen, la fecha de
emision o de actualizacion y la de aplicacion. Los cuales pueden estar dentro de
un manual de procedimientos ya que recoge de forma ordenada y logica los
procedimientos normalizados que se utlizan en el centro y describe la
interrelacion existente entre ellos, para dar una idea de conjuntos del sistema de
garantia de calidad. (15)

3.7.1 Estructura de los Procedimientos Estandar de Operacion:

La estructura y el formato de los procedimientos documentados deberian ser
definidos por la organizacion, ya sea a través de texto, diagramas de flujo, flujos
de trabajo automatizados, tablas, una combinacién de lo anterior, o cualquier otro
método adecuado de acuerdo con las necesidades de la organizacion.

Un procedimiento generalmente responde a preguntas tales como quién, qué,
cuando, donde y con qué recursos. Los procedimientos documentados deberian
contener la informacién necesaria para llevar a cabo adecuadamente las
actividades que comprende el proceso, hacer referencia a los requisitos para
conservar la informacién documentada y deberian estar identificados de manera
anica.

El nivel de detalle puede variar segun la complejidad de las actividades, los
riesgos y las oportunidades, los métodos utilizados y los niveles de competencia
necesarios de las personas para realizar las actividades. Independientemente del
nivel de detalle, se deberian considerar los siguientes aspectos, segun sea
aplicable:

- Definir las necesidades de la organizacion y sus partes interesadas
pertinentes;
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- Describir los procesos en términos de texto, u otros métodos (por
ejemplo, diagramas de flujo, fotografias y videos) relacionados con las
actividades requeridas;

- Describir qué se hace, por quién o por qué funcion organizacional, por
gué, cuando y dénde;

- Describir los controles del proceso y controles de las actividades
identificadas;

- Abordar el riesgo y las oportunidades en un proceso, segun se afecte a
los objetivos generales de la organizacion;

- Definir los recursos necesarios para las actividades (por ejemplo, en
términos de personas, infraestructura y materiales);

- Definir la informacion documentada apropiada interna y externa
relacionada con las actividades requeridas;

- Definir las entradas requeridas y las salidas esperadas de estas
actividades interrelacionadas o interactivas;

- Definir las mediciones a tomar y los criterios a aplicar para asegurarse de
la operacion y el control eficaces de estos procesos.

Los procedimientos documentados deberian referir a las instrucciones de trabajo
relacionadas que definen cdémo se realiza una actividad. Los procedimientos
documentados generalmente describen actividades que pueden involucrar
diferentes funciones, mientras que las instrucciones de trabajo generalmente se
aplican a tareas dentro de una funcién. La organizacion puede decidir qué parte
de la informacién anterior es mas apropiada en una instruccion de trabajo.

Las instrucciones de trabajo documentadas se deberian desarrollar y mantener
cuando los resultados esperados de la actividad se vean afectados
negativamente por la falta de tales instrucciones. Hay muchas formas de preparar
y presentar instrucciones, por lo tanto, la organizacion deberia determinar la
forma mas eficaz de cumplir con sus propdésitos.

La estructura, el formato y el nivel de detalle utilizados en las instrucciones de
trabajo se deberian adaptar a las necesidades de las personas que realizan las
actividades y también dependen de sus habilidades y calificaciones, la formacion
realizada, la complejidad del trabajo, los riesgos y las oportunidades y los
métodos usados. La estructura de las instrucciones de trabajo puede variar de la
de los procedimientos documentados. Las instrucciones de trabajo pueden estar
contenidas en varios medios de soporte e idiomas, segun sea apropiado.

Las instrucciones de trabajo pueden incluirse o referenciarse en los
procedimientos documentados.
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Las instrucciones de trabajo deberian proporcionar detalles sobre como realizar
tareas y, por lo general, son funciones y trabajos especificos. La formacion puede
reducir la necesidad de instrucciones detalladas, siempre que las personas
consideradas tengan la informacion necesaria para hacer sus tareas de manera
eficaz. Las instrucciones de trabajo deberian estar en el orden o secuencia de
las operaciones, reflejando con precision los requisitos y las actividades
pertinentes. Para reducir la confusion y la incertidumbre, se deberia establecer y
mantener un formato o estructura coherente, cuando sea apropiado.

Un procedimiento o una instruccion de trabajo documentados deberia definir
cualquier necesidad de conservar informacién documentada relacionada con las
actividades descritas en el mismo. Cualquier formulario que se utilice deberia
identificarse segun sea aplicable. Se deberia establecer el método requerido para
completar, archivar y conservar la informacion documentada. (1s)



CAPITULO IV
DISENO METODOLOGICO
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4.0 DISENO METODOLOGICO

4.1 Tipo de Estudio.
El presente trabajo fue de tipo bibliogréafico, dirigido y descriptivo.

Bibliografico: porque para desarrollarlo se tom6 como base de referencia
la investigacion bibliografica, analizando cada una de estas referencias y
utilizando la informacion més importante.

Dirigido: porque es especifico para la Industria Farmacéutica.

Descriptivo: porque se redactaran de forma especifica cada uno de los
pasos que se debera seguir en cada proceso que se presente. Los
estudios descriptivos se centran en recolectar datos que describan la
situacion tal y como es.

4.2 Revision Bibliogréfica.

Para la seleccion y recopilacion de la informacion se realizo, la revisién de libros
y trabajos de investigacion con temas relacionados a farmacovigilancia y
procedimientos estdndar de operacion; en las siguientes fuentes:

Biblioteca “Dr. Benjamin Orozco”, de la Facultad de Quimica y Farmacia
de la Universidad de El Salvador.

Biblioteca Central de la Universidad de El Salvador.
Universidad Alberto Masferrer.

Internet.

4.2.1 Recopilacion de la informacion.

Para la elaboracion y estructura de los procedimientos se ha tomado como
ejemplo los puntos importantes que debe tener un procedimiento segun el Anexo
De La Resolucion No. 339-2014, RTCA 11.03.42:07 “Productos Farmacéuticos
Medicamentos de Uso Humano Buenas Practicas de Manufactura para la
Industria Farmacéutica”. (16)
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4.2.2 Elaboracion de los procedimientos estandar de operacion.

Los procedimientos estan basados en el listado de procedimientos de operacién
minimos que exige la guia de inspeccion de DNM; “Guia de Evaluacion de
Buenas Practicas de Farmacovigilancia para Productores, Distribuidores,
Comercializadores al Detalle y Prestadores Publicos y Privados de Servicios de
Salud” (17). (Ver Anexo N°1).

Esta guia recomienda que se deben realizar procedimientos normalizados de las
actividades que se llevan a cabo en materia de Farmacovigilancia que incluyan
al menos:

Procedimiento de las actividades del referente de farmacovigilancia y
procedimientos en caso de ausencia.

Procedimiento de recoleccidn y gestion de datos de farmacovigilancia (de
pacientes, profesionales de la salud, entre otros); promoviendo el registro
apropiado para la recuperacion de la informacién en cumplimiento de la
confidencialidad.

Procedimiento de evaluacion de la causalidad de las notificaciones de
reacciones adversas, listadas o no listadas.

Procedimiento de control de calidad, codificacion, clasificacion,
evaluacion, validacion y notificacion a las autoridades sanitarias.

Procedimiento de captura de notificaciones de diversas fuentes.
Procedimientos de monitoreo de notificaciones y su seguimiento.
Procedimiento de deteccion de notificaciones duplicadas.

Procedimiento de elaboracion y presentacion de informes periédicos de
seguridad.

Procedimiento de control de archivos de las notificaciones y de otros
documentos relevantes.

Procedimiento donde se describan de qué forma se adoptard y promovera
la notificacion espontanea de sospecha de RAM y otros problemas
relacionados a medicamentos.
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4.2.3 Estructura de los procedimientos estandar de operacion.

Todos los procedimientos estandar de operacion fueron realizados con el mismo
formato, el cual se presenta a continuacion:

El encabezado debe llevar el logo de la empresa, nombre de laboratorio,
titulo o nombre del procedimiento, area a la que compete el procedimiento,
vigencia, codigo, versién y numero de pagina.

La primera pagina contiene la informacion de quien elaboro el
procedimiento especificando el cargo que tiene dentro del laboratorio y su
firma, informacion de quien reviso el procedimiento, el cargo y su firma,
también la informacién de quien autoriza el procedimiento para ponerlo en
practica, el cargo y su firma, seguido la fecha en la que se llevé a cabo
cada accion.

Luego se elabora el procedimiento con el siguiente contenido (1s-20):

Objetivo: es lo que se desea alcanzar.
Alcance: personal involucrado en la accion.

Responsables: se registra la firma de quien se encargd de realizar la
accion.

Definiciones: explicacion en lenguaje popular de alguna definicién técnica
utilizada.

Materiales y Equipo: elementos necesarios para llevar a cabo el
procedimiento.

Procedimiento: es el cuerpo del procedimiento, aqui se detallan los pasos
gue se deben de realizar.

Frecuencia: aqui se estima el tiempo en que se debe realizar nuevamente
la accion.

Fuentes de lectura: ayuda bibliografica para elaborar el procedimiento.

Control de cambios: se tiene un espacio para identificar los cambios
realizados al documento.

Registro de Lectura: formato para documentar los datos de las personas
que leen el documento.

Anexos: estos se recopilan para cada procedimiento, son documentos
asociados existentes.



CAPITULO V
RESULTADOS Y DISCUSION DE RESULTADOS
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5.0 RESULTADOS Y DISCUSION DE RESULTADOS

5.1. Realizar una revision bibliografica sobre farmacovigilancia y procedimientos
estandar de operacion de un departamento de farmacovigilancia en la industria
farmacéutica salvadorefia.

Se investigdb en diversas fuentes bibliogréaficas y se encontr6 la siguiente
informacion que hace referencia a la farmacovigilancia en El Salvador.

5.1.1 OPS/OMS en El Salvador

La OPS es la Organizacion Internacional especializada en salud publica de las
Américas. La OPS esta comprometida a lograr que cada persona tenga acceso
a la atencion de salud que necesita, de calidad, y sin caer en la pobreza. Por
medio de su labor, promueve y apoya el derecho de todos a la salud.
Con el fin de lograr estas metas, fomenta la cooperacion entre paises y trabaja
en forma colaborativa con los ministerios de Salud y otras agencias de gobierno,
organizaciones de la sociedad civil, agencias internacionales, universidades,
organismos de la seguridad social, grupos comunitarios y otros socios.

La OPS/OMS en El Salvador comenz6 en 1950 con un Convenio de Cooperacion
entre el Gobierno de El Salvador y la Organizacion Mundial de la Salud, que fue
ratificado el 30 de julio de 1954. desde entonces coopera técnicamente, en
estrecha coordinacion con el Ministerio de Salud y con otras instituciones de
salud y afines en los sectores publico y privado. En la actualidad, bajo la
conduccion técnica, administrativa y politica del Representante de la OPS/OMS
en El Salvador, la Representacién trabaja bajo una modalidad de cooperacion
técnica que incluye programas y proyectos en salud. (22)

5.1.2 Direccion Nacional de Medicamentos

En febrero de 2012 inicia una nueva etapa en el tema de medicamentos para El
Salvador con la aprobacion de la Ley de Medicamentos por parte de la Asamblea
Legislativa, mediante el Decreto Legislativo No. 1008 publicado en el Diario
Oficial No. 43, Tomo N° 394 el 02 de marzo del 2012. (23
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LA ASAMBLEA LEGISLATIVA DE LA REPUBLICA DE EL SALVADOR,
CONSIDERANDO:

Que de conformidad con el articulo 1 de la Constitucién de la Republica
de El Salvador, reconoce a la persona humana como el origen y el fi n
de la actividad del Estado, que esta organizado para la consecucion de
la justicia, de la seguridad juridica y del bien comun; en consecuencia,
es obligacion del Estado asegurar a los habitantes de la Republica, el
goce de la libertad, la salud, la cultura, el bienestar econémico y la
justicia Social.

Que el articulo 69 de la Constituciéon de la Republica establece que el
estado proveera los recursos necesarios e indispensables para el
control permanente de la calidad de los productos quimicos,
farmacéuticos y veterinarios, por medio de organismos de vigilancia.

Que en cumplimiento de lo anterior es necesario crear una entidad
responsable para el control permanente de la calidad de los
medicamentos, la fabricacion, importacion, exportacion, distribucion,
transporte, almacenamiento, suministro, comercializacion,
prescripcidn, dispensacion, adquisicion, promocién, publicidad y uso
racional de medicamentos.

Por tanto, es necesario actualizar y fortalecer el marco legal que regule
los medicamentos.

Por tanto, se decreta la LEY NACIONAL DE MEDICAMENTOS.

En su articulo 3, se crea la Direccion Nacional de Medicamentos, conocida como
DNM, con esto se vislumbra un mejor panorama para el desarrollo del tema de
medicamentos y productos afines. Con la entrada en vigencia de la Ley de
Medicamentos el 2 de abril de 2012, se da el nacimiento de la Direccion Nacional
de Medicamentos, y con el nombramiento del director nacional de Medicamentos,
el dia 12 de abril del mismo afio, la DNM adquiere el compromiso de iniciar un
proceso para ordenar el mercado farmacéutico del pais. Desde ese momento la
DNM es la autoridad sanitaria competente para autorizacién de la inscripcion,
importacion, fabricacion, control de precios, control de la cadena de distribucion,
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hasta el expendio al consumidor final de los medicamentos y productos afines.
(23)

En el articulo 48 decreta que todo lo relacionado al proceso de farmaco vigilancia,
serd competencia del Ministerio de Salud.

5.1.3 Reglamento Técnico Salvadorefio 11.02.02:16 de productos farmaceéuticos.
medicamentos para uso humano. farmacovigilancia.

Segun el Acuerdo Ministerial 1529 del Ministerio de Salud, tomo 413, 17 de
octubre de 2016, el érgano ejecutivo en el ramo de la salud, considera: (23)

I. Que, de acuerdo a lo prescrito en la Ley de Medicamentos, el inciso uno
del articulo 18 la DNM en coordinacién con el MINSAL y otras entidades
gubernamentales y no gubernamentales dirigirAn actuaciones
encaminadas a la formacion continua y permanente sobre medicamentos,
terapéutica y productos sanitarios de los profesionales de la salud; dicha
disposicion tiene relacién con el articulo 48, que estipula que todo lo
relacionado al proceso de farmacovigilancia, sera competencia del
MINSAL,;

[I. Que la Politica Nacional de Salud (24) 2015-2019 en su eje 3 denominado:
Medicamentos y otras tecnologias sanitarias en su linea de accién 4.15
establece: Vigilar la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos y
tecnologias sanitarias por la autoridad competente que permita mejorar el
registro sanitario, supervisar el cumplimiento de las buenas practicas de
Manufactura, almacenamiento y distribucién de acuerdo a los estandares
internacionales y con la adopcion de un Sistema Nacional de
Farmacovigilancia; y,

lll. Que de conformidad a los considerados anteriores y con el objetivo de dar
cumplimiento a la proteccion de la salud publica en lo relacionado a la
deteccién, cuantificacion, evaluacion, analisis y prevencion de reacciones
adversas a medicamentos, eventos supuestamente atribuidos a
vacunacién e inmunizaciones y otros problemas relacionados a los
medicamentos de uso humano, en beneficio de la poblacién, es necesario
fortalecer el marco regulatorio.
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Por tanto, e uso de sus facultades legales, Acuerda emitir el Reglamento Técnico
Salvadorefio 11.02.02:16 de Productos Farmacéuticos. Medicamentos para Uso
Humano. Farmacovigilancia (2s).

5.1.4 Centro Nacional de Farmacovigilancia

Segun el Acuerdo Ministerial N°1053 del Ministerio de salud, tomo 416, 26 de
julio de 2017, el 6rgano ejecutivo en el ramo de salud, considera (2¢):

I. Que el Art. 65 de la Constitucién, establece que la salud de los habitantes
constituye un bien publico, en donde el Estado y las personas estan
obligados a velar por su conservacion y restablecimiento.

II. Que Art. 48 de la Ley de Medicamentos, prescribe que “Todo lo
relacionado al proceso de farmacovigilancia, serd competencia del
Ministerio de Salud”;

[ll. Que el Reglamento Técnico Salvadorefio RTS 11.0202:16 Productos
Farmacéuticos. Medicamentos para uso humano. Farmacovigilancia,
establece que las actividades de Farmacovigilancia de los medicamentos
autorizados para su comercializacion y distribucion a nivel nacional, sera
realizada por el Ministerio de Salud, a través del Centro Nacional de
Farmacovigilancia (CNFV).

IV. Que de acuerdo a lo establecido en los considerandos anteriores y con el
proposito de cumplir con el RTS antes mencionado, es necesario
conformar el mencionado Centro.

Por tanto, en uso de las facultades legales conferidas, ACUERDA:

Art. 1. CREASE EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA 7, en
adelante CNFV, como una instancia dependiente del MINSAL responsable de
coordinar las actividades de Farmacovigilancia de los medicamentos autorizados
para su comercializacion y distribucion a nivel nacional. EI CNFV sera dirigido por
un Coordinador que dependera de la Direccion de Tecnologias Sanitarias.

Art. 2. El CNFV establecera los mecanismos de coordinacion necesarios con la
Direccion Nacional de Medicamentos. De igual forma deberd establecer
mecanismos de comunicacion con los establecimientos de salud publicos y
privados, con los profesionales de salud y las personas naturales o juridicas que
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sean responsables del registro sanitario, fabricacion, importacion, distribucion y
comercializacion, a fin de garantizar el uso seguro y efectivo de los
medicamentos.

Art. 3. El Ministerio de Salud emitira el Manual de Organizacién y Funciones del
CNFV, donde se establecera la mision, vision objetivos, funciones y relaciones
internas y externas del CNFV.

Art. 4. El CNFV debe contar con un Comité Técnico Consultivo multidisciplinario
con la participacion de instituciones del Sistema Nacional de Salud, INS, CSSP,
un representante de UES y otras que considere pertinente para la evaluacion de
la seguridad de los medicamentos. Las funciones y requisitos del Comité Técnico
Consultivo, quedaran especificadas en el manual de organizacion y funciones del
CNFV. El Comité Técnico sera convocado por la Coordinacion del CNFV.

Art. 5. Son atribuciones del CNFV:

- Actuar como centro de referencia y autoridad competente en materia de
Farmacovigilancia a nivel nacional, tanto en el sector publico como en el
privado.

- Vigilar el cumplimiento de la normativa de farmacovigilancia, por parte de
las unidades efectoras obligadas a notificar las reacciones adversas a
medicamentos, ESAVIS y otros problemas relacionados con los
medicamentos.

- Velar porque se apliquen las Buenas Practicas de Farmacovigilancia por
parte de las unidades efectoras.

- Remitir a la Direccion Nacional de Medicamentos las recomendaciones
generadas por las actividades relativas a la deteccion, evaluacién,
comprension y prevencion de los efectos adversos o cualquier otro
problema relacionado con los medicamentos.

- Recibir, evaluar, codificar y mantener en una base de datos nacional, las
notificaciones de eventos supuestamente atribuidos a vacunas,
reacciones adversas y otros problemas relacionados a medicamentos,
remitidas por las unidades efectoras.
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Mantener un registro en conjunto con la Direccion Nacional de
Medicamentos de los planes de gestion de riesgo post comercializacion
de los medicamentos nuevos, bioldgicos, biotecnoldgicos y huérfanos en
el mercado nacional.

Realizar la devolucion de los resultados de las notificaciones y del analisis
de causalidad, a los notificadores del Sistema Nacional de
Farmacovigilancia

Mantener un registro, en conjunto con la Direccibn Nacional de
Medicamentos, de los Planes de Gestion de Riesgo e Informes Periddicos
de Seguridad que sean solicitados.

Promover la formacion o capacitacion en Farmacovigilancia, mediante la
colaboracion con centros de estudios, sociedades cientificas y colegios
profesionales, por medio de conferencias cursos, charlas o talleres.

Art. 6. El presente Acuerdo entrard en vigencia a partir de la fecha de su
publicacion en el Diario Oficial.

5.1.5 Norma técnica de Farmacovigilancia

Publicado en el Diario Oficial N° 138, tomo 436 de fecha 21 de julio 2022, Acuerdo
n.° 1690, El Organo Ejecutivo en el Ramo de Salud, Considerando (s):

Que los articulos 40 del Cédigo de Salud y 42 numeral 2 del Reglamento
Interno del Organo Ejecutivo, establecen que el Ministerio de Salud es el
competente para dictar normas y técnicas en materia de salud y ordenar
las medidas y disposiciones que sean necesarias para resguardar la salud
de la poblacion;

Que de conformidad a lo establecido en el articulo 48 de la Ley de
Medicamentos; el Ministerio de Salud es el organismo competente en todo
lo relacionado a la farmacovigilancia, por lo que estéa facultado para emitir
la normativa relacionada a dicha tematica,;

Que la Ley del Sistema Nacional Integrado de Salud, en sus articulos 3 y
13, establecen que el Sistema Nacional Integrado de Salud, esta
constituido por las instituciones publicas y privadas que de manera directa
e indirecta se relacionan con la salud, siendo el Ministerio de Salud, el ente
rector de dicho Sistema, por lo que esta facultado para coordinar, integrar
y regular el mismo.
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IV. Que la Ley de Vacunas, establece en su articulo 3 que el Ministerio, como
méaxima autoridad en materia de salud, realizar4 el control, monitoreo,
supervision y evaluacion, en lo relativo a las vacunas e inmunizaciones de
las personas;

V. Que de conformidad al Reglamento Técnico Salvadorefio 11.02.02:16
Productos farmacéuticos. Medicamentos para uso humano.
Farmacovigilancia, numeral 6.2.1, el Centro Nacional de
Farmacovigilancia es la instancia dependiente del MINSAL, responsable
de coordinar las actividades de farmacovigilancia de los medicamentos
autorizados para su comercializacion y distribucion a nivel nacional.

POR TANTO, en uso de las facultades legales, ACUERDA emitir la siguiente:
NORMA TECNICA DE FARMACOVIGILANCIA.

5.1.6 Comité de Farmacovigilancia en la Direccion Nacional de medicamentos

Actualmente en las instalaciones de la Direccion Nacional de Medicamentos
unicamente funciona el “Comité De Farmacovigilancia” integrado por
profesionales de la salud; quienes se encargan de realizar la revision documental
de: Planes de Gestion de Riesgo (PGR), Informes Periodicos de Seguridad (IPS),
Plan de Manejo de Riesgos (PMR), Plan de Farmacovigilancia y toda aquella
informacion que el Comité de Farmacovigilancia considere gue es necesaria para
emitir un dictamen; realizando asi, la autorizacion de forma segura de los
medicamentos de cualquier especialidad farmaceutica, asi mismo todas las
actividades regulatorias. Asi mismo realizan actividades de Inspecciones de
Auditoria de Buenas Practicas de Farmacovigilancia de forma Diagnostica, a los
diferentes establecimientos de salud, asi como tambien a la Industria
Farmaceutica Nacional, Inspecciones por notificaciones de RAM, ESAVI o PRM
en conjunto con la Unidad de Inspeccidn, Fiscalizacién y Buenas Practicas de la
Direccion Nacional de Medicamentos y personal del Centro Nacional de
Farmacovigilancia.

5.1.7 Analisis de resultados

De acuerdo a la informacion encontrada en diferentes fuentes bibliograficas la
Farmacovigilancia en el pais ha tenido diferentes cambios en su trayectoria desde
la creacion del Centro Nacional de Farmacovigilancia instancia dependiente del
Ministerio de Salud; asi como tambien contar con la Normativa Tecnica de
Farmacovigilancia la cual tuvo una actualizacion en julio de 2022; sin embargo la
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informacion relacionada a la farmacovigilancia nacional es escasa debido a que
no se a realizado una Farmacovigilancia activa; cabe mencionar que la Direccion
Nacional de Medicamentos como ente regulador através del Comité de
Farmacovigilancia en conjunto con la Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y
Buenas Practicas, realizo en los periodos del afio 2017 al 2019 inspecciones
diagnosticas dirigidas a la industria farmaceutica en la que se pudo evidenciar
segun los consolidados de las inspecciones realizadas; el poco avance de la
industria farmaceutica en materia de farmacovigilancia; Asi mismo debido a que
el no cumplimiento de la farmacovigilancia en el pais no es sancionable por el
ente regulador es que no se tiene avance alguno de tan importante actividad.

No omitimos manifestar que debido a la poca informacion del tema de
farmacovigilancia a nivel nacional es que se realizd la busqueda de fuentes
confiables en el ambito internancional, de paises que cuentan con alta vigilancia
en todo lo relacionado con medicamentos; por lo que la informacion encontrada
y analizada se anexara en este documento.

5.2 ldentificar y organizar la informacion teorica con la cual se estructura los
procedimientos estandar de operacion

Para dar cumplimiento a este objetivo se realizO una investigacion de los
diferentes formatos que existen para realizar la estructura de un procedimiento
operativo, en la cual es importante mencionar que cada establecimiento
farmacéutico lo realizara segun su sistema de gestion de calidad.

Para la estructura de los procedimientos se ha tomado como ejemplo los puntos
importantes que debe tener un procedimiento segun el Anexo de la Resolucion
No. 339-2014, RTCA 11.03.42:07 “Productos Farmacéuticos Medicamentos de
Uso Humano Practicas de Manufactura para la Industria Farmacéutica (1s)”.
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NOMBRE DEL LABORATORIO

CODIGO:

EDICION:
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5.2.2 Analisis de resultados

Los procedimientos estandar operativos sirven de guia para la ejecucion de
actividades rutinarias, mediante la utilizacion de este tipo de procedimientos se
puede garantizar la eficacia, uniformizar procesos y aumentar el cumplimiento de
las normas de calidad en la industria farmacéutica; Por tanto, se realizd una
busqueda de los diferentes tipos de formatos de procedimientos que existen, sin
embargo, en el presente trabajo de investigacion se ha tomado como ejemplo los
puntos importantes que debe tener un procedimiento segun el Anexo De La
Resolucion No. 339-2014, RTCA 11.03.42:07 “Productos Farmacéuticos
Medicamentos De Uso Humano Préacticas De Manufactura Para La Industria
Farmaceéutica; el cual es utilizado en la industria farmacéutica para poder realizar
los procedimientos exigidos en la guia de Buenas Practicas de Manufactura
evaluada por la Direccidon Nacional de Medicamentos; por lo que habiendo
verificado la informacién que contiene nuestro formato de procedimientos
estandar de operacién, determinamos que si cuenta con la informacién necesaria
para poder realizar las actividades que requiere cada procedimiento y se ha
estructurado de manera comprensible y clara para que pueda ser utilizado por el
personal correspondiente.

Se pretende que nuestra propuesta de formato pueda ser utilizado como base o
guia por la industria farmacéutica, ya que cada laboratorio es el encargado de
realizar su propio formato de acuerdo a su sistema de gestion de calidad y a los
requisitos que desea cumplir.

5.3 Establecer los procedimientos estandar de operacion necesarios que deben
ser parte de la guia de procedimientos para un departamento de
Farmacovigilancia en la industria farmacéutica salvadorefia

Para dar cumplimiento a este objetivo se realiz6 un listado de los procedimientos
estandar operativos solicitados en el “Apartado IV denominado: “Procedimientos
Operativos” de la “Guia de Evaluacion de Buenas Practicas de Farmacovigilancia
para Productores, Distribuidores, Comercializadores al detalle y Prestadores
Publicos y Privados de Servicios de Salud” de la Direccién Nacional de
Medicamentos; en el que se establece en el item 4.3 todos los procedimientos
con los sé que debe contar para realizar actividades de farmacovigilancia. Este
apartado contiene un total de 17 procedimientos; sin embargo, al revisar la
informacion y realizar la elaboracion de cada uno de ellos se determiné que en
algunos procedimientos la informacion requerida era similar entre si, por tanto,
se realizo la fusion de algunos procedimientos, obteniendo asi un total de 14 de
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procedimientos los cuales cada uno de ellos, son de forma general y orientativa
para todo el personal a cargo en realizar actividades de farmacovigilancia.

5.3.1 Listado de Procedimientos Individuales.

5.3.1.1 Procedimiento de Actividades del Referente de Farmacovigilancia y
procedimiento en caso de ausencia.

5.3.1.2Procedimiento de Recoleccion y Gestion de datos de Farmacovigilancia
(de pacientes, profesionales de la salud, entre otros), promoviendo el
registro apropiado para la recuperacion de la informacion en
cumplimiento de la confidencialidad.

5.3.1.3 Procedimiento de Evaluacion de la Causalidad de las Notificaciones de
Reacciones Adversas, Listadas o No listadas.

5.3.1.4 Procedimiento de Control de Calidad, Codificacion, Clasificacion,
Evaluacion, Validacion y Notificacion a las autoridades sanitarias.

5.3.1.5 Procedimiento de Captura de Notificaciones de Diversas Fuentes.

5.3.1.6 Procedimiento de Monitoreo de Notificaciones y su seguimiento.

5.3.1.7 Procedimiento de Deteccion de Notificaciones Duplicadas.

5.3.1.8 Procedimiento de Elaboracion y Presentacién de Informes Periddicos
de Seguridad.

5.3.1.9 Procedimiento donde se describe de qué forma se Adoptard y
Promovera la Notificacion Espontdnea de Sospecha de ESAVI, RAM
y Otros Problemas Relacionados a Medicamentos.

5.3.1.10 Procedimientos que describan de forma general la recoleccion de
datos, el manejo de notificaciones, evaluacién, el envio al CNFV y/o
autoridad sanitaria, la deteccibn de sefiales de seguridad y la
investigacibn de sospechas de eventos adversos por parte del
establecimiento.

5.3.1.11 Procedimientos descritos para la Deteccion de Sefiales y Evaluacion
de la Relacion Beneficio-Riesgo.

5.3.1.12 Procedimientos descritos para el manejo de las sospechas de fallo
terapéutico de medicamentos.

5.3.1.13 Procedimientos descritos sobre la elaboracion y ejecucion de Planes
de Farmacovigilancia y Planes de Minimizacion del Riesgo.

5.3.1.14 Procedimiento que describa cual serd la forma de evaluar las

notificaciones recibidas.
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5.3.1.15 Procedimiento que describa como se realizara la identificacion de las
RAM o PRM o ESAVI.

5.3.1.16 Procedimiento descrito para la gestion y uso de los sistemas y base
de datos.

5.3.1.17 Procedimientos escritos sobre retiro del producto de mercado en el
caso que se reporte un evento adverso relacionado con la
farmacovigilancia.

5.3.2 Listado de procedimientos estandar de operacion unificados y realizados.

5.3.2.1 Procedimiento del perfil y actividades del referente de
farmacovigilancia y procedimiento en caso de ausencia.

5.3.2.2 Procedimiento de Recoleccion y gestion de datos de farmacovigilancia

5.3.2.3 Procedimiento de evaluacion de causalidad de notificaciones de
reacciones adversas.

5.3.2.4 Procedimiento de revision de la informacion.

5.3.2.5 Procedimiento de seguimiento de notificaciones

5.3.2.6 Procedimiento de captura de notificaciones de diversas fuentes y
adopcion y promocién de notificacion espontanea.

5.3.2.7 Procedimiento de proceso de deteccion de notificaciones duplicadas.

5.3.2.8 Procedimiento de elaboracién y presentacion de informes periddicos
de seguridad.

5.3.2.9 Procedimiento de elaboracién y presentacion de plan de gestion de
riesgos.

5.3.2.10 Procedimientos de deteccion de sefiales y su clasificacion de calidad
y seguridad de RAM o PRM.

5.3.2.11 Procedimientos de plan de farmacovigilancia y plan de medidas de
minimizacion beneficio/ riesgo.

5.3.2.12 Procedimiento de Identificacion de Reaccion Adversa de
Medicamento (RAM), Problema Relacionado a Medicamentos (PRM)
y fallo terapéutico.

5.3.2.13 Procedimiento descrito para la gestion de base de datos.

5.3.2.14 Procedimiento de Retiro de Mercado de Productos que presentan un
Evento Adverso relacionado con la farmacovigilancia.
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5.3.3 Analisis de resultados.

La guia emitida por la DNM, en el apartado 4.3 establece que son 17
procedimientos con los que debe contar el departamento de farmacovigilancia
para cumplir con las actividades correspondientes, sin embargo, la guia realizada
para esta tesis cuenta con un total de 14 procedimientos. Al identificar el
contenido de cada procedimiento detallado en la guia, se logré observar que
algunos procedimientos tienen contenido repetitivo, y haciendo un analisis se
decidi6 realizar una unificacion de algunos procedimientos y fue asi como se
obtuvo 14 procedimientos de los 17 que posee la guia.

Cabe mencionar que cada uno de los procedimientos estandares operativos esta
redactado de forma clara y precisa, sin ambigtiiedades o confusion, para evitar
asi una mala realizacion de las actividades que establece el procedimiento.

5.4. Elaborar una guia con cada uno de los procedimientos estandar de
operacion.

Se elaboré una Guia con Procedimientos Estandar de Operacién minimos que
debe tener un departamento de farmacovigilancia en la industria farmacéutica
nacional, esta guia tiene como fin el orientar o facilitar a los laboratorios realizar
las actividades necesarias para un departamento de farmacovigilancia. (Ver
Anexo de Guia a continuacion).
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1.0 DEFINICIONES

Archivo maestro de farmacovigilancia: descripcion global del sistema
de farmacovigilancia de una compafia farmacéutica, que debe
proporcionar una vision general para un producto o un grupo de productos
y contribuye a la adecuada planificacion y realizacion de auditorias, al
cumplimiento de las responsabilidades de supervision y de las
inspecciones u otras verificaciones de cumplimiento por parte de las
autoridades nacionales competentes en farmacovigilancia.

Autoridad Reguladora de Referencia Regional: es la autoridad
reguladora responsable del ejercicio de las funciones de regulacion
sanitaria recomendadas por la OPS/OMS, para promover la calidad,
inocuidad y eficacia de los medicamentos y productos biolégicos.

Buenas practicas de farmacovigilancia: conjunto de normas o
recomendaciones destinadas a garantizar la autenticidad y calidad de
datos recogidos para la evaluacidon 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.

Causalidad en farmacovigilancia: resultado del andlisis de la
imputabilidad y de la evaluacion individual de la relacién entre la
administracién de un medicamento y la aparicion de una reaccion adversa
o problema relacionado al uso de medicamentos.

Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV): instancia competente
en materia de farmacovigilancia dependiente del MINSAL que verificara la
implementacion y ejecucion de las disposiciones incluidas en la Norma
técnica de Farmacovigilancia.

Confidencialidad: es la garantia de que la informacion sera protegida
para que no sea divulgada sin consentimiento.

Error de medicacion: acontecimiento que puede evitarse y que es
causado por una utilizacion inadecuada de un medicamento, mientras que
la medicacion esta bajo control del personal sanitario, del paciente o del
consumidor. Este puede resultar en dafio al paciente.

Evento adverso: un evento adverso es cualquier evento meédico adverso
en un paciente al que se le administrd6 un medicamento y que no
necesariamente tiene que tener una relacion causal con este tratamiento.
Por lo tanto, un evento adverso puede ser cualquier evento desfavorable
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y signo no deseado (por ejemplo, un hallazgo de laboratorio anormal),
sintoma o enfermedad asociado temporalmente con el uso de un
medicamento, se considere 0 no relacionados con este medicamento.
Evento adverso grave (serio): cualquier situacion médica desfavorable
gue a cualquier dosis causa la muerte, amenaza la vida, causa la
hospitalizacion o la prolonga. Da como resultado discapacidad persistente
o significativa. Es una anomalia congénita o defecto de nacimiento o
cualquier situacion que se clasifique como médicamente significativa.
Todos los demas eventos adversos que no cumplen con las anteriores
caracteristicas seran clasificados como no serios.

Exposicion durante el embarazo o lactancia: administracion de un
producto farmacéutico en una paciente embarazada o en periodo de
lactancia que puede potencialmente causar dafio o no al feto o recién
nacido.

Falta de eficacia (Fallo terapéutico, inefectividad terapéutica): falla
inesperada de un medicamento en producir el efecto previsto, como lo
determino previamente una investigacion cientifica.

Farmacovigilancia (FV): La farmacovigilancia es la ciencia y las
actividades relativas a la deteccion, evaluacion, comprension y prevencion
de las reacciones adversas o cualquier otro problema de salud relacionado
con medicamentos o vacunas.

Farmacovigilancia intensiva: Método de la farmacovigilancia que
consiste en obtener informacion de sospechas de reacciones adversas a
los medicamentos de manera sistematica, de calidad y completa,
caracterizada por su elevada sensibilidad y fiabilidad; especialmente
cuando se necesita determinar la frecuencia de las reacciones adversas e
identificar factores predisponentes y patrones de uso de medicamentos,
entre otros.

Farmacovigilancia activa: Iniciativa metodolégicamente estructurada
gue se lleva a cabo a través de un proceso continuo pre organizado, que
busca conocer los eventos adversos y dar seguimiento de los pacientes
tratados con un farmaco.

Farmacovigilancia pro activa: Iniciativa  metodologicamente
estructurada que permite tener un comportamiento anticipado de gestion
y minimizacion de riesgos, orientado a cambios en los procesos de
vigilancia de la seguridad de los medicamentos.
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Gestion del riesgo: acciones o medidas administrativas para el
establecimiento de las estrategias de prevencion y la comunicacién del
riesgo asociado al uso de los medicamentos.

Informe periddico de seguridad: resumen de la informacién global
actualizada de la seguridad de un medicamento, vacuna o biotecnoldgico,
consolidada por titular del registro sanitario, dado por la necesidad de
disponer de datos con el objetivo de evaluar la relacion beneficio/riesgo
durante toda la vida del farmaco en el mercado. Estos informes se conocen
como IPS/PSUR/PBRER. La presentacion es periodica lo que permite
siempre estar actualizado sobre nuevos eventos adversos y cambios de
forma de uso y otros aspectos farmacoldgicos importantes.
Imputabilidad: es el andlisis, caso por caso, de la relacion de causalidad
entre la administracion de un producto farmacéutico, producto natural,
suplemento vitaminico, vacunas, homeopaticos y donativos de los antes
mencionados, asi como la aparicion de una reaccion adversa.
Notificador: todo profesional de salud, paciente o persona que enterado
de un evento adverso o reaccion adversa a un medicamento o vacuna la
haya comunicado al Centro Nacional de Farmacovigilancia,
Establecimientos de salud publico o privado, Laboratorio Farmacéutico,
Drogueria, o farmacia.

Notificacion espontanea (farmacovigilancia pasiva): informacién sobre
reacciones adversas a un medicamento/vacuna, falla terapéutica, error de
medicacion, error programatico o cualquier otro problema relacionado a
medicamento, obtenida mediante informe voluntario de un profesional de
la salud, paciente/ciudadano.

Plan de gestién de riesgos: documento en el que cada titular de un
registro sanitario de medicamento o vacuna especifica actividades e
intervenciones de farmacovigilancia destinadas a identificar, caracterizar,
prevenir o minimizar los riesgos de los medicamentos, incluida la
evaluacion de la eficacia de esas intervenciones.

Producto farmacéutico o medicamento: sustancia simple o compuesta,
natural, sintética, o mezcla de ellas, con forma farmacéutica definida,
empleada para diagnosticar, tratar, prevenir enfermedades o modificar una
funcion fisiologica de los seres humanos.

Reaccion adversa a medicamentos (RAM): cualquier reaccion nociva y
no deseada, que se presenta tras la administracion de un medicamento, a
dosis utilizadas habitualmente en la especie humana, para prevenir,
diagnosticar o tratar una enfermedad, o para modificar cualquier funcion
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biologica y que tenga un analisis de imputabilidad positivo entre el
medicamento y el evento.

Reaccion adversa grave (seria): es cualquier reaccion adversa que
ocasione la muerte, pueda poner en peligro la vida, que impligue una
incapacidad o una invalidez, que tenga por consecuencia la hospitalizacion
o la prolongacion de la hospitalizacion, ocasione una discapacidad o
invalidez persistente o significativa o constituya una anomalia congénita o
defecto de nacimiento o cualquier situacidbn que se clasifique como
médicamente significativa.

Reaccion adversa inesperada: Reaccion que no ha sido descrita en la
rotulacién del producto o que no ha sido comunicada a la autoridad
sanitaria por el laboratorio que obtuvo el registro del producto al momento
de solicitarlo. Reaccion adversa, cuya naturaleza o intensidad no es
coherente con la informacion local o la autorizacion de comercializacion, o
bien no es esperable por las caracteristicas farmacolégicas del
medicamento. El elemento predominante en este caso es que el fenémeno
sea desconocido.

Referente de farmacovigilancia: persona de cualquier institucion publica
0 privada delegada y responsable de realizar todas las actividades de
farmacovigilancia. Asi como interlocutor entre su institucion y el
CNFV/DNM.

Sefial en farmacovigilancia: informacion que surge de una o mas fuentes
documentales, incluyendo observaciones y experimentos, la cual sugiere
una asociacion causal potencialmente nueva o un nuevo aspecto de una
asociacion previamente conocida entre una intervencion y un evento o
conjunto de eventos relacionados, ya sean adversos o benéficos y que se
considera suficiente para justificar una accion de verificacion de la
informacion.



CNFV
CSSP
DNM
FV
INS
IPS
PGR
MINSAL
PRM
RAM
SNFV
SNS
PEO
OMS
OPS
UuMC
AMA

RTS

2.0 ABREVIATURAS

Centro Nacional de Farmacovigilancia
Consejo Superior de Salud Publica
Direccion Nacional de Medicamentos
Farmacovigilancia

Instituto Nacional de Salud

Informes Periddicos de Seguridad

Plan de Gestion de Riesgo

Ministerio de Salud

Problema Relacionado a Medicamentos
Reaccion Adversa a Medicamentos
Sistema Nacional de Farmacovigilancia
Sistema Nacional de Salud
Procedimiento Estandar de Operacion
Organizacion Mundial de la Salud
Organizacion Panamericana de la Salud
Uppsala Monitoring Centre

Asociacion Médica Americana

Reglamento Técnico Salvadorefio



3.0 INTRODUCCION

Cuando un medicamento es comercializado, deja atras el ambito cientifico,
seguro y resguardado de los estudios clinicos, para pasar a ser un producto de
consumo publico legal. La informacién obtenida de los estudios clinicos en las
distintas fases, hasta su aprobacion por la autoridad sanitaria, no es suficiente
para predecir lo que pasara en la practica clinica habitual en cuanto a la aparicién
de reacciones adversas poco frecuentes o de lento desarrollo, que son mas
factibles de detectar en las etapas posteriores a la comercializacion.

La historia de la medicina registra varios casos en los que un importante nimero
de personas resultaron afectadas seriamente por el uso de algiin medicamento;
dos casos particularmente embleméticos por sus consecuencias son los
siguientes: en 1937, en Estados Unidos, fallecieron més de 100 nifios luego de
ingerir un elixir de Sulfanilamida, lo que motivé a introducir mejoras importantes
en la regulacién farmacéutica en ese pais. Posteriormente, en 1961, la opinién
publica mundial se vio sacudida por el desastre de la Talidomida en mujeres
embarazadas.

Es por esto que, en la década de 1960 varios paises iniciaron la vigilancia de los
medicamentos. En 1968, la OMS, en el marco del Programa Internacional para
el monitoreo de medicamentos, propuso la creacion de un centro para la
Farmacovigilancia, establecido actualmente en Uppsala, Suecia.

En nuestro pais, para darle cumplimiento a la normativa legal correspondiente,
entre ellas la Ley de Medicamentos, el Reglamento Técnico Salvadorefio RTS
11.02.02:16, Productos Farmaceéuticos. Medicamentos Para Uso Humano.
Farmacovigilancia y la Norma Técnica de Farmacovigilancia, se cuenta con el
Centro Nacional de Farmacovigilancia como dependencia de la Direccion de
Tecnologias Sanitarias del Ministerio de Salud, quien es el coordinador del
Sistema Nacional de Farmacovigilancia de El Salvador y trabaja en conjunto con
el ministerio de salud (MINSAL) y la direcciéon nacional de medicamentos (DNM).

Actualmente la DNM es el ente regulador de los laboratorios farmacéuticos
nacionales y es responsabilidad de ellos realizar inspecciones de
farmacovigilancia a la industria farmacéutica, es por ello que la DNM posee la
Guia de inspeccién titulada “Guia De Evaluacion De Buenas Practicas De
Farmacovigilancia Para Productores, Distribuidores, Comercializadores Al
Detalle Y Prestadores Publicos Y Privados De Servicios De Salud”. Dentro de
esta guia de inspeccion, en el apartado IV menciona los procedimientos estandar
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de operacion que debe de tener un departamento de farmacovigilancia para
realizar las distintas actividades y el correcto manejo del departamento.

En el presente trabajo se propone una Guia de procedimientos estandar de
operacion, la cual se pretende que sea de utilidad para que la industria
farmacéutica nacional realice actividades en tema de farmacovigilancia y de esta
manera los laboratorios farmacéuticos puedan cumplir con un requerimiento del
ente regulador.
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40 OBJETIVO

4.1 Objetivo general.
Establecer los procedimientos estandar de operacion con los que debe contar
un departamento de farmacovigilancia en la industria farmacéutica nacional.

4.2 Objetivos especificos.
4.2.1 Proponer un listado con los procedimientos minimos necesario que
debe tener un departamento de farmacovigilancia en la industria
farmacéutica nacional.

4.2.2 Facilitar la realizacidon de las actividades que se deben llevar a cabo
en un departamento de farmacovigilancia en la industria farmacéutica
nacional.

4.2.3 Contribuir con esta guia a que la industria farmacéutica nacional
cumpla con un requerimiento del ente regulador.

12
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5.0 LISTADO DE PROCEDIMIENTOS ESTANDAR DE OPERACION.

Procedimiento del perfil y actividades del referente de farmacovigilancia y
procedimiento en caso de ausencia.

Procedimiento de recoleccion y gestion de datos de farmacovigilancia.

Procedimiento de evaluacion de causalidad de notificaciones de
reacciones adversas.

Procedimiento de revision de la informacion.
Procedimiento de seguimiento de notificaciones.

Procedimiento de captura de notificaciones de diversas fuentes y adopcién
y promocion de notificacion espontanea.

Procedimiento de proceso de deteccion de notificaciones duplicadas.

Procedimiento de elaboracién y presentacion de informes periédicos de
seguridad.

Procedimiento de elaboracion y presentaciéon de plan de gestién de
riesgos.

Procedimientos de deteccion de sefiales y su clasificacion de calidad y
seguridad de RAM o PRM.

Procedimientos de plan de farmacovigilancia y plan de medidas de
minimizacion beneficio/ riesgo.

Procedimiento de identificacion de reacciéon adversa de medicamento
(RAM), problema relacionado a medicamentos (PRM) y fallo terapéutico.

Procedimiento descrito para la gestion de base de datos.

Procedimiento de retiro de mercado de productos que presentan un
Evento adverso relacionado con la farmacovigilancia.
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6.0 PROCEDIMIENTOS ESTANDAR DE OPERACION
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DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA '

LOGO DEL PROCEDIMIENTO DEL PERFIL Y ACTIVIDADES EDICION:
ESTABLECIMIENTO | pg| REFERENTE DE FARMACOVIGILANCIA Y PERIODO DE

PROCEDIMIENTO EN CASO DE AUSENCIA VIGENCIA:

Fecha de emision: Fecha de entrada en vigencia: Fecha de
dia/mes/afio dia/mes/afio vencimiento: Pagina: 1de 9
dia/mes/afo

PROCEDIMIENTO DEL PERFIL Y ACTIVIDADES DEL REFERENTE DE
FARMACOVIGILANCIA'Y

PROCEDIMIENTO EN CASO DE AUSENCIA

REALIZO REVISO AUTORIZO
Nombre de quien realizé Nombre de quien revisé Nombre de quien autorizé
Cargo de quien realizd Cargo de quien reviso Cargo de quien autorizoé
Fecha: Fecha: Fecha:
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NOMBRE DE LA EMPRESA CODIGO:

DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA '

LOGO DEL PROCEDIMIENTO DEL PERFIL Y ACTIVIDADES EDICION:
ESTABLECIMIENTO | pg| REFERENTE DE FARMACOVIGILANCIA Y PERIODO DE

PROCEDIMIENTO EN CASO DE AUSENCIA VIGENCIA:

Fecha de emision: Fecha de entrada en vigencia: Fechade ]
dia/mes/afio dia/mes/afio vencimiento: Pagina: 2de 9
dia/mes/afio
1. OBJETIVO:

Garantizar que la unidad de Farmacovigilancia cuente con el referente de
farmacovigilancia, asi como el procedimiento a seguir en caso de su ausencia.

2. ALCANCE:
El presente procedimiento es del alcance del referente de farmacovigilancia y del
personal asignado en caso de ausencia.

3. RESPONSABILIDADES:

3.1 El referente de farmacovigilancia debe velar por la realizacién de las
actividades de farmacovigilancia.

3.2 El referente de Farmacovigilancia se encargara de verificar la informacion
de cada medicamento; esta debe estar actualizada, completa y ser
veridica.

3.3. Debera contar con programas de capacitacion al personal en temas
relacionados con la farmacovigilancia.

3.4 Es responsabilidad del referente de farmacovigilancia garantizar la
confidencialidad de todas las notificaciones recibidas, las cuales deben
contar con la informacion minima necesaria para su correcta evaluacion.

3.5 Es responsabilidad del referente de farmacovigilancia notificar al Centro
Nacional de Farmacovigilancia todo lo relacionado en materia de
farmacovigilancia.

4. DEFINICIONES:

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

4.2 Referente de Farmacovigilancia: Persona profesional de la salud
encargada y autorizada para el cumplimiento de las Buenas préacticas de
farmacovigilancia.

4.3 Buenas practicas de Farmacovigilancia: Conjunto de reglas y
procedimientos operativos y practicos establecidos que deben seguirse
para asegurar la calidad y la integridad de los datos generados tanto en
estudios como en disefios especificos de investigacion.
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DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA '

LOGO DEL PROCEDIMIENTO DEL PERFIL Y ACTIVIDADES EDICION:

ESTABLECIMIENTO | pg| REFERENTE DE FARMACOVIGILANCIA Y PERIODO DE
PROCEDIMIENTO EN CASO DE AUSENCIA VIGENCIA:
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dia/mes/afio dia/mes/afio vencimiento: Pagina: 3de 9
dia/mes/afo

4.4 Notificacion: Método de obtencion de informacion de reaccion adversa a
de un medicamento (RAM) realizado por un profesional a través de un
formulario disefiado para su propdésito.

4.5 Informe peridédico de seguridad: Resumen de la informacioén global
actualizada de la seguridad de un medicamento, biolégico, consolidada
por el titular de registro sanitario o referente de farmacovigilancia con el
objetivo de evaluar la relacién beneficio-riesgo durante toda la vida del
farmaco en el mercado.

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

4.7 Plan de Gestion de riesgo: Documento en el que referente de
farmacovigilancia, especifica los riesgos relevantes al uso del
medicamento, y establece un plan para farmacovigilancia post
comercializacién del mismo, a fin de identificar, caracterizar y cuantificar
dichos riesgos y en caso necesario, someterlo a un programa de
prevencion o minimizacion de los mismos.

4.8 Reaccidén adversa a un medicamento (RAM): Cualquier reaccién nociva
e intencionada, que se produce con el uso de un medicamento a dosis
usuales utilizadas en el ser humano para profilaxis, diagnostico,
terapéutica o modificacion de una funcion biolégica.

4.9 Beneficio/Riesgo, relacion: Refleja la relacién entre el beneficio y el
riesgo que presenta el uso de un medicamento. Sirve para expresar un
juicio sobre la funcion del medicamento en la practica médica, basado en
datos sobre su eficacia y su seguridad y en consideracién sobre su posible
uso indebido, la gravedad y el pronéstico de la enfermedad. El concepto
puede aplicarse a un solo medicamento o a las comparaciones entre dos
0 mas medicamentos empleados para una misma indicacion.

4.10 Resolucion: Determinacion o decision tomada y acciones a corregir o
implementar, después de considerar todos los factores del caso clinico
reportado.

5. MATERIALES Y EQUIPO:
El departamento debera contar con material y equipo adecuado para cumplir con
las actividades, las cuales son detalladas a continuacion:

5.1 Escritorios, Computadoras e Impresoras.
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5.2 Dispositivo mévil inteligente o linea telefonica exclusiva del departamento

de Farmacovigilancia.

5.3 Correo electronico propio del departamento de farmacovigilancia.
5.4 Archivero.

5.5 Insumos de papeleria y escritura.
5.6 Router con acceso a Internet.

6. PROCEDIMIENTO:

6.1

PERFIL DEL REFERENTE DE
FARMACOVIGILANCIA:

RESPONSABLE

6.1.1

Profesional de la salud (Médico o Farmacéutico) con
domicilio en el pais o que en caso de riesgo pueda
trasladarse al Centro Nacional de Farmacovigilancia
de forma inmediata.

6.1.2

Conocer las disposiciones legales que norma la
actividad de Farmacovigilancia en El Salvador.

6.1.3

Conocer los documentos técnicos emanados desde
el Ministerio de Salud, acerca de Ia
Farmacovigilancia.

6.1.4

Idealmente, haber participado en alguna instancia
estructurada de capacitacion en Farmacovigilancia,
en la que se hayan abordado los elementos tedricos
y aspectos técnicos que rigen la actividad de
Farmacovigilancia.

6.1.5

Adicionalmente, es recomendable que cuente con
conocimientos en fisiologia/fisiopatologia,
farmacologia, toxicologia y epidemiologia.

Referente de
Farmacovigilancia
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LOGO DEL

NOMBRE DE LA EMPRESA

CODIGO:

DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA

ESTABLECIMIENTO | pE| REFERENTE DE FARMACOVIGILANCIA Y

PROCEDIMIENTO EN CASO DE AUSENCIA

PROCEDIMIENTO DEL PERFIL Y ACTIVIDADES

EDICION:

PERIODO DE
VIGENCIA:

Fecha de emision: Fecha de entrada en vigencia: Fecha de
dia/mes/afio dia/mes/afio vencimiento:

dia/mes/afio

Péagina: 5de 9

6.2

FUNCIONES:

RESPONSABLE

6.2.1

Encargado de «crear el plan maestro de
Farmacovigilancia y todos los procedimientos
relacionados en su institucion.

6.2.2

Ser la persona de contacto de la Institucion con el
Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) y esta
persona actuard como responsable de las
inspecciones que la DNM en conjunto con el CNFV
lleve a cabo.

6.2.3

Debe garantizar que se realicen adecuadamente las
siguientes actividades:

a) Recopilacion, gestién, evaluacion y notificacion al
CNFV de forma expeditiva y periédica todas las
sospechas de las reacciones adversas de los
productos de los cuales es representante.

b) Revisién periddica de todas las alertas sanitarias
mundiales emitidas por los agentes reguladores de
alta vigilancia e informar que medidas toma el
laboratorio frente a estas alertas. Encargado de
crear el plan maestro de Farmacovigilancia y todos
los procedimientos relacionados en su institucién.

c) Gestionar la entrega al CNFV de los Informes
Periodicos de Seguridad (IPS) en los tiempos
establecidos por este organismo.

d) Gestionar los Planes de Gestion de Riesgo (PGR)
necesarios para los planes de FV activa de su
empresa y aquellos que sean solicitados por el
CNFV.

6.2.4

Comunicar inmediatamente cualquier cambio
relevante en el perfil de seguridad de los
medicamentos que representa. En el caso que el

Referente de
Farmacovigilancia
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perfl sea dado del cambio de formula,
contraindicaciones o advertencias debe hacerse las
gestiones con la DNM en paralelo a la notificacion de
seguridad al CNFV.

6.2.5

Todas las responsabilidades de Farmacovigilancia
deben estar descritas en el manual de puestos y
funciones de la Institucion.

6.2.6

La cantidad de personal que realizara las actividades
de farmacovigilancia sera por decision de la alta
gerencia o segun las necesidades de personal con
las que cuente el referente de farmacovigilancia.

Direccion General

6.3

PROCEDIMIENTO EN CASO DE AUSENCIA:

RESPONSABLE

6.3.1

En ausencia del referente de Farmacovigilancia
debe quedar un suplente establecido en el caso que
el CNFV necesite contactarlo el cual debe cumplir
con las competencias técnicas iguales al referente
de Farmacovigilancia titular.

6.3.2

El referente de farmacovigilancia debera contar con
documentos que respalden el motivo de su ausencia
el cual deberd ir sellado y firmado por la jefatura
correspondiente.

6.3.3

Previo a la ausencia del referente de
farmacovigilancia debera nombrar, la persona
encargada de realizar dichas funciones el cual se
debera dejar por escrito el periodo de tiempo que
suplira las funciones del puesto.

Referente de
Farmacovigilancia

6.3.4

En caso justificable el establecimiento elaborara un
procedimiento interno de sucesion en caso el
referente sea despedido, renuncia voluntaria o
abandono de sus funciones.

Direccién General
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7. FRECUENCIA:
7.1 Cada vez que el referente de farmacovigilancia realiza sus respectivas
actividades.
7.2 Cada vez que el referente de farmacovigilancia sea reemplazo por su
respectivo suplente.

8. FUENTES DE LECTURA:
Centro Nacional de Farmacovigilancia; “Perfil del referente de farmacovigilancia
de la industria farmacéutica”.

9. CONTROL DE CAMBIOS:

EDICION DESCRIPCION NLIJEI\SIIECSSNDE RIEISPMOBNRSEAEEE FECHA DE
MODIFICADA DEL CAMBIO NUEVA DEL CAMBIO MODIFICACION
Creacion del
Nombre y . o
N/A documento 00 apellido dia/mes/afio

10. REGISTRO DE LECTURA:

El referente de farmacovigilancia tendra que contar con una bitdcora control que
especifigue fecha, hora, nombre, y firma de quien realizo la lectura del
documento.

11. ANEXOS:
11.1 Anexo. Formulario para nombramiento del Referente de
farmacovigilancia.
11.2 Anexo. Hoja de Registro de Lectura.
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11.1 Anexo

Formulario para Nombramiento de Referente de Farmacovigilancia

Centro Nacional de Farmacovigilancia
Ministerio de Salud

Presente.
Yo (Nombre del Titular del Registro Sanitario/ representante legal/propietario de
establecimiento/director), del establecimiento a fravés de la presente y conforme a los

requerimientos  establecidos en la regulacion de EI Salvador en materia de farmacovigilancia, designo a:
como referente de farmacovigilancia titular/local, cuyo correo electrénico es:
y numero telefénico: para notificacién y contacto.

Asi mismo, se designa a: como referente de farmacovigilancia suplente, cuyo correo
electronico es: y numero telefénico:

Comprometiéndonos a cumplir con las obligaciones que se derivan de la Norma Técnica de Farmacovigilancia y todos los
documentos regulatorios que se emitan por el CNFV en materia de farmacovigilancia.

Por tanto, solicito atentamente se inscriba como referentes de farmacovigilancia a los profesionales antes mencionados,
los cuales quedan a disposicidn para cualquier comunicacion, seguimiento o solicitud que requiera el Centro Nacional de
Farmacovigilancia.

Asi mismo, adjunto atestados de competencia en farmacovigilancia, copia de titulo universitario y documento vigente del
gjercicio profesional de todos los profesionales de salud antes mencionados.

Se extiende la presente el (dia) de (mes) del (afio)
Atentamente,

Firma: sello del establecimiento

(Nombre del Titular del Registro Sanitario/representante legal/propietario /director)
Correo electronico para notificacién y contacto: Teléfono:

Firma y sello de los profesionales nombrados:

Referente/s: Titular Suplente Local
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CODIGO:
DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA
LOGO DEL PROCEDIMIENTO DEL PERFIL Y ACTIVIDADES EDICION:
ESTABLECIMIENTO | pg| REFERENTE DE FARMACOVIGILANCIA Y PERIODO DE
PROCEDIMIENTO EN CASO DE AUSENCIA VIGENCIA:
Fecha de emision: Fecha de entrada en vigencia: Fecha de )
dia/mes/afio dia/mes/afio vencimiento: Pagina: 9de 9
dia/mes/afo
11.2 Anexo
Hoja de Registro de Lectura
NOMBRE DE LA EMPRESA
LOGO DEL
ESTABLECIMIENTO REGISTRO DE LECTURA
TITULO: NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO CODIGO:
NOMBRE FIRMA FECHA HORA
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NOMBRE DE LA EMPRESA CODIGO:

DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA '

LOGO DEL PROCEDIMIENTO DE RECOLECCION Y GESTION EDICION:
ESTABLECIMIENTO DE DATOS DE FARMACOVIGILANCIA PERIODO DE

VIGENCIA

Fecha de emisi6n: Fecha de entrada en vigencia: Fecha de .
dia/mes/afio dia/mes/afio vencimiento: Pagina: 1de 9
dia/mes/afio

PROCEDIMIENTO DE RECOLECCION Y GESTION DE DATOS DE
FARMACOVIGILANCIA

REALIZO REVISO AUTORIZO
Nombre de quien realizé Nombre de quien revisé Nombre de quien autorizé
Cargo de quien realizé Cargo de quien revisé Cargo de quien autorizé
Fecha: Fecha: Fecha:
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dia/mes/afio
1. OBJETIVO:

Recolectar los datos de farmacovigilancia de pacientes, profesionales de salud,
entre otros de manera adecuada y promoviendo el registro apropiado de la
informacion, cumpliendo la confidencialidad de la misma.

2. ALCANCE:
Este documento aplica al personal responsable de la recoleccion y gestién de
datos de farmacovigilancia.

3. RESPONSABILIDADES:

3.1 Es responsabilidad del personal correspondiente cumplir con este
procedimiento de manera correcta.

3.2 Es responsabilidad del personal recolectar adecuadamente los datos de
farmacovigilancia necesarios y completos.

3.3 Es responsabilidad del personal gestionar adecuadamente los datos
recolectados de farmacovigilancia.

3.4 Es responsabilidad del personal involucrado cumplir con la
confidencialidad de los datos recolectados.

4. DEFINICIONES:

4.1 Buenas Préacticas de Farmacovigilancia: conjunto de normas o
recomendaciones destinadas a garantizar la autenticidad y calidad de
datos recogidos para la evaluacién 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.

4.2 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 reaccibn adversa y otros problemas
relacionados a medicamentos.

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

4.4 Notificacion 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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4.5 Gestion de datos: optimizar el uso de datos dentro de los limites de las
politicas y normativas, para que puedan tomar decisiones y medidas.

5. MATERIALES Y EQUIPO:
El departamento debera contar con material y equipo adecuado para cumplir con
las actividades, las cuales son detalladas a continuacion:
5.1 Escritorios, Computadoras e Impresoras.
5.2 Dispositivo movil inteligente o linea telefénica exclusiva del departamento
de Farmacovigilancia.
5.3 Correo electronico propio del departamento de farmacovigilancia.
5.4 Archivero.
5.5 Insumos de papeleria y escritura.
5.6 Formularios de Notificacion.
5.7 Router con acceso a Internet.

6. PROCEDIMIENTO:

NO

ACTIVIDAD

RESPONSABLE

6.1

Recibe una notificacion de RAM por medio
de las diferentes fuentes de captaciéon de
informacion, las cuales son; linea
telefonica, correo electronico, pagina web y
redes sociales o por medio del visitador
médico.

6.2

Revisa la informacion recibida.

6.3

Con la informacion recibida realiza el
llenado de la ficha amarilla (Anexo 1).

6.4

Si la informacion esta incompleta y de ser
necesario se pone en contacto con el
notificador para indagar mas acerca de la
notificacion recibida y complementar la
informacion.
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6.4.1 | La informacion recibida debe tener como
minimo:
a) Datos del evento REFERENTE DE
b) Datos del notificador FARMACOVIGILANCIA/
c) Datos del paciente PERSONAL
d) Datos del medicamento RESPONSABLE Y
6.5 |Analiza el caso realizando una AUTORIZADO
investigacion exhaustiva con
documentacion o informacion oficial del
medicamento para determinar el tipo de
RAM y si se le dara seguimiento o no.
6.6 | Codifica, clasifica, evalia y valida la
notificacion (Segun PEO de revision de la
informacion).
6.7 | Realiza el llenado de la base de datos del
departamento con la informacion del caso
generada (Segun PEO de Gestidon de base
de datos).
6.7.1 | El personal responsable o involucrado debe
respetar la confidencialidad de Ia
informacion obtenida.
6.8 | Envia la notificacién al centro nacional de
Farmacovigilancia. (Segun PEO de REFERENTE DE
Revision de la informaCién). FARMACOVIGILANCIA

7. FRECUENCIA:
Cada vez que se recolecte datos de farmacovigilancia y se deba gestionar la

informacion.

8. FUENTES DE LECTURA:
8.1 RTS 11.02.02:16 Productos Farmacéuticos. Medicamentos para uso
Humano. Farmacovigilancia.

8.2 Centro Nacional de Farmacovigilancia; www.cnfv.salud.gob.sv
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9. CONTROL DE CAMBIOS:
EDICION DESCRIPCION DEL DEUE%IIESSN RESF':/IOBNRSEAIEEE FECHA DE
MODIFICADA CAMBIO NUEVA DEL CAMBIO MODIFICACION
N/A Creacion del documento 00 XXXXX XIXXIXXXX
00 Descripcién del cambio o1 XXXXX XXIXXIXXXX

realizado

10. REGISTRO DE FIRMAS:
El referente de farmacovigilancia tendra que contar con una bitacora control que
especifigue fecha, hora, nombre, y firma de quien realizo la lectura del
documento. Ver anexo 2.

11. ANEXOS:

11.1 Anexo. Ficha amatrilla; Formulario de Notificacion de RAM.
11.2 Anexo. Hoja de Registro de Lectura.
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11.1 Anexo
Ficha amarilla
Formulario de Notificacion de RAM

Codigo

FARMACOVIGILANCIA I e T

CN

Gy

RECEPCION Y REGISTRO DE INFORMA CION Versiéon No. 05

FV

CENTRO NACIONAL 1
FABNF : OY{GILANFIA FORMULARIO DE NOTIFICACION DE RAM/PRM Paginalde3

I. Reporte del evento Numero/identificacién del reporte local: Numero de reporte del CNFV:

Titulo del reporte (*): Fecha de notificacion:

Forma que detecta el caso: Notificacion espontanea [] Busqueda activa [] Rumor [] Noticia [] Comentario [] Estudio []
Otro (explique):

Tipo de evento: RAM [ Falla terapéutica [ Error de medicacion [J Falsificado/Fraudulento [] Uso off -label [ Interaccion [
Intoxicacion [ Exposicion [J (Embarazada Si [0 No [J, Lactando Si [0 No [J, Semanas de gestacion: , edad del lactante: )

Grave (serio): Si [J No O
Razon de Gravedad: Muerte [ Amenaza la vida [ Anomalia Congénita o muerte fetal [ Hospitalizacion [0 Sospecha de aborto [
Discapacidad [] Incapacidad persistente o significativa [] Otra condicién médica importante []

II. Notificador

Nombre completo: Profesion:

Correo electrénico (*): Teléfono (*):

Nombre del Establecimiento:

III. Informacién del Paciente

Nombre y Apellido o iniciales (*): Sexo: M O F O

Numero de Expediente clinico/DUI: edad (afnos): Peso: Kg. Talla: cm

Embarazo Si [0 No O
Semanas de embarazo:

Departamento y municipio de residencia:

IV. Historia Clinica

Fecha de deteccion/consulta: Diagnoéstico del evento:

Paciente fue hospitalizado: Si [J No [] Fecha de ingreso , Fecha de alta

Indicacion de uso del medicamento: Prescrito: [J Automedicado: (] Otro [J

Antecedentes Clinicos relevantes:

Examenes de Laboratorio:

Reacciones Adversas/Problema Fecha de Fecha de Accion tomada ante la reaccion:
relacionado a medicamento (*) inicio finalizaciéon | Tratamiento terapéutico []
Medicamento retirado [J Dosis aumentada [J
Dosis reducida [] Dosis no modificada []
Cambio de marca [] Observacion/seguimiento []
Resultado del manejo de la reacciéon: Recuperado sin secuelas O Recuperado con secuelas [1 No recuperado [

En proceso de recuperacion [ Fallecido [ Se desconoce []

¢Desapareci0 la reaccién adversa al suprimir el medicamento sospechoso? Si [] No [J No se sabe []
¢Reaparecio la reaccion al reiniciar el medicamento sospechoso? Si [0 No [ No se sabe [
¢Antecedente de reaccion adversa con el medicamento sospechoso
u otro del mismo grupo terapéutico?

V. Medicamento

Si [0 No [J No se sabe [J

. Dosis en unidades Via de _ Fecha de
Nombre del Medicamento Sospechoso 2 M e Fecha de inicio S
P por intervalo Administracién finalizacion
Medicamentos concomitantes:
Otros datos del medicamento sospechoso

Nombre Genérico: Concentracion:
Forma Farmacéutica: Presentacion:
Nombre Comercial: Registro Sanitario:
Laboratorio Fabricante: Lote: Vencimiento:

Firma y sello del Notificador

Calle Arce No 827, San Salvador, El Salvador. Centro Nacional de Farmacovigilancia, Direccion de Tecnologias Sanitarias
Teléfonos (503) 2591-7354; 7803-7461; correo electronico: farmacovigilancia@salud.gob.sv
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DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA

CODIGO:

LOGO DEL PROCEDIMIENTO DE RECOLECCION Y GESTION EDICION:
ESTABLECIMIENTO DE DATOS DE FARMACOVIGILANCIA PERIODO DE

VIGENCIA
Fecha de emision: Fecha de entrada en vigencia: Fecha de
dia/mes/afio dia/mes/afio vencimiento: Pagina: 7de 9
dia/mes/afio
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INSTRUCTIVO DE LLENADO DE LA HOJA DE NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA

1. Numero/identificaciéon del reporte local: Colocar el numero o cédigo interno que la unidad efectora asigna al reporte.

2. Numero de reporte del CNFV: Colocarlo cuando se cuente con este dato (para los reportes que se remiten de manera
electronica y se recibe el mimero de notificacion via correo) o dejar para uso exclusivo del Centro Nacional de
Farmacovigilancia cuando el reporte se realice solamente en el formulario en papel.

I. REPORTE DEL EVENTO

3. Titulo del reporte: Colocar el nombre genérico o comercial del medicamento que se sospecha genero el evento, seguido
de una pleca (/) luego colocar la reaccion adversa presentada por el paciente, ejemplo: Atorvastatina/insomnio

4. Fecha de Notificacion: Corresponde a la fecha en la que se reporta la sospecha de reaccion adversa.

5. Forma en que detecta el caso: Elegir entre las opciones de notificacion espontanea, busqueda activa, rumor, noticia,
comentario, reporte de estudio u otro donde debera mencionar como se detecto el caso.

6. Tipo de evento: Elegir entre las opciones de RAM, Falla terapéutica, Error de medicacioén, Falsificado/fraudulento, Uso
Off-label (indicacion no autorizada), Exposicion (marcar si es durante el embarazo o lactancia y semanas de gestacion o
edad del lactante).

7. Grave (serio): Elegir la opcion de Si o No; si es Si, marcar la razén de gravedad.

8. Razén de gravedad: Elegir entre las opciones de Muerte, Amenaza la vida, Anomalia Congénita o muerte fetal
Hospitalizacion, Sospecha de aborto, Discapacidad, Incapacidad persistente o significativa u otra condicion médica
importante que debe detallar.

II. NOTIFICADOR
9. Nombre: Anotar el nombre completo del profesional de salud que ha efectuado la notificacion.
10. Profesion: Escribir el nombre de la profesion de la persona que reporta
11. Correo electrénico: Detallar la direccion de correo electrénico
12. Teléfono: Anotar el nimero de contacto (celular o fijo)
13. Nombre del Establecimiento: Detallar el nombre del establecimiento de salud en el cual se detect6 la notificacion.
14. Firma y sello del notificador: En este espacio el notificador debe firmar y colocar el sello que lo identifica como
profesional de salud inscrito en la junta de vigilancia respectiva. (no aplica para notificacion ciudadana)

III. INFORMACION DEL PACIENTE

15. Nombres y Apellidos: Colocar el nombre completo del paciente con sus apellidos, o las iniciales de nombre completo.

16. Sexo: Elegir la opcion M para masculino y F para femenino

17. Numero de expediente clinico/Documento de identidad: Es el numero de identificacion del paciente en el
establecimiento de salud que detecto la notificacion o el DUL/CUN/# de pasaporte o carnet de residente.

18. Edad: Colocar la edad en afios cumplidos y si es nifio menor de un afio en meses.

19. Peso (Kg): Anotar el peso del paciente en Kilogramos

20. Talla (cm): Anotar la talla o estatura en centimetros

21. Embarazo: Colocar si o no, si es si colocar semanas de embarazo.

1V. HISTORIA CLINICA

22. Fecha de detecciéon/consulta: Anotar la fecha en que se detect6 o que el paciente consulté por la RAM.

23. Diagnéstico del evento: Escribir la patologia o diagnostico médico especifico que presenta el paciente, por Ejemplo:

sindrome de Stevens-Johnson.

24. Paciente fue hospitalizado: Colocar Si o No, ademas de la fecha de ingreso y la fecha que es dado de alta.

25. Indicacién de uso del medicamento: Anotar el motivo por el cual el paciente utiliza el medicamento. Especificar si fue

prescrito, automedicado u otros en caso de no ser ninguna de las dos anteriores o desconocer la informacion.

26. Antecedentes Clinicos relevante: Colocar datos de la historia clinica en forma cronolégica y datos que se considere

relevante para la evaluacion (distintos a la reaccion adversa o evento reportado).

27. Examenes de Laboratorio: Especificar valores de los examenes de laboratorio que puedan estar relacionados con la

sospecha de reaccion adversa o adjuntar documentos con la informacion detallada.

28. Reacciones Adversas: Anotar los principales signos y sintomas reportados, relacionados al medicamento sospechoso.

29. Fecha de inicio: Es cuando el paciente inici6 los signos y/o sintomas de la/s reacciones adversas o evento/s adverso/s;

anotar en numeros: el dia, mes y afio.

30. Fecha de finalizacién: Es cuando finalizaron los signos y/o sintomas de la/s reacciones adversas o evento/s adverso/s

que presento el paciente, anotar en nimeros: el dia, mes y afio. Si no han finalizado. colocar la palabra: Continua.

31. Accién tomada ante la reaccién: Elegir entre las opciones (puede ser mas de 1): Tratamiento terapéutico, Medicamento
retirado, Dosis reducida, Cambio de marca , Dosis aumentada, Dosis no modificada, Observacion/seguimiento.
Resultado del manejo de la reaccién: Elegir entre las opciones de Recuperado sin secuelas, Recuperado con secuelas,
No recuperado, En proceso de recuperacion, Fallecido o Se desconoce.

33. Desapareci6 la reacciéon adversa al suprimir el medicamento sospechoso: Colocar si, no o no sabe.
34. Reapareci6 la reaccion al reiniciar el medicamento sospechoso: Colocar si, no o no sabe

32

V. MEDICAMENTO
35. Nombre del medicamento sospechoso: Anotar el nombre del medicamento sospechoso de causar la reaccion adversa.
36. Medica s itantes: Colocar todos los medicamentos que el paciente esta tomando (adicional al medicamento

Calle Arce No 827, San Salvador, El Salvador. Centro Nacional de Farmacovigilancia, Direccion de Tecnologias Sanitarias
Teléfonos (503) 2591-7354; 7803-7461; correo electronico: farmacovigilancia@salud.gob.sv

30
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DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA copieo:

LOGO DEL PROCEDIMIENTO DE RECOLECCION Y GESTION EDICION:
ESTABLECIMIENTO DE DATOS DE FARMACOVIGILANCIA PERIODO DE

VIGENCIA
Fecha de emision: Fecha de entrada en vigencia: Fecha de
dia/mes/afio dia/mes/afio vencimiento: Pagina: 8de 9
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sospechoso de causar la reaccion adversa o evento adverso).

37. Dosis en unidades por intervalo: Colocar la dosis del medicamento/s sospechoso/s y concomitante/s, diaria o por
intervalos correspondientes, administrados al paciente. Por ejemplo: Si el medicamento es Metformina 850 mg/tableta,
colocar 850 mg /12 horas o 1 tableta (850 mg)/12 horas.

38. Via de administracién: Colocar la via por medio de la cual se le administr6 el medicamento sospechoso y concomitante
al paciente ( oral, intravenosa, nasal, oftalmica u otras).

39. Fecha de inicio: Es cuando el paciente inici6 el tratamiento, anotar en numeros: el dia, mes y afio.

40. Fecha de finalizacién: Es cuando el paciente finalizo o suspendi6 el tratamiento, anotar en nimeros: el dia, mes y afo.
Si no se ha suspendido el uso del medicamento, colocar: Contintia. Si se desconoce, colocar: Desconocido.

OTROS DATOS DEL MEDICAMENTO SOSPECHOSO

41. Nombre Genérico: Anotar el nombre del medicamento segiin denominacion comun internacional (Principio activo).

42. Concentracién: Colocar concentraciéon por unidad de medida en mg (miligramos), g (gramos), mg/mL
(miligramos/mililitro), U.I. (unidades internacionales), mcg (microgramos), etc. Ejemplo: 10 mg/mL

43. Forma Farmacéutica: Anotar segiin corresponda: tabletas, capsulas, jarabe, suspension oral, etc.

44. Presentacion: Anotar la cantidad o volumen contenido segin corresponda, ejemplo: frasco x 120ml, blister x 10 tabletas,
etc.

45. Nombre comercial: Escribir el nombre con el que se comercializa el medicamento.

46. Lote: Anotar la combinacion de letras, nimeros o simbolos que sirven para su identificacion.

47. Fabricante: Colocar el nombre del Laboratorio fabricante del medicamento.

48. Vencimiento: Anotar la fecha de vencimiento del medicamento.

49. Registro Sanitario: Anotar el registro sanitario del medicamento.

Nota: Los campos del formulario marcados con (*), son de caracter obligatorio para considerar valida la notificacion.

Calle Arce No 827, San Salvador, El Salvador. Centro Nacional de Farmacovigilancia, Direccion de Tecnologias Sanitarias
Teléfonos (503) 2591-7354; 7803-7461; correo electronico: farmacovigilancia@salud.gob.sv




NOMBRE DE LA EMPRESA CODIGO:
DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA '
LOGO DEL PROCEDIMIENTO DE RECOLECCION Y GESTION EDICION:
ESTABLECIMIENTO DE DATOS DE FARMACOVIGILANCIA PERIODO DE
VIGENCIA
Fecha de emision: Fecha de entrada en vigencia: Fecha de )
dia/mes/afio dia/mes/afio vencimiento: Pagina: 9 de 9
dia/mes/afio
11.2 Anexo
Hoja de Registro de Lectura
NOMBRE DE LA EMPRESA
LOGO DEL
ESTABLECIMIENTO REGISTRO DE LECTURA
TITULO: NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO CODIGO:
NOMBRE FIRMA FECHA HORA
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NOMBRE DE LA EMPRESA CODIGO:

DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA '

LOGO DEL PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE EDICION:
ESTABLECIMIENTO CAUSALIDAD DE NOTIFICACIONES DE PERIODO DE

REACCIONES ADVERSAS VIGENCIA

Fecha de emision: Fecha de entrada en vigencia: Fecha de .
dia/mes/afio dia/mes/afio vencimiento: Pagina: 1 de 15
dia/mes/afio

PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE CAUSALIDAD DE
NOTIFICACIONES DE REACCIONES ADVERSAS

REALIZO REVISO AUTORIZO
Nombre de quien realizé Nombre de quien revis6 Nombre de quien autorizé
Cargo de quien realizd Cargo de quien reviso Cargo de quien autoriz6
Fecha: Fecha: Fecha:
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NOMBRE DE LA EMPRESA CODIGO:

DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA '

LOGO DEL PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE EDICION:
ESTABLECIMIENTO CAUSALIDAD DE NOTIFICACIONES DE PERIODO DE

REACCIONES ADVERSAS VIGENCIA

Fecha de emision: Fecha de entrada en vigencia: Fecha de
dia/mes/afio dia/mes/afio vencimiento: Pagina: 2 de 15
dia/mes/afio
1. OBJETIVO:

Determinar los pasos a seguir para realizar la evaluacion de causalidad de las
notificaciones recibidas de sospecha de reacciones adversas, a través del
meétodo de Naranjo; permitiendo asi determinar las medidas a tomar segun sea
el caso para una correcta evaluacion.

2. ALCANCE:
Aplica para las notificaciones de reacciones adversas a las cuales se les
evaluara su causalidad.

3. RESPONSABILIDADES:

3.1 Es responsabilidad del personal de farmacovigilancia velar por que se
cumpla este procedimiento.

3.2 Es responsabilidad del personal de farmacovigilancia realizar la evaluacion
de causalidad de la notificacion de sospecha por reaccion adversa.

3.3 Es responsabilidad del personal de farmacovigilancia realizar el método de
Naranjo de manera correcta.

3.4 Es responsabilidad del personal de farmacovigilancia velar por la
confidencialidad de los resultados de este método.

3.5 Es responsabilidad del personal asignado a actividades de
farmacovigilancia velar porque se realice una adecuada recepcion e
identificacion tomando como base este procedimiento.

4. DEFINICIONES:

4.1 Evaluacion de Causalidad: Es el analisis de la probabilidad de una
relacion causal entre un producto farmacéutico y la apariciéon de una
reaccion adversa.

4.2 Evento Adverso: Cualquier suceso que pueda presentarse durante el uso
de un producto farmacéutico, dispositivo médico o producto sanitario pero
gue no tiene necesariamente una relacion causal con dicho uso. En este
caso, el punto basico es la coincidencia en el tiempo, sin ninguna
sospecha de una relacion causal.

4.3 Reaccion Adversa: Es cualquier reaccion nociva no intencionada que
aparece tras el uso de un medicamento o producto farmacéutico en el ser
humano para profilaxis, diagnéstico o tratamiento o para modificar
funciones fisiologicas. Presenta relacion de causalidad.
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NOMBRE DE LA EMPRESA CODIGO:

DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA '

LOGO DEL PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE EDICION:
ESTABLECIMIENTO CAUSALIDAD DE NOTIFICACIONES DE PERIODO DE

REACCIONES ADVERSAS VIGENCIA

Fecha de emision: Fecha de entrada en vigencia: Fecha de
dia/mes/afio dia/mes/afio vencimiento: Péagina: 3de 15
dia/mes/afio

4.4 Definida: Evento clinico o prueba de laboratorio anormal con una posible
relacion temporal con la administracion del medicamento. No puede ser
explicado por la enfermedad concurrente ni por otros medicamentos. El
evento debe ser farmacoldgicamente definido. Re exposicion positiva
necesaria.

4.5 Probable: Evento clinico o prueba de laboratorio anormal con una
razonable secuencia temporal con la administracion del medicamento.
Improbable que se atribuya a la enfermedad u otros medicamentos.
Respuesta a la suspension del medicamento debe ser plausible
clinicamente. Reexposicion no requerida.

4.6 Posible: Evento clinico o prueba de laboratorio anormal con una razonable
secuencia temporal con la administracion del medicamento. Podria ser
explicado por una enfermedad u otros medicamentos. La respuesta a la
suspension del medicamento puede faltar o no estar clara.

4.7 Condicional: Un evento clinico o alteraciones en las pruebas de
laboratorio. Es necesario obtener mas datos para una evaluacion
apropiada o los datos adicionales en revision.

4.8 Improbable: Evento clinico o alteraciones en las pruebas de laboratorio
con una secuencia temporal improbable en relacidén con la administracion
del medicamento. La enfermedad u otras drogas proveen explicaciones
plausibles.

4.9 No Clasificada: Evento clinico que no se puede determinar su causalidad
al no contar con informacion suficiente.

5. MATERIALES Y EQUIPO:
El departamento en general debera contar con el material y equipo adecuado
para cumplir con las actividades correspondientes, lo minimo necesario se detalla
a continuacion:

5.1 Escritorios, Computadoras e Impresoras.

5.2 Dispositivo movil inteligente o linea telefonica exclusiva del departamento

de Farmacovigilancia.

5.3 Correo electronico propio del departamento de farmacovigilancia.

5.4 Archivero.

5.5 Insumos de papeleria y escritura.

5.6 Router con acceso a Internet.
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LOGO DEL
ESTABLECIMIENTO

NOMBRE DE LA EMPRESA

CODIGO:

DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA

REACCIONES ADVERSAS

PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE EDICION:

CAUSALIDAD DE NOTIFICACIONES DE PERIODO DE

VIGENCIA

Fecha de emision: Fecha de entrada en vigencia: Fecha de

dia/mes/afio dia/mes/afio vencimiento: Pagina: 4 de 15

dia/mes/afio

6. PROCEDIMIENTO:

NO

ACTIVIDAD

RESPONSABLE

6.1

Se recibe la notificacion la cual puede provenir
de diferentes fuentes ya sea via correo
electrénico, via telefénica, a través de los
visitadores médicos o por los medios que el
laboratorio haya estipulado.

6.2

Para determinar la causalidad de las
notificaciones usar el “método Naranjo”, y para
este método se verifica que la notificacion
cuente con la informacién necesaria. (Ver
anexo 1).

Asi mismo se debe verificar en la base de
datos de la unidad de farmacovigilancia si la
notificacion recibida ya se tiene registrada y si
es asi comunicar al referente de
farmacovigilancia quien decidira cual sera el
proceder de dicha notificacién (Segun Peo de
Duplicidad de notificaciones), debido a que
la notificacién recibida podria contener nueva
informacion con la cual no se contaba que
podria ser importante para determinar si se
realizaria nuevamente la evaluacion de
causalidad o Unicamente se archivara.

6.3

El técnico evaluador llena la herramienta
denominada “Criterios de Evaluacion de la
causalidad”. (La numeracion se colocara
segun la informacion contenga la notificacion,
dando asi una ponderacion individual para
cada pregunta en cada apartado de la
herramienta antes mencionada). (Ver anexo
N°2).

REFERENTE DE
FARMACOVIGILANCIA
/ RESPONSABLE
AUTORIZADO DEL
DEPARTAMENTO DE
FARMACOVIGILANCIA
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NOMBRE DE LA EMPRESA CODIGO:

DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA '

LOGO DEL PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE EDICION:
ESTABLECIMIENTO CAUSALIDAD DE NOTIFICACIONES DE PERIODO DE

REACCIONES ADVERSAS VIGENCIA

Fecha de emision: Fecha de entrada en vigencia: Fechade .
dia/mes/afio dia/mes/afio vencimiento: Pagina: 5 de 15
dia/mes/afio

Nota: Para determinar la numeracion que se
le dard a cada apartado se debera realizar
segun los estipulado en los anexos 3-9.

6.4

El técnico que realizo la evaluacion de la
notificacion debera comunicar al referente de
farmacovigilancia el resultado de la evaluacion
de causalidad realizada por medio de correo
electrénico.

6.5

El referente de farmacovigilancia se encarga
de analizar, verificar y evaluar el resultado
obtenido de la evaluacion de causalidad que
realizo el técnico de la Unidad de
Farmacovigilancia.

6.6

El referente de farmacovigilancia posterior al
analisis realizado en el literal anterior decidira
si con los hallazgos encontrados y el resultado
obtenido de la evaluacion de causalidad a
través del método naranjo es procedente
realizar la notificacién correspondiente al ente
regulador.

6.7

El referente de Farmacovigilancia comunicara
por medio de correo electrénico a la gerencia
del establecimiento farmacéutico el resultado
obtenido en el que tendra que sustentar todo
lo relacionado a la notificacion y porque es
procedente realizar la notificacion
correspondiente al ente regulador.

Nota: Se tendra una carpeta compartida con
Gerencia para realizar notificaciones.

REFERENTE DE
FARMACOVIGILANCIA

6.8

El referente de Farmacovigilancia tendra que
resguardar toda la documentacion generada

REFERENTE DE
FARMACOVIGILANCIA
| GERENCIA
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NOMBRE DE LA EMPRESA

CODIGO:
DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA
LOGO DEL PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE EDICION:
ESTABLECIMIENTO CAUSALIDAD DE NOTIFICACIONES DE PERIODO DE
REACCIONES ADVERSAS VIGENCIA
Fecha de emision: Fecha de entrada en vigencia: Fecha de
dia/mes/afio dia/mes/afio vencimiento: Péagina: 6 de 15
dia/mes/afio

en la presente notificacion, asi como también
la confidencialidad de la informacion.

7. FRECUENCIA:
Siempre que se realice la evaluacién de la causalidad de las notificaciones

recibidas de sospechas de reacciones adversas a medicamentos.

8. FUENTES DE LECTURA:
8.1 Documento denominado: “Notificacion de Sospechas de RAM y Evaluacion

de Causalidad (Centro de Referencia Institucional del Sistema de Peruano
de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia).

8.2 Ficha de Evaluacion de la Relacion Causalidad de Causalidad de “RAM*
para ser llenado durante el proceso de evaluacion por el comité de
Farmacovigilancia”; IETSI Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud
e Investigacion.

9. CONTROL DE CAMBIOS:

NUMERO | NOMBRE DE
EDICION DESCRIPCION DEL DE RESPONSA FECHA DE
MODIFICADA CAMBIO EDICION BLE DEL MODIFICACION
NUEVA CAMBIO
N/A Creacion del documento 00 XXXXX XX/ XX/ XXXX

10. REGISTRO DE LECTURA:
El referente de farmacovigilancia tendra que contar con una bitdcora control que
especifigue fecha, hora, nombre, y firma de quien realizo la lectura del

documento.

11. ANEXOS:
11.1 Anexo.
11.2 Anexo.
11.3 Anexo.
11.4 Anexo
11.5 Anexo.
11.6 Anexo.
11.7 Anexo.
11.8 Anexo.

Hoja de datos.

Criterios de evaluacion de causalidad.
Calificacién para secuencia temporal.

. Calificacién segun conocimiento previo.

Calificacion segun efecto de la retirada.

Calificacion segun efecto de la re-exposicion.
Calificacion segun existen causas alternativas.

Calificacion segun factores contribuyentes.
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NOMBRE DE LA EMPRESA CODIGO:

DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA '

LOGO DEL PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE EDICION:
ESTABLECIMIENTO CAUSALIDAD DE NOTIFICACIONES DE PERIODO DE

REACCIONES ADVERSAS VIGENCIA

Fecha de emision: Fecha de entrada en vigencia: Fecha de
dia/mes/afio dia/mes/afio vencimiento: Péagina: 7 de 15
dia/mes/afio

11.9 Anexo. Calificacién segun exploraciones complementarias.
11.10 Anexo. Hoja de Registro de Lectura.

11.1 Anexo
Hoja de Datos

DATOS DEL PACIENTE:

Nombres y Apellidos: Colocar el nombre completo del paciente con sus
apellidos, sino colocar solo iniciales.

Sexo: Elegir la opcién M para masculino y F para femenino.

N° de expediente clinico: Es el nimero de identificacion del paciente.

Edad: Colocar la edad en afos cumplidos y si es nifio menor de un afo en
meses.

Peso (Kg): Anotar el peso del paciente en Kilogramos.

Talla (cm): Anotar la talla o estatura en centimetros.

Embarazo: Colocar si 0 no, si es si colocar semanas de embarazo.

DATOS DE LA SOSPECHA DE REACCION ADVERSA.

Fecha de deteccidon/consulta: Anotar la fecha en que el paciente consulto o
se detecta el caso.

Paciente fue hospitalizado: Colocar si 0 no, ademas de la fecha de ingreso
y la fecha que es dado de alta.

Indicacion de uso del medicamento (diagno6stico): Anotar el motivo por el
cual se le prescribi6 el medicamento al paciente.

Antecedentes Clinicos relevantes: Colocar datos de la historia clinica en
forma cronoldgica y que se considere relevante.

Examenes de Laboratorio: Especificar valores de los exdmenes de
laboratorio que puedan estar relacionados con la sospecha de reaccion
adversa.

Reacciones Adversas: Anotar los principales signos observados y sintomas
reportados relacionados al medicamento sospechoso.

Fecha de inicio: Es cuando el paciente inici6 con los sintomas y/o signos de
las reacciones adversas, anotar en numeros: el dia, mes y afio.

Fecha de finalizacién: Es cuando finalizaron los sintomas y/o signos de las
reacciones adversas presentados en el paciente, anotar en nameros: el dia,
mes y afo.

Accién tomada ante la reaccion: Elegir entre las opciones (puede ser mas
de 1) medicamento retirado, Dosis aumentada, dosis reducida, dosis no
modificada, observacion/seguimiento o tratamiento terapéutico.
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NOMBRE DE LA EMPRESA CODIGO:

DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA '

LOGO DEL PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE EDICION:
ESTABLECIMIENTO CAUSALIDAD DE NOTIFICACIONES DE PERIODO DE

REACCIONES ADVERSAS VIGENCIA

Fecha de emision: Fecha de entrada en vigencia: Fecha de
dia/mes/afio dia/mes/afio vencimiento: Pagina: 8 de 15
dia/mes/afio

Resultado del manejo de la reacciéon: Elegir entre las opciones de
Recuperado sin secuelas, Recuperado con secuelas, No recuperado, En
proceso de recuperacion, Fallecido o Se desconoce.

Desaparecido la reaccion adversa al suprimir el medicamento
sospechoso: Colocar si, no 0 no sabe.

Reaparecio la reaccion al reiniciar el medicamento sospechoso: Colocar
si, no o0 no sabe.

DATOS DEL MEDICAMENTO SOSPECHOSO:

Nombre del medicamento sospechoso: Anotar el nombre del medicamento
sospechoso de causar la reaccién adversa.

Medicamentos concomitantes: Colocar todos los medicamentos que el
paciente estd tomando (aparte del medicamento reportado con sospecha de
RAM).

Dosis Diaria: Colocar la dosis diaria del medicamento sospechoso y
concomitante administrado al paciente.

Via de administracién: Colocar la via por medio de la cual se le administro el
medicamento sospechoso y concomitante al paciente.

Fecha de inicio: Es cuando el paciente inici6 el tratamiento, anotar en
nameros: el dia, mes y afio.

Fecha de finalizacién: Es cuando el paciente finaliz6 o suspendi6 el
tratamiento, anotar en nimeros: el dia, mes y afo.

DATOS DEL NOTIFICADOR:

Nombre: Anotar el nombre completo del profesional de salud que ha efectuado
la notificacion.

Profesién: Escribir el nombre de la profesion de la persona que reporta.
Correo electrénico: Detallar la direccion de correo electronico.

Teléfono: Anotar el nUmero de contacto (celular o fijo).

Nombre del Establecimiento: Detallar el nombre del establecimiento de salud
en el cual se originé la notificacion.
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ESTABLECIMIENTO

NOMBRE DE LA EMPRESA

LOGO DEL

DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA copiGo:
PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE EDICION:
CAUSALIDAD DE NOTIFICACIONES DE PERIODO DE

REACCIONES ADVERSAS VIGENCIA

Fecha de emision:

Fecha de entrada en vigencia:

dia/mes/afio dia/mes/afio

Fecha de

vencimiento:

dia/mes/afio

Péagina: 9 de 15

11.2 Anexo

Criterios de Evaluacion de Causalidad

CRITERIOS DE EVALUACION DE LA CAUSALIDAD

1. Secuencia Temporal. Si | No No Responsable
Aplica
1.1 | Se cuentan con las fechas de inicio y fin del
medicamento?
1.2 | Se tiene informacion de la fecha de Inicio y Final de
la ”Supuesta” reaccion adversa? Referente de
Farmacovigilancia
1.3 | Sies posible; se conoce el mecanismo de accion por / Técnico en
el cual se pudo haber desarrollado la reaccién Farmacovigilancia
adversa?
1.4 | Ver anexo para asignar Numeracién, Descripcion y
Porcentaje.
2. CONOCIMIENTO PREVIO. Si | No No Responsable
Aplica
2.1 | Fichas técnicas y referencias bibliogréaficas
“Confiables”.
2.2 | Fuente que reporte casos encontrados: Vigiacces.
Referente de
2.3 | Si es posible; se conoce el mecanismo de accion por Farmacovigilancia
el cual se pudo haber desarrollado la reaccion / Técnico en
adversa? Farmacovigilancia
2.4 | Ver anexo Para asignar Numeracion, Descripcion y
Porcentaje.
3.0 EFECTO RETIRADA DE MEDICAMENTO. Si | No No Responsable
Aplica
3.1 | La fecha de retiro del producto farmacéutico. Referente de
Farmacovigilancia
3.2 | El efecto de la retirada. / Técnico en
Farmacovigilancia
3.3 | Ver anexo Para asignar Numeracion, Descripcién y
Porcentaje.
4.0 RE-EXPOSICION AL MEDICAMENTO. Si | No No
Aplica
4.1 | Se Sabe la fecha de retiro del producto farmacéutico.
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LOGO DEL
ESTABLECIMIENTO

NOMBRE DE LA EMPRESA

DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA copiGo:
PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE EDICION:
CAUSALIDAD DE NOTIFICACIONES DE PERIODO DE

REACCIONES ADVERSAS VIGENCIA

Fecha de emision:

Fecha de entrada en vigencia:

Fecha de

dia/mes/afio dia/mes/afio vencimiento: Pagina: 10 de 15
dia/mes/afio
4.2 | Se conoce la fecha de re-exposicién del producto
farmacéutico. Referente de
4.3 | Se conoce cual es el efecto de la re-exposicion. FarmafCO\./lgllanua
/ Técnico en
4.4 | Saber la vida media del medicamento. Farmacovigilancia
4.5 | Ver anexo Para asignar Numeracion, Descripcion y
Porcentaje.
5.0 EXISTENCIA DE CAUSAS ALTERNATIVAS AL | Si | No No Responsable
MEDICAMENTO. Aplica
5.1 | Saber si el paciente toma medicamentos
concomitantes.
Referente de
5.2 | Saber si su patologia base puede presentar algin Farmacovigilancia
signé o sintoma parecido. / Técnico en
Farmacovigilancia
5.3 | Ver anexo Para asignar Numeracion, Descripcion y
Porcentaje.
6.0 FACTORES CONTRIBUYENTES. Si | No No Responsable
Aplica
6.1 | Hay alguna interaccion que potencie el efecto de la
reaccion.
Referente de
6.2 | Existe alguna enfermedad que ayude a que se Farmacovigilancia
desarrolle con mayor intensidad la reaccion adversa. / Técnico en
Farmacovigilancia
6.3 | Ver anexo Para asignar Numeracién, Descripcion y
Porcentaje.
7.0 EXPLORACIONES COMPLEMENTARIAS. Si | No No Responsable
Aplica
7.1 | Tenemos algun valor de laboratorio que ayude a
confirmar la reaccién adversa
7.2 | Tenemos alguna medida objetiva de determinar la
reaccion adversa Referente de
Farmacovigilancia
7.3 | Ver anexo Para asignar Numeracion, Descripcion y / Técnico en
Porcentaje. Farmacovigilancia
PUNTUACION TOTAL

Puntuacion: Definida 9 o méas puntos; Probable 5 a 8 puntos; Posible 1 a 4 puntos; Dudosa: 0 o Inferior.
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LOGO DEL

ESTABLECIMIENTO

NOMBRE DE LA EMPRESA

REACCIONES ADVERSAS

DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA copieo:
PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE EDICION:
CAUSALIDAD DE NOTIFICACIONES DE PERIODO DE

VIGENCIA

Fecha de emision: Fecha de entrada en vigencia: Fecha de
dia/mes/afio dia/mes/afio vencimiento: Pagina: 11 de 15
dia/mes/afio
11.3 Anexo
Calificacion para secuencia Temporal
(a) SECUENCIA
TEMPORAL
(Cronologia)
| I |
|
. RAM aparecida
Compatible Compatible pero . No ha\{' Incompatible por retirada del
no coherente informacion .
medicamento

I

I

I

11.4 Anexo

I

Calificaciéon segun Conocimiento Previo

b)CONOCIMIENTO

PREVIO
(Bibliografia)

I

1 2 4
RAM bien RAM conocida . Sin relacion con el
. . RAM desconocida .
conocida ocasionalmente medicamento

i

+1

I

— L
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NOMBRE DE LA EMPRESA

CODIGO:
DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA
LOGO DEL PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE EDICION:
ESTABLECIMIENTO CAUSALIDAD DE NOTIFICACIONES DE PERIODO DE
REACCIONES ADVERSAS VIGENCIA
Fecha de emision: Fecha de entrada en vigencia: Fecha de
dia/mes/afio dia/mes/afio vencimiento: Pagina: 12 de 15
dia/mes/afio
11.5 Anexo

Calificacion segun efecto de la Retirada

(c) EFECTO RETIRADA
DE MEDICAMENTO

O
= O

< >

+2

RAM mejora

RAM no mejora

Medicamento no
retirado RAM no

+1

mejora

Medicamento no

retirado RAM mejora

No hay informacion

Muerto o efecto

irreversible

\

Medicamento no

+1

retirado tolerancia al

efecto
J

Medicamento no

+1

retirado RAM mejora
c/tratamiento
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NOMBRE DE LA EMPRESA CODIGO:

DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA '

LOGO DEL PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE EDICION:
ESTABLECIMIENTO CAUSALIDAD DE NOTIFICACIONES DE PERIODO DE

REACCIONES ADVERSAS VIGENCIA

Fecha de emision: Fecha de entrada en vigencia: Fecha de
dia/mes/afio dia/mes/afio vencimiento: Péagina: 13 de 15
dia/mes/afio
11.6 Anexo

Calificacion segun efecto de la Re-Exposicion

(d) REEXPOSICION
AL
MEDICAMENTO

O O O O O

.. . No hay
Positiva: reaparece Negativa: no reexposicién/infor
RAM reaparece RAM p . .

macion

l— L/ =/ L=/ L

RAM mortal e

. . RAM previa similar
irreversible

+1

11.7 Anexo
Calificacién segun existen Causas Alternativas

(e)EXISTENCIA DE
|cAusAs ALTERNATIVAS
AL MEDICAMENTO

1 2 3 4
Si:explicacion Explicacion alternativa No: Explicacion
alternativa mas igual o menos No hay informacién alternativa descartada

verosimil verosimil (Informa. suficiente)

— L/ L— L

+1
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NOMBRE DE LA EMPRESA CODIGO:

DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA '

LOGO DEL PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE EDICION:
ESTABLECIMIENTO CAUSALIDAD DE NOTIFICACIONES DE PERIODO DE

REACCIONES ADVERSAS VIGENCIA

Fecha de emision: Fecha de entrada en vigencia: Fecha de
dia/mes/afio dia/mes/afio vencimiento: Pagina: 14 de 15
dia/mes/afio
11.8 Anexo

Calificacion segun Factores Contribuyentes

(f) FACTORES
CONTRIBUYENTES

Ll

1 2
Si hay factores
contribuyentes: Si no hay factores

favorecen relacion de contribuyentes
casualidad
+1 0
11.9 Anexo

Calificacion segun Exploraciones Complementarias

(f) FACTORES
CONTRIBUYENTES

1 2
Si hay factores
contribuyentes: Si no hay factores
favorecen relacion de contribuyentes
casualidad
+1 0
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NOMBRE DE LA EMPRESA CODIGO:
DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA '
LOGO DEL PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE EDICION:
ESTABLECIMIENTO CAUSALIDAD DE NOTIFICACIONES DE PERIODO DE
REACCIONES ADVERSAS VIGENCIA
Fecha de emision: Fecha de entrada en vigencia: Fecha de
dia/mes/afio dia/mes/afio vencimiento: Pagina: 15 de 15
dia/mes/afio
11.10 Anexo
Hoja de Registro de Lectura
NOMBRE DE LA EMPRESA
LOGO DEL

ESTABLECIMIENTO

REGISTRO DE LECTURA

TITULO:

NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO

CODIGO:

NOMBRE

FIRMA

FECHA

HORA
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NOMBRE DE LA EMPRESA CODIGO:

DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA '

LOGO DEL PROCEDIMIENTO DE REVISION DE LA EDICION:
ESTABLECIMIENTO INFORMACION PERIODO DE

VIGENCIA

Fecha de emision: Fecha de entrada en vigencia: Fecha de .
dia/mes/afio dia/mes/afio vencimiento: Pagina: 1 de 8
dia/mes/afio

PROCEDIMIENTO DE REVISION DE LA INFORMACION

REALIZO

REVISO

AUTORIZO

Nombre de quien realizé

Nombre de quien reviso

Nombre de quien autorizé

Cargo de quien realizé

Cargo de quien revisé

Cargo de quien autoriz6

Fecha:

Fecha:

Fecha:
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NOMBRE DE LA EMPRESA CODIGO:

DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA ’

LOGO DEL PROCEDIMIENTO DE REVISION DE LA EDICION:
ESTABLECIMIENTO INFORMACION ERIODO DE

VIGENCIA

Fecha de emision: Fecha de entrada en vigencia: Fechade
dia/mes/afio dia/mes/afio vencimiento: Pégina: 2de 8
dia/mes/afio
1. OBJETIVO:

Realizar el control de calidad, codificacion, clasificacion, evaluacion, validacion y
notificacion a las autoridades sanitarias de una notificacion de sospecha de
reaccion adversa a medicamento.

2. ALCANCE:
Aplica para todas las notificaciones de reaccion adversas que se reciban en el
departamento de farmacovigilancia.

3. RESPONSABILIDADES:

3.1 Es responsabilidad del personal de farmacovigilancia velar por que se
cumpla este procedimiento.

3.2 Es responsabilidad del personal de farmacovigilancia realizar las
actividades de este procedimiento de manera ordenada, haciendo buen
uso de la informacion generada.

3.3 Es responsabilidad del personal de farmacovigilancia realizar la revision
de la informacion recibida y manejarla de manera adecuada.

3.4 Es responsabilidad del personal de farmacovigilancia cumplir con la
confidencialidad de la informacién generada.

4. DEFINICIONES:

4.1 Buenas préacticas de farmacovigilancia: conjunto de normas o
recomendaciones destinadas a garantizar la autenticidad y calidad de
datos recogidos para la evaluacién 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.

4.2 Causalidad en farmacovigilancia: resultado del andlisis de la
imputabilidad y de 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.

4.3 Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV): instancia competente en
materia de farmacovigilancia dependiente del MINSAL que verificara la
implementacion y ejecucién de las disposiciones incluidas en la presente
Norma técnica.

49




NOMBRE DE LA EMPRESA CODIGO:

DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA ’

LOGO DEL PROCEDIMIENTO DE REVISION DE LA EDICION:
ESTABLECIMIENTO INFORMACION SERIODO DE

VIGENCIA

Fecha de emision: Fecha de entrada en vigencia: Fechade
dia/mes/afio dia/mes/afio vencimiento: Péagina: 3de 8
dia/mes/afio

4.4 Confidencialidad: es la garantia de que la informacién sera protegida para
gue no sea divulgada sin consentimiento.

4.5 Reaccion adversa a medicamentos (RAM): cualquier reaccion nociva y
no deseada, que se presenta tras la administracion de un medicamento, a
dosis utilizadas habitualmente en la especie humana, para prevenir,
diagnosticar o tratar una enfermedad, o para modificar cualquier funcion
biolégica y que tenga un analisis de imputabilidad positivo entre el
medicamento y el evento.

4.6 Notificador: todo profesional de salud, paciente o persona que enterado
de un evento adverso o reaccion adversa a un medicamento o vacuna la
haya comunicado al Centro Nacional de Farmacovigilancia,
Establecimientos de salud publico o privado, Laboratorio Farmacéutico,
Drogueria, o farmacia.

5. MATERIALES Y EQUIPO:
El departamento en general debera contar con el material y equipo adecuado
para cumplir con las actividades correspondientes, lo minimo necesario se detalla
a continuacion:

5.1 Escritorios, Computadoras e Impresoras.

5.2 Dispositivo movil inteligente o linea telefénica exclusiva del departamento

de Farmacovigilancia.

5.3 Correo electronico propio del departamento de farmacovigilancia.

5.4 Archivero.

5.5 Insumos de papeleria y escritura.

5.6 Router con acceso a Internet.

6. PROCEDIMIENTO.

N° ACTIVIDAD RESPONSABLE

6.1 Control de calidad.

6.1.1 | Revisa la hoja amarilla de notificacion de
RAM, previamente llenada (Segun PEO de
recoleccion y gestién de datos).
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LOGO DEL

NOMBRE DE LA EMPRESA

CODIGO:

DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILAN

CIA

ESTABLECIMIENTO INFORMACION

PROCEDIMIENTO DE REVISION DE LA EDICION:

PERIODO DE
VIGENCIA

Fecha de emision: Fecha de entrada en vigencia: Fecha de
dia/mes/afio dia/mes/afio vencimient

dia/mes/afio

o: Péagina: 4de 8

6.1.2

Revisa los apartados de la hoja amarilla
desde la seccion | — VI.

6.1.3

Verifica que los campos obligatorios estén
completos.

REFERENTE DE
FARMACOVIGILANCIA

6.2 Codificacion.

6.2.1

Cuando la informacion pasa por control de
calidad procede a codificar la notificacion
recibida.

6.2.2

Revisa si la notificacion es duplicada (Segun
PEO de deteccion de notificaciones
duplicadas).

6.2.3

Procede a codificar la notificacion, de la
siguiente manera:

6.2.4

Si es notificacién nueva se registrara con el
siguiente formato:

DFV- dos digitos del afio en curso- 3 digitos
secuenciales.

Ejemplo: DFV-22-001;

Departamento de Farmacovigilancia, afio
2022, primer caso recibido.

Los dos digitos primeros se cambiaran al
inicio de cada afio.

REFERENTE DE
FARMACOVIGILANCIA

6.2.5

Si es notificacibn de seguimiento se
registrara con el siguiente formato:
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NOMBRE DE LA EMPRESA CODIGO:

DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA '

LOGO DEL PROCEDIMIENTO DE REVISION DE LA EDICION:
ESTABLECIMIENTO INFORMACION SERIODO DE

VIGENCIA

Fecha de emision: Fecha de entrada en vigencia: Fecha de
dia/mes/afio dia/mes/afio vencimiento: Pagina: 5de 8
dia/mes/afio

DFV- dos digitos del afio en curso- 3 digitos
secuenciales- S+ numero de seguimiento.

Ejemplo: DFV-22-001-S01;

Departamento de Farmacovigilancia, afio
2022, primer caso recibido, seguimiento de
caso 1.

Los dos digitos primeros se cambiaran al
inicio de cada afo.

REFERENTE DE
FARMACOVIGILANCIA

identificacion de RAM.

6.2.6 | Si es notificacion duplicada, no se codificara
porque ya es un coédigo existente. se
descartara la notificacion.
6.3 Clasificacion
6.3.1 | Realizara un analisis de la informacion
aqu|r[da para clasificar la notificacion de REFERENTE DE
reaccion adversa. FARMACOVIGILANCIA/
PERSONAL
6.3.2 | La clasificacion se realizard segun PEO de AUTORIZADO

6.4 Evaluacion

6.4.1

Evaluara la notificacién recibida utilizando el
‘Método Naranjo” para determinar la
causalidad (Segun PEO de evaluacion de la
causalidad de las notificaciones de reaccién
adversa)

6.4.2

Con la puntuacién obtenida en este método
se determinara si es: Segura RAM,
probable, posible o improbable.

REFERENTE DE
FARMACOVIGILANCIA/
PERSONAL
AUTORIZADO
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NOMBRE DE LA EMPRESA CODIGO:
DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA ’
LOGO DEL PROCEDIMIENTO DE REVISION DE LA EDICION:
ESTABLECIMIENTO INFORMACION SERIODO DE
VIGENCIA
Fecha de emision: Fecha de entrada en vigencia: Fecha de
dia/mes/afio dia/mes/afio vencimiento: Pagina: 6 de 8
dia/mes/afio
6.5 Validacién
6.5.1 | Después de realizar las actividades

anteriores de control de calidad,
codificacion, clasificacion, evaluacion, se
validara la notificacion.

6.5.2

Dictamina como se procedera con respecto
a la notificacion de reaccién adversa
recibida.

6.5.3

Notificara a las autoridades sanitarias.

REFERENTE DE
FARMACOVIGILANCIA

6.6 Notificacion a las autoridades sanitarias

6.6.1

Envia la notificacion al Centro Nacional de
Farmacovigilancia.

6.6.2

Para enviar la notificacion al CNFV:

a) ingresa a www.cnfv.salud.gob.sv

b) en accesos directos dar clic en “Hoja
RAM-ESAVI | Electronica en Linea”.

c) En el mapa dar clic en el pais donde
se realizé la notificacion, en este caso
dar clic en El salvador.

d) Acceder a “notificacion de industria
farmacéutica”.

e) Acceder a “nueva notificacion”.

f) Ingresar con su nombre de usuario y
contrasefia.

g) Llenar los campos requeridos con la
informacion obtenida de la
notificacion.

h) Enviar notificacion.

REFERENTE DE
FARMACOVIGILANCIA
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http://www.cnfv.salud.gob.sv/

NOMBRE DE LA EMPRESA

CODIGO:
DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA

LOGO DEL PROCEDIMIENTO DE REVISION DE LA EDICION:
ESTABLECIMIENTO INFORMACION SERIODO DE

VIGENCIA

Fecha de emision: Fecha de entrada en vigencia: Fecha de
dia/mes/afio dia/mes/afio vencimiento: Pagina: 7de 8
dia/mes/afio

7. FRECUENCIA:
7.1 Cada vez que se reciba una notificacion de sospecha de reaccion

adversa.

7.2 Cada vez que se revise la informacion.

8. FUENTES DE LECTURA:
8.1 RTS 11.02.02:16 Productos farmaceéuticos. Medicamentos para Uso
Humano. Farmacovigilancia.

8.2 Centro Nacional de Farmacovigilancia; www.cnfv.salud.gob.sv
8.3 Norma Técnica Salvadorefia de Farmacovigilancia.

9. CONTROL DE CAMBIOS

. NUMERO DE | NOMBRE DE
MgDDI'g?AND A DESCRIPCION DEL CAMBIO EDICION | RESPONSABLE MOFD'fggﬁggN
NUEVA DEL CAMBIO
N/A Creacion del documento 00 XXXXX XXIXXIXXXX

10. REGISTRO DE LECTURA
El referente de farmacovigilancia tendra que contar con una bitdcora control que
especifigue fecha, hora, nombre, y firma de quien realizo la lectura del

documento.

11. ANEXOS.

11.1 Anexo. Hoja de Registro de Lectura.
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NOMBRE DE LA EMPRESA

DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA copIco:
LOGO DEL PROCEDIMIENTO DE REVISION DE LA EDICION:
ESTABLECIMIENTO INFORMACION PERIODO DE
VIGENCIA
Fecha de emision: Fecha de entrada en vigencia: Fecha de
dia/mes/afio dia/mes/afio vencimiento: Péagina: 8 de 8
dia/mes/afio
11.1 Anexo
Hoja de Registro de Lectura
NOMBRE DE LA EMPRESA
LOGO DEL
ESTABLECIMIENTO REGISTRO DE LECTURA
TITULO: NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO CODIGO:
NOMBRE FIRMA FECHA HORA
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LOGO DEL

ESTABLECIMIENTO

Fecha de emision:
dia/mes/afio

NOMBRE DE LA EMPRESA CODIGO:
DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA '
PROCEDIMIENTO DE SEGUIMIENTO DE EDICION:
NOTIFICACIONES
PERIODO DE
VIGENCIA
Fecha de entrada en vigencia: Fecha de
dia/mes/afio vencimiento: Pagina: 1 de 12
dia/mes/afio

PROCEDIMIENTO DE SEGUIMIENTO DE NOTIFICACIONES

REALIZO

REVISO

AUTORIZO

Nombre de quien realizé

Nombre de quien revisé

Nombre de quien autorizé

Cargo de quien realizé

Cargo de quien revisé

Cargo de quien autorizé

Fecha:

Fecha:

Fecha:




NOMBRE DE LA EMPRESA CODIGO:

DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA '

LOGO DEL .

ESTABLECIMIENTO PROCEDIMIENTO DE SEGUIMIENTO DE EDICION:

NOTIFICACIONES

PERIODO DE

VIGENCIA

Fecha de emisién: Fecha de entrada en vigencia: Fechade
dia/mes/afio dia/mes/afio vencimiento: Péagina: 2 de 12
dia/mes/afio
1. OBJETIVO:

Proporcionar los lineamientos para el seguimiento de casos que lo requieran.

2. ALCANCE:

Aplica para las notificaciones de reacciones adversas a las que se les asigne un

numero de caso y se les realice seguimiento.

3. RESPONSABILIDADES:

3.1 Es responsabilidad del personal de farmacovigilancia velar por el
cumplimiento de este procedimiento.

3.2 Es responsabilidad del personal de farmacovigilancia realizar un buen
analisis de la notificacion de reaccion adversas recibidas.

3.3 Es responsabilidad del personal de farmacovigilancia darle el seguimiento
apropiado a los casos de reacciones adversas que lo requieran.

3.4 Es responsabilidad del personal de farmacovigilancia documentar de
manera adecuada la informacion del seguimiento de los casos que lo
requiera.

3.5 Es responsabilidad del personal de farmacovigilancia velar por la
confidencialidad de la informacion.

. DEFINICIONES:

4.1 Autoridad Reguladora de Referencia Regional: es la autoridad
reguladora responsable del ejercicio de las funciones de regulacion
sanitaria recomendadas por la OPS/OMS, para promover la calidad,
inocuidad y eficacia de los medicamentos y productos biolégicos.

4.2 Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV): instancia competente en
materia de farmacovigilancia dependiente del MINSAL que verificara la
implementacion y ejecucién de las disposiciones incluidas en la presente
Norma técnica.

4.3 Confidencialidad: es la garantia de que la informacién sera protegida para
gue no sea divulgada sin consentimiento.

4.4 Notificacion espontanea (farmacovigilancia pasiva): informacion sobre
reacciones adversas a un medicamento/vacuna, falla terapéutica, error de
medicacion, error programatico o cualquier otro problema relacionado a
medicamento, obtenida mediante informe voluntario de un profesional de
la salud, paciente/ciudadano.
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NOMBRE DE LA EMPRESA CODIGO:

DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA '

LOGO DEL :

ESTABLECIMIENTO PROCEDIMIENTO DE SEGUIMIENTO DE EDICION:

NOTIFICACIONES

PERIODO DE

VIGENCIA

Fecha de emisién: Fecha de entrada en vigencia: Fechade ]
dia/mes/afio dia/mes/afio vencimiento: Pagina: 3 de 12
dia/mes/afio

4.5 Notificador: todo profesional de salud, paciente o persona que enterado
de un evento adverso o reaccion adversa a un medicamento o vacuna la
haya comunicado al Centro Nacional de Farmacovigilancia,
Establecimientos de salud publico o privado, Laboratorio Farmacéutico,
Drogueria, o farmacia.

4.6 Reaccion adversa a medicamentos (RAM): cualquier reaccidon nociva y
no deseada, que se presenta tras la administracion de un medicamento, a
dosis utilizadas habitualmente en la especie humana, para prevenir,
diagnosticar o tratar una enfermedad, o para modificar cualquier funcion
biolégica y que tenga un andlisis de imputabilidad positivo entre el
medicamento y el evento.

4.7 Reaccion adversa grave (seria): es cualquier reaccién adversa que
ocasione la muerte, pueda poner en peligro la vida, que impligue una
incapacidad o una invalidez, que tenga por consecuencia la hospitalizacion
o la prolongacion de la hospitalizacién, ocasione una discapacidad o
invalidez persistente o significativa o constituya una anomalia congénita o
defecto de nacimiento o cualquier situacidbn que se clasifique como
médicamente significativa.

5. MATERIALES Y EQUIPO:
El departamento en general debera contar con el material y equipo adecuado
para cumplir con las actividades correspondientes, lo minimo necesario se detalla
a continuacion:

5.1 Escritorios, Computadoras e Impresoras.

5.2 Dispositivo mévil inteligente o linea telefénica exclusiva del departamento

de Farmacovigilancia.

5.3 Correo electrénico propio del departamento de farmacovigilancia.

5.4 Archivero.

5.5 Insumos de papeleria y escritura.

5.6 Router con acceso a Internet.
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NOMBRE DE LA EMPRESA CODIGO:
DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA
LOGO DEL
ESTABLECIMIENTO PROCEDIMIENTO DE SEGUIMIENTO DE EDICION:
NOTIFICACIONES
PERIODO DE
VIGENCIA
Fecha de emisién: Fecha de entrada en vigencia: Fechade
dia/mes/afio dia/mes/afio vencimiento: Péagina: 4 de 12
dia/mes/afio
6. PROCEDIMIENTO:
N° ACTIVIDAD RESPONSABLE
6.1 Se realizard el seguimiento de casos
cuando la sospecha de reaccion adversa
sea clasificada como seria y haya ocurrida
alguno de los siguientes escenarios:
6.1.1 | Sospechas de reacciones adversas serias
0 inesperadas, incluyendo aquellas que
hayan sido fatales.
6.1.2 | Si se sospecha que ha habido exposicion REFERENTE DE
del medicamento mediante la lactancia. FARMACOVIGILANCIA/
PERSONAL
6.1.3 | En mujeres embarazadas. AUTORIZADO
(en este caso deberda realizarse
seguimiento hasta el nacimiento de bebe y
posterior hasta que €l bebe cumpla 6
meses).
6.1.4 | Los sintomas de la reaccion adversa
hayan requerido o prolongado estancia
hospitalaria.
6.2 El seguimiento de los casos se hara
principalmente por medio de via telefonica
al notificador, en caso de no obtener
respuesta se procedera a comunicarse por REFERENTE DE
via. correo. FARMACOVIGILANCIA/
PERSONAL
6.3 Si del seguimiento obtiene informacién AUTORIZADO
adicional se codificara segun “PEO de
revision de la informacion” y se registrara
en la base de datos segun “PEO de gestion
y eso de base de datos”.
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NOMBRE DE LA EMPRESA CODIGO:

DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA '

LOGO DEL .

ESTABLECIMIENTO PROCEDIMIENTO DE SEGUIMIENTO DE EDICION:

NOTIFICACIONES

PERIODO DE

VIGENCIA

Fecha de emisién: Fecha de entrada en vigencia: Fecha de
dia/mes/afio dia/mes/afio vencimiento: Pagina: 5 de 12
dia/mes/afio

6.4 Se enviara la informacion de seguimiento
de ‘caso al CNFV, .utllllzando el formulz.a\rlo REFERENTE DE

de informe de seguimiento de RAM serias. | ARMACOVIGILANCIA
(Ver anexo 1)

7. FRECUENCIA:

Cada vez que se considere necesario darle seguimiento a una notificacion de
sospecha de reaccién adversa a medicamento.

8. FUENTES DE LECTURA:
8.1 RTS 11.02.02:16 Productos Farmacéuticos. Medicamentos para Uso

Humano. Farmacovigilancia.
8.2 Centro nacional de farmacovigilancia; www.cnfv.salud.gob.sv
8.3 Norma técnica salvadorefia de farmacovigilancia.

9. CONTROL DE CAMBIOS

- NUMERO DE NOMBRE DE
MOEDDIIIE:IIC?A\IDA DESCRIPCION DEL CAMBIO EDICION RESPONSABLE MOIIZDIIEIgCHlﬁggN
NUEVA DEL CAMBIO
N/A Creacion del documento 00 XXXXX XXIXXIXXXX

10. REGISTRO DE LECTURA:

El referente de farmacovigilancia tendra que contar con una bitdcora control que
especifigue fecha, hora, nombre, y firma de quien realizo la lectura del
documento.

11. ANEXOS
11.1 Anexo. Formulario de informe de seguimiento de RAM serias.
11.2 Anexo. Hoja Registro de Lectura.
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NOMBRE DE LA EMPRESA CODIGO:
DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA '
LOGO DEL .
ESTABLECIMIENTO PROCEDIMIENTO DE SEGUIMIENTO DE EDICION:
NOTIFICACIONES
PERIODO DE
VIGENCIA
Fecha de emisién: Fecha de entrada en vigencia: Fecha de
dia/mes/afio dia/mes/afo vencimiento: Péagina: 6 de 12
dia/mes/afio
11.1 Anexo
Formulario de Informe de Seguimiento de RAM Serias
@ CN FARMACOVIGILANCIA Fv.ox-f:;(::\g/?nmog,
FV RECEPCION Y REGISTRO DE INFORMACION Versién No. oz

CENTRO NACIONAL DF
FARMACOVIGILANCIA FORMULARIO PARA INFORME DE SEGUIMIENTO

DE NOTIFICACIONES RAM SERIAS/PRM Paginaade6

INFORME DE SEGUIMIENTO RAM SERIAS/PRM

Fecha de Informe:

Numero de notificacion:

Tipo de evento:
RAM [ Falla terapéutica [0 Error de medicacion [0 Falsificado/Fraudulento 0
Uso off -label 00 Exposicién O

Nombre del establecimiento/institucién que reportd el evento:

Cuando aplique detallar la siguiente informacion:
1- Establecimiento/institucién de la que se refirié el paciente por causa del

evento:

2- Establecimiento/institucién a la que se refiere posterior al evento:

I. Informaciéon Relacionada al paciente:
Nombre/Iniciales del paciente: Numero de expediente clinico:

Sexo: CF Om Edad: (O Meses [ Afos) Peso: (kg) Talla: (cm)

Enfermedades Concomitantes (segtin CIE10) Fecha desde que se ha diagnosticado
1)
2)
3)
4)
5)
6)

Habitos: Alcohol: [] Tabaquista: (] Uso de drogas (¢cuéles?):
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NOMBRE DE LA EMPRESA CODIGO:

DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA '

LOGO DEL :

ESTABLECIMIENTO PROCEDIMIENTO DE SEGUIMIENTO DE EDICION:

NOTIFICACIONES

PERIODO DE

VIGENCIA

Fecha de emisién: Fecha de entrada en vigencia: Fecha de )
dia/mes/afio dia/mes/afio vencimiento: Pagina: 7 de 12
dia/mes/afio

&

CN
FV

CENTRO NACIONAL DF
FARMACOVIGILANCIA

FARMACOVIGILANCIA

FV-01-CNFV.HERo03

Codigo

RECEPCION Y REGISTRO DE INFORMACION

Versién No. o2

FORMULARIO PARA INFORME DE SEGUIMIENTO
DE NOTIFICACIONES RAM SERIAS/PRM

Pagina 2de 6

Alergias (describa el tipo - etiologia de la alergia):

Examenes de laboratorio (colocar resultados o adjuntar copia):

II. Informacién Relacionada a medicamento sospechoso:

a) Medicamento sospechoso (nombre genérico, comercial y concentracién/De
ser posible enviar fotografia del medicamento):

b) Fecha de Vencimiento:

c) Numero de registro sanitario:

d) Laboratorio Fabricante:

e) Motivo por el que fue prescrito (si el medicamento fue automedicado
especificar):

f) Diagnéstico principal(es):
g) Dosis y posologia (unidad/concentracion y frecuencia):
h) via de administracién:
i) Fecha de inicio de administraciéon del medicamento:
j) Fecha de finalizacién de administracion del medicamento (si contintia
utilizandose colocar continda):

k) Medidas adoptadas ante la RAM:

1. Reduccién de la dosis -

. Aumento de la dosis Lo

. Se suspendié la utilizacion, ]
. No hubo modificacién de la dosis []
. Otras (especificar):

A W N

(Por ejemplo: especificar si se cambié de medicamento, cambio de
marca)
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NOMBRE DE LA EMPRESA CODIGO:

DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA ’

LOGO DEL :

ESTABLECIMIENTO PROCEDIMIENTO DE SEGUIMIENTO DE EDICION:

NOTIFICACIONES

PERIODO DE

VIGENCIA

Fecha de emision: Fecha de entrada en vigencia: Fechade .
dia/mes/afio dia/mes/afio vencimiento: Pagina: 8 de 12
dia/mes/afio

Cédigo
@ C N FARMACOVIGILANCIA FV-01-CNFV.HER03

FV RECEPCION Y REGISTRO DE INFORMACION Versién No. 02
CENTRO NACIONAL DF
FARMACOVIGILANCIA | FORMULARIO PARA INFORME DE SEGUIMIENTO AR
w0 T DE NOTIFICACIONES RAM SERIAS/PRM gina 3

1) Efecto de las medidas tomadas:
1. Farmaco Retirado/RAM Mejora
. Farmaco Retirado/RAM No mejora
. FArmaco No Retirado y RAM No Mejora
. Farmaco No Retirado y RAM Mejora
RAM Mejora Por Tolerancia
. RAM Mejora Sin Retirada, Debido Al Tratamiento.
. Otro/s:

gooooad

m) Condiciones de Almacenamiento:

1. ¢Hay condiciones especiales de temperatura y humedad descritas en la etiqueta?:
Csi TN
2. ¢Cudl es la temperatura recomendada segiin laboratorio fabricante del
medicamento?:
(si es posible adjuntar evidencia: prospecto, etiqueta, caja, u otro)
3. El medicamento es fotosensible: Csi CoNo

4. Temperatura y humedad en el lugar de Almacenamiento:

-Farmacia: Temperatura: (°C) Humedad: _______ %HR
Comentario:

-Almacén: Temperatura: (°C) Humedad: _______ %HR
Comentario:

-Otro/s: Temperatura: (°C) Humedad: %HR
Comentario:

n) Certificado de control de calidad (adjuntar): © s © No
o) Cantidad del medicamento sospechoso en existencia (local
/institucional cuando aplique):

p) Cantidad total del lote sospechoso recibido en el establecimiento:
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NOMBRE DE LA EMPRESA CODIGO:
DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA '
LOGO DEL :
ESTABLECIMIENTO PROCEDIMIENTO DE SEGUIMIENTO DE EDICION:
NOTIFICACIONES
PERIODO DE
VIGENCIA
Fecha de emision: Fecha de entrada en vigencia: Fechade .
dia/mes/afio dia/mes/afio vencimiento: Pagina: 9 de 12
dia/mes/afio
@ CN FARMACOVIGILANCIA I . S
ha EFV RECEPCION Y REGISTRO DE INFORMACION Versién No. oz

CENTRO NACIONAL DE
FARMACOVCIGILANCIA FORMULARIO PARA INFORME DE SEGUIMIENTO

DE NOTIFICACIONES RAM SERIAS/PRM

Pagina 4 de 6

q) Numero de pacientes que han utilizado el lote sospechoso dentro del
establecimiento o la institucién:

III. Informacién Relacionada a medicamento/s concomitantes:

Datos

Concomitante 1 Concomitante 2 Concomitante 3

Nombre de

Medicamento

Lote y Fecha de

vencimiento:

Motivo de

prescripcién:

Dosis y posologia:

Via de

administracion:

Medidas tomadas:

Fecha de inicio de
la administracién:

Fecha de

finalizacion de la

administracion:

Nota: Si son mas de tres los medicamentos concomitantes colocar informacién en una

pagina adicional.

IV. Informacién relacionada a la RAM:

a) Presentacion y evoluciéon de la RAM:

Describa de forma detallada y cronolégicamente todo lo que ocurrié con el paciente y
cualquier dato presente o ausente que contribuya al andlisis de causalidad de la
RAM. Extiéndase lo que considere necesario:
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NOMBRE DE LA EMPRESA CODICO:
DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA '
LOGO DEL :
ESTABLECIMIENTO PROCEDIMIENTO DE SEGUIMIENTO DE EDICION:
NOTIFICACIONES
PERIODO DE
VIGENCIA
Fecha de emisién: Fecha de entrada en vigencia: Fecha de
dia/mes/afio dia/mes/afio vencimiento: Pagina: 10 de 12
dia/mes/afio
codi
@ C N FARMACOVIGILANCIA ORI R
FV RECEPCION Y REGISTRO DE INFORMACION Versién No. 02

CENTRO NACIONAL DE
FARMACi()V(IGlLANClA FORMULARIO PARA INFORME DE SEGUIMIENTO

DE NOTIFICACIONES RAM SERIAS/PRM Pagina 548 6

Para el caso de los Errores de Medicacion describa donde ocurrié:
En la prescripcion [J] Enladispensacién [] En la administracion []

Describa el evento del error de medicacion:

Adicionalmente detalle:
1- ;Hubo reexposicion del paciente al firmaco sospechoso?: © s  Ne

Describa el efecto de la Reexposicion:
(describir si la reexposicién fue con la marca sospechosa o fue con otra marca)

2- ¢La RAM ocurrié por la retirada del fiarmaco o por el cambio marca?

Csi CNo

Detalle:

Estado actual del paciente segiin desenlace de la RAM: Seleccionar:
1-Desconocido .

2-Recuperado/Resuelto i)

3-En recuperaciéon/En resolucién =

4-No Recuperado/No Resuelto D

5-Recuperado/Resuelto Con Secuelas []

6-Mortal O

Seguin el conocimiento previo de la RAM (en el paciente/grupo de

pacientes): Seleccionar

1- ¢El paciente ya habia presentado la RAM con el medicamento sospechoso?
Si O No O Nosé O

2- ¢El paciente ya habia presentado la RAM con otros medicamentos?
si O No O Nosé O

3- ¢Otros pacientes han presentado la RAM con el medicamento sospechoso?
Si © No O Nosé O

V. Observaciones:
Detallar si hubo discusién del evento presentado, por:
a. Comité de farmacovigilancia o farmacoterapéutico  si C =

b. otros (especificar)

(Adjuntar evidencia)
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NOMBRE DE LA EMPRESA CODIGO:
DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA '
LOGO DEL .
ESTABLECIMIENTO PROCEDIMIENTO DE SEGUIMIENTO DE EDICION:
NOTIFICACIONES
PERIODO DE
VIGENCIA
Fecha de emisién: Fecha de entrada en vigencia: Fecha de
dia/mes/afio dia/mes/afio vencimiento: Péagina: 11 de 12
dia/mes/afio
@ CN FARMACOVIGILANCIA FV-m-g:Ic:-'i%?HERos
b FV RECEPCION Y REGISTRO DE INFORMACION Versién No. o2
FARMACOVIGILANCIA | FORMULARIO PARA INFORME DE SEGUIMIENTO Pirina 6 de 6
RMACC - DE NOTIFICACIONES RAM SERIAS/PRM Bina & ce

Se realizé auditoria médica/autopsia:  si O Ne
(adjuntar acta, informe o resultados, segtn aplique).

VI. Conclusiones (del comité interno/referente/otros):
1.

2.
3.

VII. Actividades de minimizacion (si se realizé o realizaran medidas internas
o institucionales):

1.

2.

3.

Responsable/s del Informe:

Firma y sello de médico que notificé la RAM:

cargo:

Firma y sello de Referente de Farmacovigilancia:

Teléfono/s de contacto:

Correo electrénico:
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NOMBRE DE LA EMPRESA CODIGO:
DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA '
LOGO DEL
ESTABLECIMIENTO PROCEDIMIENTO DE SEGUIMIENTO DE EDICION:
NOTIFICACIONES
PERIODO DE
VIGENCIA
Fecha de emisién: Fecha de entrada en vigencia: Fecha de .
dia/mes/afio dia/mes/afio vencimiento: Pagina: 12 de 12
dia/mes/afio
11.2 Anexo
Hoja de Registro de Lectura
NOMBRE DE LA EMPRESA
LOGO DEL
ESTABLECIMIENTO REGISTRO DE LECTURA
TITULO: NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO CODIGO:
NOMBRE FIRMA FECHA HORA
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NOMBRE DE LA EMPRESA

CODIGO:
DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA

LOGO DEL PROCEDIMIENTO DE CAPTURA DE EDICION:
ESTABLECIMIENTO | NOTIFICACIONES DE DIVERSAS FUENTES Y PERIODO DE

ADOPCION Y PROMOCION DE NOTIFICACION VIGENCIA

ESPONTANEA
Fecha de emision: Fecha de entrada en vigencia: Fecha de
dia/mes/afio dia/mes/afio vencimiento: Pagina: 1de 8
dia/mes/afio

PROCEDIMIENTO DE CAPTURA DE NOTIFICACIONES DE DIVERSAS
FUENTES Y ADOPCION Y PROMOCION DE NOTIFICACION ESPONTANEA

REALIZO

REVISO

AUTORIZO

Nombre de quien realizé

Nombre de quien reviso

Nombre de quien autorizé

Cargo de quien realizd

Cargo de quien revisé

Cargo de quien autorizd

Fecha:

Fecha:

Fecha:
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NOMBRE DE LA EMPRESA CODIGO:

DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA '

LOGO DEL PROCEDIMIENTO DE CAPTURA DE EDICION:
ESTABLECIMIENTO | NOTIFICACIONES DE DIVERSAS FUENTES Y PERIODO DE

ADOPCION Y PROMOCION DE NOTIFICACION VIGENCIA

ESPONTANEA
Fecha de emision: Fecha de entrada en vigencia: Fecha de
dia/mes/afio dia/mes/afio vencimiento: Pagina: 2de 8
dia/mes/afio

1. OBJETIVO:
Establecer las diversas fuentes de captura de notificaciones de RAM y describir
de qué manera se adoptard y promovera la notificacion espontanea.

2. ALCANCE:

Aplica para todas las notificaciones de sospecha de reaccién adversa y para el
personal de farmacovigilancia involucrado en promover la notificacion
espontanea.

3. RESPONSABILIDADES:
3.1 Es responsabilidad del personal de farmacovigilancia velar por el

cumplimiento de este procedimiento.

3.2 Es responsabilidad del personal de farmacovigilancia establecer las
fuentes de captura de notificacion que el departamento tendra.

3.3 Es responsabilidad del personal de farmacovigilancia promover la
notificacién espontanea.

3.4 Es responsabilidad del personal de farmacovigilancia velar por la
confidencialidad de la informacion.

4. DEFINICIONES:
4.1 Farmacovigilancia: Ciencia y actividades relativas a la deteccién, la

evaluacion, la comprension y la prevencion de los efectos adversos de los
medicamentos o de cualquier otro problema relacionado con ellos.

4.2 Notificacién espontanea (farmacovigilancia pasiva): informacion sobre
reacciones adversas a un medicamento/vacuna, falla terapéutica, error de
medicacion, error programatico o cualquier otro problema relacionado a
medicamento, obtenida mediante informe voluntario de un profesional de
la salud, paciente/ciudadano.

4.3 Efecto Adverso: Es una reaccién nociva o no deseada que se puede
presentar tras la administracion de un farmaco, a dosis habitualmente
utilizadas con el fin de diagnosticar, prevenir o tratar una enfermedad.

4.4 Evento Adverso: Es cualquier suceso medico desafortunado que puede
presentarse durante un tratamiento con un medicamento, pero que no
necesariamente tiene relacion causal con el mismo.

4.5 Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM): Son aquellas
situaciones que en el proceso de uso de medicamentos causan o pueden
causar la aparicion de un resultado negativo asociado a la medicacion.
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NOMBRE DE LA EMPRESA CODIGO:

DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA '

LOGO DEL PROCEDIMIENTO DE CAPTURA DE EDICION:
ESTABLECIMIENTO | NOTIFICACIONES DE DIVERSAS FUENTES Y PERIODO DE

ADOPCION Y PROMOCION DE NOTIFICACION VIGENCIA

ESPONTANEA
Fecha de emision: Fecha de entrada en vigencia: Fecha de
dia/mes/afio dia/mes/afio vencimiento: Pagina: 3de 8
dia/mes/afio

4.6 Reaccion Adversa a Medicamentos (RAM): Se define como una
respuesta a un farmaco que es nociva y no intencionada y que tiene lugar
cuando éste se administra en dosis utilizadas normalmente en seres
humanos para la profilaxis, diagnostico o tratamiento de una enfermedad,
o para la modificacion de una funcion fisiolégica.

5. MATERIALES Y EQUIPO:
El departamento en general debera contar con el material y equipo adecuado
para cumplir con las actividades correspondientes, lo minimo necesario se detalla
a continuacion:

5.1 Escritorios, Computadoras e Impresoras.

5.2 Dispositivo mévil inteligente o linea telefonica exclusiva del departamento
de Farmacovigilancia.

5.3 Correo electrénico propio del departamento de farmacovigilancia.

5.4 Archivero.

5.5 Insumos de papeleria y escritura.

5.6 Router con acceso a Internet.

6. PROCEDIMIENTO:

ACTIVIDAD RESPONSABLE
6.1 CAPTURA
6.1.1 | Se recibiran la notificacion por medio de
diferentes fuentes, las cuales seran las
. _ REFERENTE DE
siguientes: FARMACOVIGILANCIA/
. , . PERSONAL
- Linea telefénica AUTORIZADO
- Correo electrénico
- Visitadores médicos
- Pé&gina Web
- Redes sociales
6.1.2 | El laboratorio farmacéutico debe brindar al
departamento de farmacovigilancia una linea
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telefonica exclusiva para el area, en donde, se
recibiran las llamadas de notificaciones de RAM.
6.1.3 | EI laboratorio farmacéutico debe brindar al
departamento de farmacovigilancia una direccion
de correo electronica exclusiva para el area, en
donde, se recibiran las notificaciones de
notificaciones de RAM.
GERENCIA

(luego de recibir la notificacion por correo, si es
necesario complementar la informacion, se
debera poner en contacto via telefénica con el
notificador).

6.1.4 | Los visitadores médicos del laboratorio realizan
el proceso de captura de Notificaciones por
medio del contacto con los médicos, regentes y
dependientes de farmacia en los diferentes
establecimientos de salud, ya que a partir de lo
anterior mencionado pueden recibir este tipo de
notificaciones y  deber4n  presentarlas VISITADORES
posteriormente al laboratorio. MEDICOS

(luego de recibir la notificacion por medio del
visitador médico, si es necesario complementar
la informacién, se deberé poner en contacto via
telefénica con el notificador).

6.1.5 | Si el establecimiento posee pagina web, también
podra capturar informacion por medio de
notificaciones en la pagina Web, y esta
notificacion debera caer en la bandeja de entrada
del correo exclusivo proporcionado.

AREA DE DISENO Y
ARTES/ ENCARGADO
DE MANEJAR PAGINA

WEB Y REDES

(luego de recibir la notificacion por correo, si es SOCIALES

necesario complementar la informacion, se
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debera poner en contacto via telefénica con el
notificador).

los profesionales de la salud y a las entidades y/o

6.1.6 | Si el establecimiento farmacéutico posee redes
sociales y recibe una notificacion por alguna
plataforma de red social, deber4 ponerse en
contacto con el notificador via telefonica.
6.2 | ADOPCION
6.2.1 | Realizara el llenando de la informacion de la
notificacién recibida segun “PEO de recoleccién
y gestion de datos de farmacovigilancia”.
REFERENTE DE
6.2.2 | El personal que se encuentra encargado de | FARMACOVIGILANCIA/
realizar las actividades de farmacovigilancia PERSONAL
. : . - - AUTORIZADO
tendra que ingresar la informacion recibida en la
base de datos del Departamento de
Farmacovigilancia segun “PEO de gestion y uso
de base de datos”.
6.3 | PROMOCION.
6.3.1 | EI  establecimiento  farmacéutico  debera REFERENTE DE
) : . FARMACOVIGILANCIA/
promover a traveés de un conjunto actividades el PERSONAL
cémo reportar cualquier sospecha de reaccién AUTORIZADO
adverso de un medicamento.
6.3.2 | El personal de ventas y visitadores médicos del
laboratorio debera ser capacitado para que en el VISITADORES DE
ejercicio de sus funciones realicen una | MEDICOS/ PERSONAL
farmacovigilancia promoviendo la notificacion de REFEEVREENNTTAE é .
reacciones adversas a clientes, médicos Yy a | FARMACOVIGILANCIA
todas las personas con las que realicen la
comercializacion de los medicamentos.
6.3.3 | Realizar campafas de educacion al paciente, a
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instituciones ligadas a la industria farmacéutica,
para generar notificaciones con calidad de
informacién que permitan posteriormente realizar
analisis mas completos.

REFERENTE DE
FARMACOVIGILANCIA/
PERSONAL
AUTORIZADO

6.3.4

Por medio del sitio web y redes sociales del
establecimiento realizaréd publicidad o imagenes
alusivas que promuevan la notificacién
espontanea.

La publicidad debe contener los medios por
donde se puede notificar, por ejemplo, una
leyenda que indique: “notifiqgue al nUmero xxxx-
XXXX O correo electrénico Xxxxx, Si presenta
reacciones adversas al medicamento”.

AREA DE DISENO Y
ARTES/ ENCARGADO DE
MANEJAR PAGINA WEB
Y REDES SOCIALES

6.3.5

Promovera la notificaciébn espontanea por medio
del inserto y/lo empaque secundario del
medicamento, deberdn contener informacién
donde se puede notificar, por ejemplo, una
leyenda que indique: “notifique al nUmero xxxx-
XXXX O correo electrénico xxxx, si presenta
reacciones adversas al medicamento”.

AREA DE REGISTRO
SANITARIO/ REFERENTE
FARMACOVIGILANCIA

7. FRECUENCIA:
7.1 Cada vez que se realice captura de diversas fuentes.

7.2 Cada vez que se realice adopcién y promocion de notificacién espontanea.

8. FUENTES DE LECTURA:
8.1 RTS 11.02.02:16 productos farmacéuticos. Medicamentos para uso

humano. Farmacovigilancia.

8.2 Centro nacional de farmacovigilancia; www.cnfv.salud.gob.sv
8.3 Norma técnica salvadorefia de farmacovigilancia.
8.4 Lineamientos técnicos para actividades de farmacovigilancia, Ministerio de

salud.
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9. CONTROL DE CAMBIOS:
- NUMERO DE | NOMBRE DE
Mgg:IEIIgII:D . | DESCRIPCION DELCAMBIO | EDICION | RESPONSABLE MO;EEI':::(':)I%N
NUEVA DEL CAMBIO
N/A Creacion del documento 00 XXXXX XX/ XX/ XXXX

10. REGISTRO DE LECTURA:

El referente de farmacovigilancia tendra que contar con una bitacora control que
especifigue fecha, hora, nombre, y firma de quien realizo la lectura del
documento.

11. ANEXOS:
11.1 Anexo. Hoja de Registro de Lectura.
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NOMBRE DE LA EMPRESA
LOGO DEL
ESTABLECIMIENTO REGISTRO DE LECTURA
TITULO: NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO CODIGO:
NOMBRE FIRMA FECHA HORA
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PROCEDIMIENTO DE DETECCION DE NOTIFICACIONES DUPLICADAS

REALIZO

REVISO

AUTORIZO

Nombre de quien realizé

Nombre de quien revis6

Nombre de quien autorizé

Cargo de quien realizé

Cargo de quien revisé

Cargo de quien autorizé

Fecha:

Fecha:

Fecha:

76




NOMBRE DE LA EMPRESA CODIGO:

DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA ’

LOGO DEL PROCEDIMIENTO DE DETECCION DE EDICION:
ESTABLECIMIENTO NOTIFICACIONES DUPLICADAS PERIODO DE

VIGENCIA

Fecha de emision: Fecha de entrada en vigencia: Fecha de
dia/mes/afio dia/mes/afio vencimiento: Pagina: 2 de 6
dia/mes/afio
1. OBJETIVO:

Establecer el procedimiento para la deteccion de notificaciones de reacciones
adversas notificadas y las actividades a realizar cuando se detecte la duplicidad.

2. ALCANCE:

Aplica para las notificaciones de reacciones adversas recibidas y que se

encuentran registradas en

farmacovigilancia.

3. RESPONSABILIDADES:
3.1 Es responsabilidad del personal de farmacovigilancia cumplir con este

procedimiento.

la base de datos del

departamento de

3.2 Es responsabilidad del personal de farmacovigilancia llevar el registro
apropiado de las notificaciones de reacciones adversas en la base de
datos del departamento.

3.3 Esresponsabilidad del personal de farmacovigilancia detectar la duplicidad
de reacciones adversas notificadas.

4. DEFINICIONES:

4.1 Buenas practicas de farmacovigilancia: conjunto de normas o

recomendaciones destinadas a garantizar la autenticidad y calidad de
datos recogidos para la evaluacién 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 evaluacién
de las notificaciones y en la generacion de sefiales de alerta.

4.2 Confidencialidad: es la garantia de que la informacion sera protegida para

gue no sea divulgada sin consentimiento.

4.3 Evento adverso: un evento adverso es cualquier evento médico adverso

en un paciente al que se le administr6 un medicamento y que no
necesariamente tiene que tener una relacion causal con este tratamiento.
Por lo tanto, un evento adverso puede ser cualquier evento desfavorable
y signo no deseado (por ejemplo, un hallazgo de laboratorio anormal),
sintoma o enfermedad asociado temporalmente con el uso de un
medicamento, se considere o no relacionados con este medicamento.

4.4 Evento adverso grave (serio): cualquier situacion médica desfavorable

gue a cualquier dosis causa la muerte, amenaza la vida, causa la
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hospitalizacion o la prolonga. Da como resultado discapacidad persistente
o significativa. Es una anomalia congénita o defecto de nacimiento o
cualquier situacién que se clasifique como médicamente significativa.
Todos los demas eventos adversos que no cumplen con las anteriores
caracteristicas seran clasificados como no serios.

4.5 Notificacion espontanea (farmacovigilancia pasiva): informacion sobre

4.6

4.7

4.8

4.9

reacciones adversas a un medicamento/vacuna, falla terapéutica, error de
medicacion, error programético o cualquier otro problema relacionado a
medicamento, obtenida mediante informe voluntario de un profesional de
la salud, paciente/ciudadano.

Reaccion adversa a medicamentos (RAM): cualquier reaccion nociva y
no deseada, que se presenta tras la administracion de un medicamento, a
dosis utilizadas habitualmente en la especie humana, para prevenir,
diagnosticar o tratar una enfermedad, o para modificar cualquier funcion
biolégica y que tenga un analisis de imputabilidad positivo entre el
medicamento y el evento.

Reaccion adversa grave (seria): es cualquier reaccion adversa que
ocasione la muerte, pueda poner en peligro la vida, que impligue una
incapacidad o una invalidez, que tenga por consecuencia la hospitalizacion
o la prolongaciéon de la hospitalizacion, ocasione una discapacidad o
invalidez persistente o significativa o constituya una anomalia congénita o
defecto de nacimiento o cualquier situacidbn que se clasifique como
médicamente significativa.

Reaccion adversa inesperada: Reaccidon que no ha sido descrita en la
rotulacién del producto o que no ha sido comunicada a la autoridad
sanitaria por el laboratorio que obtuvo el registro del producto al momento
de solicitarlo. Reaccion adversa, cuya nhaturaleza o intensidad no es
coherente con la informacion local o la autorizacion de comercializacion, o
bien no es esperable por las caracteristicas farmacolégicas del
medicamento. El elemento predominante en este caso es que el fenomeno
sea desconocido.

Notificacion duplicada: notificacion repetitiva recibida o que ya esta
documentada en la base de datos.
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5. MATERIALES Y EQUIPO:
El departamento en general debera contar con el material y equipo adecuado
para cumplir con las actividades correspondientes, lo minimo necesario se detalla
a continuacion:
5.1 Escritorios, Computadoras e Impresoras.
5.2 Dispositivo movil inteligente o linea telefénica exclusiva del departamento

de Farmacovigilancia.

5.3 Correo electronico propio del departamento de farmacovigilancia.
5.4 Archivero.

5.5 Insumos de papeleria y escritura.
5.6 Router con acceso a Internet.

6. PROCEDIMIENTO:

NO

ACTIVIDAD

RESPONSABLE

6.1

Realiza el proceso de duplicidad de informacion
comparando la informaciéon registrada en la
base de datos del departamento de
farmacovigilancia.

6.2

Compara la siguiente informacion:

a. Datos del paciente (nombre o iniciales,
fecha de nacimiento, genero, edad, peso
0 estatura).

b. Datos del notificador.

c. Nombre del medicamento sospechoso.

d. Informacion de la reaccion adversa
sospechada.

6.3

Revisa si los datos proporcionados coinciden
con un reporte ya registrado.

6.4

si los datos proporcionados coinciden con un
caso existente, pero aporta informacién
adicional relacionada al caso, se debera
manejar como informacion de seguimiento y se
debera elaborar un informe de seguimiento de
casos segun “PEO de seguimiento de casos”.

6.5

Si los datos proporcionados coinciden con un
caso existente y es la misma informacion, se
dejara en la base de datos la informacion
anteriormente guardada.

REFERENTE DE
FARMACOVIGILANCIA/
PERSONAL AUTORIZADO
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Caso.

6.6 | Silainformacion proporcionada no coincide con
ningun caso existente, y es identificada como
nueva, se debera registrar como un nuevo

7. FRECUENCIA:
Cada vez que se realice el proceso de deteccion de notificaciones duplicadas.

8. FUENTES DE LECTURA:
8.1 RTS 11.02.02:16 productos farmacéuticos. Medicamentos para uso

humano. Farmacovigilancia.

8.2 Centro nacional de farmacovigilancia; www.cnfv.salud.gob.sv
8.3 Norma técnica salvadorefia de farmacovigilancia.
8.4 Lineamientos técnicos para actividades de farmacovigilancia, Ministerio de

salud.

9. CONTROL DE CAMBIOS

EDICION DESCRIPCION DEL Nggﬁ:'}gNDE RESI:g:gAREL[I,EEDEL FECHA DE
MODIFICADA CAMBIO N o MODIFICACION
Creacion del
N/A ~jeacion de 00 XXXXX XX/ XX/XXXX

10. REGISTRO DE LECTURA:
El referente de farmacovigilancia tendra que contar con una bitacora control que
especifigue fecha, hora, nombre, y firma de quien realizo la lectura del

documento.

11. ANEXOS

11.1 Anexo. Hoja de Registro de Lectura.
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NOMBRE DE LA EMPRESA
LOGO DEL

ESTABLECIMIENTO

REGISTRO DE LECTURA

TITULO:

NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO

CODIGO:

NOMBRE

FIRMA

FECHA

HORA
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LOGO DEL
ESTABLECIMIENTO

DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA CODIGO:
PROCEDIMIENTO DE ELABORACION Y EDICION:

PRESENTACION DE INFORME PERIODICO DE PERIODO DE
VIGENCIA

SEGURIDAD (IPS)

Fecha de emision:
dia/mes/afio

Fecha de entrada en vigencia:
dia/mes/afio

Fecha de
vencimiento:
dia/mes/afio

Pagina: 1 de 14

PROCEDIMIENTO DE ELABORACION Y PRESENTACION DE INFORME
PERIODICO DE SEGURIDAD (IPS)

REALIZO REVISO AUTORIZO
Nombre de quien realizé Nombre de quien revis6 Nombre de quien autorizé
Cargo de quien realizé Cargo de quien revisé Cargo de quien autorizé
Fecha: Fecha: Fecha:

82




NOMBRE DE LA EMPRESA CODIGO:
DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA ]
LOGO DEL PROCEDIMIENTO DE ELABORACION Y EDICION:
ESTABLECIMIENTO | PRESENTACION DE INFORME PERIODICO DE PERIODO DE
SEGURIDAD (IPS) VIGENCIA
Fecha de emision: Fecha de entrada en vigencia: Fecha de )
dia/mes/afio dia/mes/afio vencimiento: Pagina: 2 de 14
dia/mes/afio
1. OBJETIVO:

Facilitar la elaboracion y presentacion de Informes Peridédicos de Seguridad
indispensables para el seguimiento post comercializacion de medicamentos,
realizando un analisis exhaustivo y critico de la relacién riesgo/beneficio de
medicamentos y posterior entrega al Centro Nacional de Farmacovigilancia.

2. ALCANCE:

Aplica principalmente a medicamentos innovadores, biolégicos, biotecnoldgicos,
principios activos que presenten nuevas indicaciones, indicacion para nuevos
grupos etarios y para aquellos medicamentos que el CNFV o DNM lo requiera
ante una situacion particular de seguridad o alerta sanitaria.

3. RESPONSABILIDADES:

3.1 Es responsabilidad del personal de farmacovigilancia cumplir con este
procedimiento.

3.2 Es responsabilidad del personal de farmacovigilancia realizar una
investigacion periddica la informacion actualizada de los medicamentos
del laboratorio para verificar si es necesario realizar una evaluacion
riesgo/beneficio.

3.3 Es responsabilidad del personal de farmacovigilancia estar pendiente de
alertas generadas por el CNFV o la DNM.

3.4 Es responsabilidad del referente de farmacovigilancia enviar los IPS
necesarios a las entidades correspondientes.

3.5 Es responsabilidad del departamento de farmacovigilancia presentar al
CNFYV los IPS relacionados a medicamentos nuevos de manera semestral
durante los primeros dos afios y de manera anual, durante los siguientes
tres afios de comercializacion del producto en ElI Salvador vy
posteriormente cuando la entidad lo requiera.

4. DEFINICIONES:

4.1 Autoridad Reguladora: Autoridad responsable de la regulacion sanitaria
en cada pais o region. En El Salvador, en el ambito de medicamentos, esta
funcion la desempefia la Direccion Nacional de Medicamentos.

4.2 Relacién Beneficio/Riesgo: Refleja la relacion entre el beneficio y el
riesgo que presenta el uso de un medicamento. Sirve para expresar un
juicio sobre la funcion del medicamento en la practica médica, basado en
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datos sobre su eficacia y su seguridad y en consideracion sobre su posible
uso indebido, la gravedad y el prondstico de la enfermedad.

4.3 Centro Nacional de Farmacovigilancia: Instancia nacional competente
dependiente del MINSAL responsable de coordinar las actividades de
farmacovigilancia de los medicamentos autorizados para Su
comercializacién y distribucion a nivel nacional.

4.4 Factor de Riesgo: Caracteristica congénita, hereditaria o derivada de una
exposicion o del habito de vida que se asocia a la aparicion de una
enfermedad. Condiciones sociales, econémicas o biologicas, conductas o
ambientes que estan asociados con un aumento de la susceptibilidad a
una enfermedad especifica, una salud deficiente o lesiones, o los causan.

4.5 Fecha de nacimiento Internacional de un medicamento (IBD): Fecha
en la cual el farmaco es autorizado por primera vez en cualquier pais del
mundo.

4.6 Fechade cierre de datos (DLP): Fecha de cierre de datos a incluir en el
informe, marca el final del periodo del IPS.

4.7 Medicamento Bioldgico: Todo medicamento obtenido mediante procesos
biotecnolégicos debidamente registrados, autorizados y que requieren
para su expendio el registro sanitario correspondiente.

4.8 Medicamento Innovador: Es aquel que ofrece una nueva molécula con
fines terapéuticos y corresponde clasicamente a una nueva entidad
qguimica, sobre la base de su documentacion de seguridad, eficacia y
calidad, aportada por el laboratorio titular y que esta protegido por la ley
en un periodo de tiempo.

4.9 Medicamento Biotecnoldgico: Son medicamentos bioldgicos elaborados
mediante la utilizacion de la biotecnologia, puesto que constituyen
proteinas obtenidas por la técnica de ADN recombinante expresada en
tejidos animales o en formas de vida microbianas.

4.10 Riesgo: Es la probabilidad de ocasionar un perjuicio, que normalmente
Se expresa como un porcentaje 0 una razon, la probabilidad de un suceso.

4.11 Riesgo identificado: Una ocurrencia no deseada para el cual hay una
evidencia adecuada para asociarla a un medicamento.

4.12 Riesgo potencial: Una ocurrencia no deseada para la cual hay bases
para sospechar que existe una asociacién con el medicamento de interés,
pero esta asociacion no ha sido confirmada.

4.13 Titular de Registro: Persona Natural o juridica a nombre de quien se
emite la licencia sanitaria del medicamento.
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4.14 Informe periddico de seguridad: resumen de la informacién global
actualizada de la seguridad de un medicamento, vacuna o biotecnoldgico,
consolidada por el titular del registro sanitario, dado por la necesidad de
disponer de datos con el objetivo de evaluar la relacion beneficio/riesgo
durante toda la vida del farmaco en el mercado.

5. MATERIALES Y EQUIPO:
El departamento en general debera contar con el material y equipo adecuado

para cumplir con las actividades correspondientes, lo minimo necesario se detalla
a continuacion:

5.1 Escritorios, Computadoras e Impresoras.

5.2 Dispositivo movil inteligente o linea telefénica exclusiva del departamento

de Farmacovigilancia.

5.3 Correo electronico propio del departamento de farmacovigilancia.

5.4 Archivero.

5.5 Insumos de papeleria y escritura.

5.6 Router con acceso a Internet.

6. PROCEDIMIENTO:

Los Informes Periddicos de Seguridad (IPS) o Informe Periédico de la Evaluacion
del Beneficio Riesgo (PBRER) es un resumen de la informacién global
actualizada de la seguridad de un medicamento, biolégicos o biotecnolégico,
autorizado y comercializado, obtenidos en un determinado periodo, establecido
a partir de su fecha de comercializacion. Se realizan con cierta periodicidad
durante los primeros afos de comercializacion de un medicamento para
garantizar la seguridad clinica a través del monitoreo intensivo de los eventos
adversos gue se presentan y que permiten detectar la aparicion de sefales de
seguridad relacionadas con el uso de los medicamentos.

El objetivo de estos informes es presentar un analisis exhaustivo y critico de la
relacion beneficio/riesgo del medicamento, teniendo en cuenta la nueva
informacion emergente en el contexto de la informacion acumulada de seguridad
y que los laboratorios farmacéuticos participen en la recoleccion de datos y de
notificaciones, evalien la informacion de seguridad reunida y la presenten de
manera estandarizada a la Autoridad Regulatoria que ha registrado el
medicamento y al Centro Nacional de Farmacovigilancia. Por tanto, el IPS es una
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herramienta para la evaluacion posterior a la autorizacion en el periodo de tiempo
definido en el ciclo de vida de un producto.

NO

ACTIVIDAD

RESPONSABLE

6.1

Investiga o Recibe informacion de
laboratorio de medicamentos innovadores,
biolégicos, biotecnoldgicos, principios
activos que presenten nuevas indicaciones,
indicacion para nuevos grupos etarios o
alertas de medicamentos ya existentes en el
laboratorio.

6.2

Ingrese al sitio web oficial del CNFV:
http://cnfv.salud.gob.sv/

6.3

Dentro del sitio ingresar en “Descargas”.

6.4

Acceder a “instituciones privadas”.

6.5

Acceder a “formatos para la industria”.

6.6

Dar clic en “formato de informes periddicos
de seguridad (IPS)”.

6.7

Descargar formato. Ver anexo 1

6.7.1

Puede descargar la “Guia Para La
Elaboracion De Informes Periodicos De
Seguridad”, esta guia explica cada parte del
IPS y la informacién que debe ir en cada
apartado del documento. Ver anexo 2.

6.7.2

Para descargar la guia: acceder a
“Descargas”, luego “instituciones privadas”,
posteriormente “Guia para la industria” y dar
clic en “Guia para la elaboracion de IPS”.

REFERENTE DE
FARMACOVIGILANCIA/
PERSONAL
RESPONSABLE Y
AUTORIZADO

86



http://cnfv.salud.gob.sv/

LOGO DEL

ESTABLECIMIENTO

NOMBRE DE LA EMPRESA

SEGURIDAD (IPS)

DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA CODIGO:
PROCEDIMIENTO DE ELABORACION Y EDICION:

PRESENTACION DE INFORME PERIODICO DE PERIODO DE
VIGENCIA

Fecha de emision:

dia/mes/afio

Fecha de entrada en vigencia:
dia/mes/afio

Fecha de
vencimiento:
dia/mes/afio

Péagina: 6 de 14

6.8

Elaborar el informe periddico de seguridad
utilizando el formato descargado en el paso
6.7.

6.9

Enviar a revision con el jefe del
departamento de farmacovigilancia, para
verificar que la informacion escrita en el
documento este correcta.

6.10

Entregar informe a la autoridad requerida.

REFERENTE DE
FARMACOVIGILANCIA/
JEFE DE REGISTRO
SANITARIO

6.10.1

El CNFV puede solicitar Informe Periodico
de Seguridad a cualquier producto con
registro sanitario vigente ante un problema
de seguridad o cuando se generen alertas o
medidas sanitarias por la DNM o el CNFV o
en Agencias Reguladoras de Referencia
donde se informe de la modificacion o
cancelacion de la autorizacion de la
comercializacién del producto en ese pais, 0
donde se informe de la modificacion de la
informacion de seguridad o de restricciones
del uso del producto en poblaciones
especiales y debera ser presentado en un
plazo no mayor de 90 dias calendario
después de la solicitud extraordinaria del
CNFV.

REFERENTE DE
FARMACOVIGILANCIA

6.10.2

El informe perioddico de seguridad debera ser
presentado en cualquier momento cuando la
empresa hubiese detectado problemas a
nivel de seguridad de algin medicamento
del laboratorio. La fecha de presentacion de
los IPS/PBRER sera dentro de los 70 dias

REFERENTE DE
FARMACOVGILANCIA

87




NOMBRE DE LA EMPRESA CODIGO:

DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA '

LOGO DEL PROCEDIMIENTO DE ELABORACION Y EDICION:
ESTABLECIMIENTO | PRESENTACION DE INFORME PERIODICO DE PERIODO DE

SEGURIDAD (IPS) VIGENCIA

Fecha de emision: Fecha de entrada en vigencia: Fecha de
dia/mes/afio dia/mes/afio vencimiento: Péagina: 7 de 14
dia/mes/afio

calendario a partir del periodo de cierre de
datos.

6.10.3 | La periodicidad de entrega del informe para
productos con principios activos nuevos,
bioldgicos y biotecnoldgicos sera segun el
siguiente detalle:

- Primer afio: Cada 6 meses REFERENTE DE

- Segundo afo: Cada 6 meses FARMACOVIGILANCIA
- Tercer afio: Cada Afo

- Cuarto afo: Cada Afo

- Quinto afo: Cada Afo

- A partir del Sexto Afio: Cada 5 afnos.

7. FRECUENCIA:
Cada vez que se elabore y presente un informe periddico de seguridad.

8. FUENTES DE LECTURA:
8.1 RTS 11.02.02:16 productos farmacéuticos. Medicamentos para uso
humano. Farmacovigilancia.
8.2 Centro nacional de farmacovigilancia; www.cnfv.salud.gob.sv
8.3 Norma técnica salvadorefia de farmacovigilancia.
8.4 Lineamientos técnicos para actividades de farmacovigilancia, Ministerio de
salud.

9. CONTROL DE CAMBIOS:

NUMERO
EDICION DESCRIPCION DEL DE R':g;doB:sE AI;EE FECHA DE
MODIFICADA CAMBIO EDICION MODIFICACION
NUEVA DEL CAMBIO
N/A Creacion del documento 00 XXXXX XX/XX/XXXX

10. REGISTRO DE LECTURA:

El referente de farmacovigilancia tendra que contar con una bitacora control que
especifigue fecha, hora, nombre, y firma de quien realizo la lectura del
documento.
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11. ANEXOQOS:

11.1 Anexo. Formato de IPS.

11.2 Anexo. Portada de Guia de elaboracion de IPS. (Guia que especifica
como es el llenado de cada apartado del formato).

11.3 Anexo. Hoja de Registro de Lectura.
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11.1 Anexo
Formato de Informe Periodico de Seguridad (IPS)

3 Codigo
@ CN FARMACOVIGILANCIA S eNR R
) F V RECEPCION Y REGISTRO DE INFORMACION Versién No. 02
FARMACOVIGILANCIA FORMATO DE INFORMES PERIODICOS DE SEGURIDAD (IPS) Pégina 1 de 4

I. Datos del Titular de Registro Sanitario

Nombre o razén social:

Domicilio legal:

Teléfono/Fax:

I1. Responsable de Farmacovigilancia (RFV)

Nombre:

Teléfono de contacto:

Direccion de correo electronico:

IIIL. Informaciéon General Medicamento Descripcion

Nombre comercial

Principio activo:

Grupo Farmacolégico (codigo ATC)

Forma Farmacéutica / Presentacion

IV. Informacion General del Informe Periédico de Seguridad

Periodo que cubre el IPS

No. IPS

No. de identificador intemo

IPS revisado anteriormente (fecha y niimero)

Motivo de la Presentacion del IPS O Voluntario

[J Requisito para el registro sanitario

[ Requerido por el CNF\V” por un problema particular de seguridad

Revision O Completa

[ De secciones especificas (indicar cuales)

Nombre del evaluador y cargo

Fecha de evaluacion

Nombre y cargo de la persona que aprueba esta revision

Fecha en que se aprobo la evaluacion de este IPS
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Caodigo
@ C N FARMACOVIGILANCIA FV-01-CNFV.HER06
FV RECEPCION Y REGISTRO DE INFORMACION Versién No. 02
NTRO NACIONAL DE
FARMACOVIGILANCIA FORMATO DE INFORMES PERIODICOS DE SEGURIDAD (IPS) Pagina 2 de 4

Seccién

Contenido del Informe Periodico de Seguridad

Contenido

Portada

No. de IPS

Nombre comercial y DCI del medicamento

Nombre y direccion del titular de registro

Periodo que cubre el IPS

Fecha internacional de primera comercializacion (International Birth
Date)

Fecha de elaboracion (en que se concluye) del reporte

Declaracion de confidencialidad de la informacion incluida en el IPS

Tabla de contenido

Indice general de todo el documento presentado

Resumen ejecutivo

Resumen ejecutivo

1. Introduccién

Fecha internacional de primera comercializacion (International Birth
Date)

No. de IPS

Periodo que cubre el IPS y periodo de tiempo que cubre el informe

Caracteristica del medicamento: mecanismo de accién, clase

terapéutica, dosis, via de administracion y forma farmacéutica

Indicaciones aprobadas y poblacion tratada

Justificacion de aspectos que no estdn contemplados en el IPS

1S

Situaciéon mundial

Fecha de aprobacion de registro y sus renovaciones en cada pais

Indicaciones y dosis aprobadas en cada pais

Paises donde ha sido aprobado

3. Acciones de seguridad

Actualizacion de medidas adoptadas por razones de seguridad en el

periodo del reporte

4. Cambios en la informacion de

seguridad del producto

Cambios a la informacion de seguridad del producto en el periodo del

reporte

Estimacion a nivel mundial

5. Exposicion estimada y patrones de uso.

Exposicion estimada acumulada en ensayos clinicos

Exposicion experiencia post-comercializacién (No ensayos clinicos)

Informacion de referencia
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@ CN FV-01-CNFV.HER06

FV

RECEPCION Y REGISTRO DE INFORMACION

Version No. 02

"ENTRO NACIONAL DF
FARMACOVIGILANCIA

FORMATO DE INFORMES PERIODICOS DE SEGURIDAD (IPS)

Pégina 3 de 4

Contenido del Informe Periddico de Seguridad

Seccion

Contenido

6. Presentacion tabulada de datos en
forma resumida.

Resumen eventos adversos graves

Acumulado de eventos adversos graves de los ensayos clinicos

Acumulado de eventos adversos graves post-comercializacién

7. Hallazgos de ensayos clinicos

Resumen de hallazgos relevantes de ensayos clinicos

8. Hallazgos de Estudios

Resumen de los hallazgos de Estudios Observacionales

9. Informacién de otros ensayos clinicos y

otras fuentes

Otros ensayos clinicos

Errores de medicacion

10. Datos no clinicos

Hallazgos estudios no clinicos in vivo e in vitro

1

—

. Literatura

Incluir referencias utilizadas para elaboracion del informe

12. Otros informes periodicos

Si el TR de acuerdo con las autoridades reguladoras elabora multiples
informes para una sola sustancia activa (por ejemplo, cubriendo
diferentes indicaciones o formulaciones), en esta seccién se deben
resumir los hallazgos significativos de estos informes. En general, el

TR debe preparar un IPS/PBRER por cada sustancia activa

13. Falta de eficacia en ensayos clinicos

Describir los datos de los ensayos clinicos que indiquen falta de
eficacia de los productos destinados a tratar o prevenir enfermedades
graves o potencialmente mortales y que puedan reflejar un riesgo

significativo para la poblacion tratada.

14. Informacion de ultimo momento

Incluir informacién importante sobre seguridad, eficacia y efectividad
potencialmente importante que se haya presentado después del DLP,
pero durante el periodo de preparacién del informe periddico de

seguridad.

15. Revision de Senales

Nuevas, en curso o cerradas

16. Evaluacion de sefiales y riesgos

Resumen de los aspectos de seguridad

Evaluacion de senales

Evaluacion de riesgos y nueva informacion

Caracterizacion del riesgo

Efectividad de la minimizacion del riesgo (si aplica)

17. Evaluacion del Beneficio

Informacion basal de eficacia/efectividad
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V. Contenido del Informe Periddico de Seguridad

Seccion Contenido

Nueva informacioén identificada sobre eficacia y efectividad

Caracterizacion de los Beneficios

Integra los aspectos mas relevantes de la informacién aportada.
18. Anélisis integrado del beneficio/riesgo | Contexto beneficio/riesgo — Necesidad Médica y alternativas

para las indicaciones aprobadas importantes

Evaluacion del anélisis beneficio/riesgo

Resume la nueva informacion y su implicacion en la evaluacion
beneficio para cada indicacion aprobada

Datos que han cambiado respecto a la informacion de referencia
19. Conclusiones y acciones

Propuesta de medidas a tomar en base a la nueva informacion

disponible

Justificacion de las medidas a tomar

Adjuntar informacion de referencia del medicamento, tabulacion
resumida del acumulado de los eventos adversos graves en los Ensayos
20. Anexos . . .
clinicos, tabulaciones resumidas de acumulado de los eventos adversos

graves y no graves post comercializacion en el periodo del informe.
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11.2 Anexo

Portada de Guia de Elaboracion de Informes Periddicos Seguridad (IPS)
(Guia que especifica como es el llenado de cada apartado del Formato)

MR T Codigo
@ CN FARMACOVIGILANCIA b
FV RECEPCION Y REGISTRO DE INFORMACION Versién No. 02
EARMACOviGiANeta | GUIA PARA LA ELABORACION DE INFORMES PERIODICOS DE SEGURIDAD T
(IPSPBRER) %

GUIA PARA LA ELABORACION DE INFORMES PERIODICOS DE
SEGURIDAD (IPS/PBRER)
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NOMBRE DE LA EMPRESA
LOGO DEL
ESTABLECIMIENTO REGISTRO DE LECTURA
TITULO: NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO CODIGO:
NOMBRE FIRMA FECHA HORA
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PROCEDIMIENTO DE ELABORACION Y PRESENTACION DE PLAN DE
GESTION DE RIESGO (PGR)

REALIZO REVISO AUTORIZO
Nombre de quien realiz6 Nombre de quien revisé Nombre de quien autorizé
Cargo de quien realiz6 Cargo de quien revisé Cargo de quien autorizé
Fecha: Fecha: Fecha:
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1. OBJETIVO:

Establecer los mecanismos para facilitar la elaboracion y presentacion de Planes
de Gestidon de Riesgo de los medicamentos que se encuentran registrados y
comercializados en El Salvador.

2. ALCANCE:

Aplica principalmente a los medicamentos innovadores, bioldgicos,
biotecnolégicos, principios activos que presenten inclusion de nuevas
indicaciones, indicacién para nuevos grupos etarios y nuevas combinaciones de
medicamentos a dosis fijas, para los medicamentos contenidos en Lista
priorizada de Principios activos para presentacion de Planes de Gestion de
Riesgo y para aquellos medicamentos que la DNM requiera para el otorgamiento
del Registro Sanitario o el CNFV lo requiera ante una situacion particular de
seguridad o alerta sanitaria.

3. RESPONSABILIDADES:

3.1 Es responsabilidad del personal de farmacovigilancia cumplir con este
procedimiento.

3.2 Es responsabilidad del personal de farmacovigilancia investigar los
medicamentos contenidos en la lista priorizada de principios activos para
presentacion de planes de gestion de riesgo.

3.3 Es responsabilidad del personal de farmacovigilancia estar pendiente de
alertas sanitarias o de seguridad generadas por el CNFV o la DNM.

3.4 Es responsabilidad del referente de farmacovigilancia enviar en el tiempo
estipulado los PGR necesarios a las entidades correspondientes.

4. DEFINICIONES:

4.1 Autoridad Reguladora: Autoridad responsable de la regulacién sanitaria
en cada pais o region. En El Salvador, en el &mbito de medicamentos, esta
funcién la desempefa la Direccion Nacional de Medicamentos.

4.2 Relacion Beneficio/Riesgo: Refleja la relacion entre el beneficio y el
riesgo que presenta el uso de un medicamento. Sirve para expresar un
juicio sobre la funcion del medicamento en la practica médica, basado en
datos sobre su eficacia y su seguridad y en consideracién sobre su posible
uso indebido, la gravedad y el pronéstico de la enfermedad.

4.3 Centro Nacional de Farmacovigilancia: instancia nacional competente
dependiente del MINSAL responsable de coordinar las actividades de
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farmacovigilancia de los medicamentos autorizados para Su
comercializacién y distribucion a nivel nacional.

4.4 Factor de Riesgo: Caracteristica congénita, hereditaria o derivada de una
exposicion o del habito de vida que se asocia a la aparicion de una
enfermedad. Condiciones sociales, econémicas o bioldgicas, conductas o
ambientes que estan asociados con un aumento de la susceptibilidad a
una enfermedad especifica, una salud deficiente o lesiones, o los causan.

45 Plan de Gestion de Riesgos: Una serie de actividades de
farmacovigilancia actividades e intervenciones disefiadas para identificar,
caracterizar, prevenir o minimizar los riesgos relacionados a un
medicamento incluyendo la evaluacion de efectividad de estas
intervenciones.

4.6 Riesgo: Es la probabilidad de ocasionar un perjuicio, que normalmente se
expresa como un porcentaje o una razon, la probabilidad de un suceso.

4.7 Riesgo identificado: Una ocurrencia no deseada para el cual hay una
evidencia adecuada para asociarla a un medicamento.

4.8 Riesgo potencial: una ocurrencia no deseada para la cual hay bases para
sospechar que existe una asociacion con el medicamento de interés, pero
esta asociacion no ha sido confirmada.

4.9 Titular de Registro: Persona Natural o juridica a nombre de quien se emite
la licencia sanitaria del medicamento.

5. MATERIALES Y EQUIPO:
El departamento en general debera contar con el material y equipo adecuado
para cumplir con las actividades correspondientes, lo minimo necesario se detalla
a continuacion:

5.1 Escritorios, Computadoras e Impresoras.

5.2 Dispositivo mévil inteligente o linea telefonica exclusiva del departamento

de Farmacovigilancia.

5.3 Correo electronico propio del departamento de farmacovigilancia.

5.4 Archivero.

5.5 Insumos de papeleria y escritura.

5.6 Router con acceso a Internet.

6. PROCEDIMIENTO:
Se autoriza un medicamento cuando se considera que la indicacion de uso
presenta una relacion beneficio-riesgo positiva para la poblacién objetivo.
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Generalmente, un medicamento se asociara con reacciones adversas las cuales
variardn en términos de gravedad, probabilidad de ocurrencia, efecto en
pacientes individuales e impacto en la salud publica.

Sin embargo, es importante mencionar que no todas las reacciones adversas y
los riesgos se habran identificado en el momento en que se otorgue una
autorizacion de comercializacion inicial y algunos solo se descubriran y
caracterizaran en la fase posterior a la autorizacion.

El objetivo de un plan de gestién de riesgos (PGR) es documentar el sistema de
gestion de riesgos que se considera necesario para identificar, caracterizar y
minimizar los riesgos importantes de un medicamento. Dicho plan debe contener:

1. Especificacidon de seguridad: Identificacion o caracterizacion del perfil de
seguridad del medicamento, con énfasis en los riesgos potenciales
importantes identificados e importantes y la informacion faltante, y también
sobre qué asuntos de seguridad deben ser manejados proactivamente o
estudiados mas a fondo.

2. Plan

de farmacovigilancia: Planificacion de

las actividades de

farmacovigilancia para caracterizar y cuantificar los riesgos clinicamente
relevantes, y para identificar nuevas reacciones adversas.

3. Plan de minimizacion de riesgos: Planificacion y aplicacion de medidas
de minimizacién de riesgos, incluida la evaluacién de la eficacia de estas

actividades.
N° ACTIVIDAD RESPONSABLE
6.1 Revisa los medicamentos contenidos en

Lista priorizada de Principios activos para
presentacion de Planes de Gestion de
Riesgo y para aquellos medicamentos
gue la DNM requiera para el otorgamiento
del Registro Sanitario o el CNFV lo
requiera ante una situacion particular de
seguridad o alerta sanitaria. (Ver anexol).

REFERENTE DE
FARMACOVIGILANCIA/
PERSONAL
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6.2

Ingresa al sitio web oficial del CNFV:
http://cnfv.salud.gob.sv/

6.3

Dentro del sitio ingresar en “Descargas”.

6.4

Acceder a “instituciones privadas”.

6.5

Acceder a “formatos para la industria”.

RESPONSABLE Y
AUTORIZADO

6.6

Dar clic en “formato de plan de Gestion de
riesgo (PGR)”.

6.7

Descargar formato. (ver anexo 2)

6.7.1

Puede descargar la “GUIA PARA LA
PRESENTACION DE PLANES DE
GESTION DE RIESGOS (PGR) DE
MEDICAMENTOS REGISTRADOS”, esta
guia explica cada parte del PGR y la
informacién que debe ir en cada apartado
del documento.

6.7.2

Para descargar la guia: acceder a
“‘Descargas”, luego “instituciones
privadas”, posteriormente “Guias para la
industria” y dar clic en “Guia para la
presentacion de planes de gestion de
riesgos (PGR) de medicamentos
registrados”. (Ver anexo 3)

6.8

Elaborar el plan de gestion de riesgos
utilizando el formato descargado en el
paso 7.

6.8.1

El PGR es continuamente modificado y
actualizado en el ciclo de vida del
medicamento, a medida que el
conocimiento sobre el perfil de seguridad

REFERENTE DE
FARMACOVIGILANCIA/
PERSONAL
RESPONSABLE Y
AUTORIZADO
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de un medicamento aumenta con el
tiempo, también cambiara

el plan de gestion de riesgos.

6.9

Enviar a revision con el jefe del
departamento de farmacovigilancia, para
verificar que la informacién escrita en el
documento este correcta.

6.10

Entregar informe a la autoridad requerida.

REFERENTE DE
FARMACOVIGILANCIA/
JEFE DE REGISTRO
SANITARIO

6.10.1

El plan de gestién de riesgos para un
medicamento debe ser generado por el
titular de registro sanitario de un
medicamento y presentados ala DNMy al
CNFV, que a su vez podra solicitar un
PGR o actualizacion del mismo si
consideran que hay un problema con el
medicamento que pueda afectar el
balance beneficio /riesgo.

6.10.2

El Plan de Gestién de Riesgos se solicita
a peticion del CNFV, agregado a los
requisitos de registro sanitario exigidos
por la DNM.

6.10.3

Los Planes de Gestidon de Riesgo deberan
ser presentados de acuerdo al periodo
establecido por el CNFV en su pagina
web. (Ver anexo 1).

6.10.4

Adicionalmente, en cualquier momento de
la comercializaciéon de un medicamento
ante un problema de seguridad, el CNFV
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puede solicitar un PGR, que debera ser
entregado al CNFV en un plazo no mayor
de 70 dias habiles de la solicitud.

7. FRECUENCIA:
Cada vez que se elabore y presente un plan de gestibn de riesgo de un
medicamento.

8. FUENTES DE LECTURA:
8.1 RTS 11.02.02:16 productos farmacéuticos. Medicamentos para uso
humano. Farmacovigilancia.
8.2 Centro nacional de farmacovigilancia; www.cnfv.salud.gob.sv
8.3 Norma técnica salvadorefia de farmacovigilancia.
8.4 Lineamientos técnicos para actividades de farmacovigilancia, Ministerio de
salud.

9. CONTROL DE CAMBIOS:

- NUMERO DE NOMBRE DE
M(Eg:IEIIgI-I\“D A DESCRIPCION DEL CAMBIO EDICION RESPONSABLE " O;ffl"(':AAgI%N
NUEVA DEL CAMBIO
N/A Creacion del documento 00 XXXXX XX/ XX/ XXXX

10. REGISTRO DE LECTURA:

El referente de farmacovigilancia tendra que contar con una bitdcora control que
especifigue fecha, hora, nombre, y firma de quien realizo la lectura del
documento.

11. ANEXOS:
11.1 Anexo. Listado de medicamentos que requieren PGR.
11.2 Anexo. Formato de informe para presentar PGR.
11.3 Anexo. Caratula de Guia para elaboracion de PGR.
11.4 Anexo. Hoja de Registro de Lectura.
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11.1 Anexo

Listado de Medicamentos que requieren Plan de Gestion de Riesgo (PGR)

CN

FAR‘MACOVIGIMNCM

FV

EL SALVADOR

UNAMONOS PARA CRECER

e ———
—_—

Centro Nacional de Farmacovigilancia

Santa Tecla, 1 de Marzo de 2018

Estimados miembros de la Industria Farmacéutica Nacional de El Salvador

Através de la presente queremos informarles que como Centro Nacional de Farmacovigilancia
(CNFV) hemos elaborado un Listado de Moléculas Priorizadas que deben presentar Plan de

Gestién de Riesgo (PGR) el cual esta disponible a partir del Jueves 1 de marzo de 2018.

Dichos PGR deben ser presentados de acuerdo a las herramientas: FV-01-CNFV.GUI02;FV-
01-CNFV.HER05 y FV-02-CNFV.HERO08 las cuales se encuentran disponibles en la pagina
web del CNFV http://cnfv.salud.sv/ .

La presentacion de los Planes de Gestion de Riesgos debe ser de acuerdo a la
calendarizacion anexa en formato electrénico y fisico firmado y sellado por el referente de

Farmacovigilancia y el representante legal de la empresa en fecha limite 15 de cada mes.

Cualquier du

da pueden escribirnos a nuestro correo:

farmacovigilancia.elsalvador@medicamentos.gob.sv o llamar al Tel: 2522-5056.

Atentamente

Coordinadora Centro Nagional de Farmacovigilancia.

DIOS UNIQN LIBERTAD

BM. Meriiot y Av. Jayaque, Edif. DNM, Urb. Jardines del Voican, Santa Tecla, La Libertad, El Salvador, América Central

Teléfono: (503) 2522-5056 / e-mail: cnfv.elsalvador@gmail.com
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CN e e
FV EL SALVADOR
e T UNAMONOS PARA CRECER
FARMACOVIGILANCIA ———
No| CODIGO ATC NOMBRE DEL MEDICAMENTO MES DE PRESENTACION DEL PGR
1 CO01AA05 Digoxina Abril / 2018
2|  c01BDO1 Amiodarona ) - ~ Abril / 2018 )
3 C01CA03 Norepinefrina Mayo / 2018
4 C01CA04 Dopamina Mayo / 2018
5 CO1CA06 Fenilefrina Junio / 2018
6 CO01CA07 Dobutamina B Junio / 2018
7 C01CA24 Epinefrina Julio / 2018
8 C01CA26 Efedrina Julio / 2018
9 C01DA02 Trinitrato de Glicerilo (Nitroglicerina) Julio / 2018 _ |
10 CO01DA08 Dinitrato de Isosorbide Agosto / 2018
11 CO1DA14 Mononitrato de Isosorbide Agosto / 2018
12 CO7AA0S Propanolol Septiembre / 2018
.13 CO7AB0O3 Atenolol e Septiembre/ 2018
14 CO7AG02 Carvedilol Octubre / 2018
15 CO08CAO01 Amlodipina Octubre / 2018
16 CO8CA05 Nifedipina Noviembre / 2018
17 CO8DA01 Verapamilo Noviembre / 2018
18 G02AB03 Ergonovina (Ergometrina) Diciembre / 2018
19 G02AD06 |Misoprostol Diciembre / 2018
20 HO3BB02 |Metimazol Diciembre / 2018
20|  GO2CBO1  |Bromocrptina . Diciembre / 2018
21 HO3AAOL Levotiroxina Sodica Enero / 2019
22 HO3BA02 Propiltiouracilo Enero / 2019
24 LO2BAO1 Tamoxifeno Febrero / 2019
25 MO3ABO1 Succinilcolina Cloruro (Suxametonium) Febrero / 2019
26 | MO3AC11 Cisatracurio Febrero / 2019
27 | MO3BAO3  |Metocarbamol Marzo / 2019
28 MO03BCO1 Orfenadrina Citrato Marzo / 2019
29 MO3BX02 Tizanidina Clorhidrato Abril / 2019
30 NO1ABO8 Sevoflurano Abril / 2019
31 NO2ABO3 Fentanil Citrato Mayo / 2019
32 | NO1AX03 Ketamina Mayo / 2019
33 | NO1AX10 Propofol Mayo / 2019
/34| NO1BBO1 Bupivacaina Clorhidrato = e z Junio / 2019 =
35 NO1BB51 Bupivacaina Clorhidrato + Dextrosa anhidra Junio / 2019
36 NO1BB02 Lidocaina Clorhidrato Junio / 2019
37 N01BB03 Mepivacaina Clorhidrato Julio / 2019
38 NO1BB52 Lidocaina + Epinefrina Julio / 2019
39 NO3AA02 Fenobarbital Julio / 2019
40 | NO3ABO2 _|Fenitoina Sodica |\ . agosto/2019
41 | NO3AEO1 Clonazepam Agosto / 2019
42 NO3AFO01 Carbamazepina Septiembre / 2019
43 NO3AGO1 Acido Valproico Septiembre / 2019
44 NOSAAO1 Clorpromazina Clorhidrato octubre / 2019
45 NOSADO1 Haloperidol Octubre / 2019
46 NOSAHO2 |Clozapina W N Noviembre / 2019
a7 | NOSANO1 Litio Carbonato Noviembre / 2019
48 NO5AX08 Risperidona Noviembre / 2019
49 NOS5BAO1 Diazepam Noviembre / 2019
S0 NOSBA06 Lorazepam Noviembre / 2019
51 NO5CDO08 Midazolam Clorhidrato Diciembre / 2019
52 NOGAAD9  |Amitriptilina Diciembre / 2019 ]
53 | NO6AB03 Fluoxetina Enero / 2020
54 NO6ABO6 Sertralina Enero / 2020
S5 | NO7AA01 Neostigmina Febrero / 2020
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11.2 Anexo
Formato de Informe del Plan de Gestidén de Riesgo (PGR)

C N FARMACOVIGILANCLA F"-Ol-glzdfi'%’{?HEROS

N FV RECEPCION Y REGISTRO DE INFORMACION Version No. 04

FA‘?&“}%"?\?’G'.L_ANI“A FORMATO DE PLAN DE GESTION DE RIESGO (PGR) Pagina 1 de 3

I. DATOS DEL TITULAR DE REGISTRO SANITARIO
Nombre o razén social:

Domicilio legal:

Teléfono/Fax:

REFERENTE DE FARMACOVIGILANCIA (RFV)
Nombre:

Teléfono de contacto:

Direccion de correo electrénico:

ML INFORMACION GENERAL DEL MEDICAMENTO Y PLAN DE GESTION DE RIESGO

Nombre comercial

INFORMACION SOBRE EL PRINCIPIO
ACTIVO

DESCRIPCION:

Principio activo

Grupo Farmacologico (codigo ATC):

Mecanismo de accion del principio activo:

INFORMACION SOBRE EL MEDICAMENTO DESCRIPCION:

Fecha y Pais de la primera autorizacién en el mundo
(si aplica)

Fecha vy Pais de inicio de la comercializacion en el

mundo (si aplica)

Nombre de los productos comerciales a los cuales
aplica este PGR (cuantos y cuiles).

INFORMACION ADMINISTRATIVA DEL PGR DESCRIPCION:

Fecha de presentacion del PGR

Version No. (Inicial o Actualizacion)

No. Identificador interno

Numero de version del ultimo PGR revisado o
seguimiento a compromiso

OTRA INFORMACION DEL MEDICAMENTO

Forma farmacéutica y concentracion:

Presentacion:

Indicaciones aprobadas o propuestas:

Motivo de la Presentacion del PGR O Voluntario
[ Requisito para el registro sanitario

[ Requerido por un problema particular de seguridad

DATOS DEL EVALUADOR EN LA INDUSTRIA

Nombre del evaluador y cargo

Fecha de evaluacion

Nombre y cargo de la persona que aprueba esta
revision

Fecha en que se aprobo la evaluacion de este PGR
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Codigo
FARMACOVIGILANCIA el CEY BERE
RECEPCION Y REGISTRO DE INFORMACION Versién No. 04
"ENTRO NACIONAL DE
EARMACOVIGILANCIA FORMATO DE PLAN DE GESTION DE RIESGO (PGR) Pagina 2 de 3

DATOS DEL EVALUADOR EN EL CNFV

Nombre del evaluador y cargo.
Fecha de evaluacion.

Nombre y cargo de la persona que aprueba la Espacio exclusivo para el CNFV
evaluacion.

Fecha en que se aprobo la evaluacion de este PGR.

SECCION 1: FORMATO DE PLAN DE ( ON DE RIESGO A PRES ‘AR AL CNFV.

Seccién Aspecto a presentar

No. de documento

Nombre comercial y genérico del producto
Forma farmacéutica del producto

Nombre y direccion del titular del registro
Fecha de cierre de datos

Fecha de elaboracion del documento

1. Portada

Firma y sello de responsables
Declaracion de confidencialidad y veracidad
2. Tabla de contenidos Tabla de contenidos
ESPECIFICACIONES DE SEGURIDAD
Datos no clinicos
3. Especificaciones de seguridad Datos clinicos
Poblaciones no estudiadas en la fase de pre-registro
4. Experiencia post comercializacion | Experiencia post comercializacion

Riesgos identificados
Riesgos potenciales
Frecuencia
5. Eventos adversos de acuerdo a los - -
. L. Incidencia basal
estudios clinicos. -
Grupos de riesgo

Mecanismos potenciales
Impacto en salud publica
Interacciones identificadas
Interacciones potenciales

6. Interacciones Efecto de la interaccion
Posibles mecanismos

Riesgo potencial para la salud
Incidencia

7. Epidemiologia Prevalencia

Mortalidad

Frecuencia de evento adverso en estudios clinicos

Frecuencia observada con otros productos de la misma clase
farmacologica

Fuente de informacion de estas frecuencias

9. Resumen Resumen de riesgos importantes identificados

8. Efectos de la clase farmacolégica
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“NFV

RECEPCION Y REGISTRO DE INFORMACION

Version No. 04

FORMATO DE PLAN DE GESTION DE RIESGO (PGR)

Pigina 3 de 3

Resumen de riesgos potenciales importantes

Informacion relevante atn faltante

PLAN DE FARMACOVIGILANCIA.

Actividades rutinarias de Farmacovigilancia

10. Plan de Farmacovigilancia

Estudios y otras actividades adicionales

Objetivo de las acciones propuestas

Justificacién de las propuestas

11. Resumen de las acciones ¢ hitos

Exposicion que permitiria identificar o caracterizar riesgos

12. Evaluacién de la necesidad de
elaborar un plan de minimizacién de
riesgos

riesgos

Evaluacion de la necesidad de elaborar un plan de minimizacion de

PLAN DE MINIMIZACION DEL RIESGO.

Actividades rutinarias de minimizacion de riesgos

Actividades de minimizacion de riesgos adicionales

13. Plan de minimizacién de riesgos

propuestas

Criterios para verificar el éxito de las medidas e intervenciones

14. Evaluacion de la efectividad de
las medidas e intervenciones.

Evaluacion de la efectividad de las medidas e intervenciones realizadas

15. Resumen del Plan de Manejo de
Riesgos

Resumen del Plan de Manejo de Riesgos

16. ANEXOS.

107




NOMBRE DE LA EMPRESA CODIGO:
DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA '
LOGO DEL PROCEDIMIENTO DE ELABORACION Y EDICION:
ESTABLECIMIENTO | PRESENTACION DE PLAN DE GESTION DE PERIODO DE
RIESGO (PGR) VIGENCIA
Fecha de emision: Fecha de entrada en vigencia: Fecha de
dia/mes/afio dia/mes/afio vencimiento: Péagina: 13 de 14
dia/mes/afio
11.3 Anexo

Portada de Guia para Elaboracion y Presentacion de Planes de Gestidon de
Riesgo (PGR)

e Codigo
@ (- N FARMACOVIGILANCIA FV.01-CNFV.GUI02
- F v RECEPCION Y REGISTRO DE INFORMACION Version No. 04
FARMACOVIGILANCIA GUIA DE ELABORACION Y PRESENTACION DE PLANES DE GESTION DE Pagina 1 de 13
RIESGOS (PGR) DE MEDICAMENTOS 9

GUIA DE ELABORACION Y PRESENTACION DE
PLANES DE GESTION DE RIESGO (PGR) DE MEDICAMENTOS
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Hoja de Registro de Lectura

NOMBRE DE LA EMPRESA

LOGO DEL
ESTABLECIMIENTO REGISTRO DE LECTURA
TITULO: NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO CODIGO:
NOMBRE FIRMA FECHA HORA
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PROCEDIMIENTO DE DETECCION DE SENALES Y SU CLASIFICACION DE
CALIDAD Y SEGURIDAD DE RAM O PRM

REALIZO

REVISO

AUTORIZO

Nombre de quien realizé

Nombre de quien reviso

Nombre de quien autorizé

Cargo de quien realiz6

Cargo de quien revisé

Cargo de quien autorizé

Fecha:

Fecha:

Fecha:
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1. OBJETIVO:

Realizar la correcta evaluacion y clasificacion de la deteccion de sefales de
calidad o seguridad de reacciones adversas a medicamentos o problemas
relacionados a medicamentos a partir de los registros de reportes de eventos
adversos asociados al uso de medicamentos.

2. ALCANCE:

Aplica para la Evaluacion y Clasificacion de sefiales relacionadas a alertas de
calidad o seguridad de reacciones adversas o problemas relacionados a los
medicamentos.

3. RESPONSABILIDADES:

3.1 Es responsabilidad del personal de farmacovigilancia velar por el
cumplimiento de este procedimiento.

3.2 Es responsabilidad del personal de farmacovigilancia estar actualizado
sobre alertas de calidad que puedan generarse.

3.3 Es responsabilidad del personal de farmacovigilancia estar actualizado
sobre alertas de seguridad que puedan generarse.

3.4 Es responsabilidad del personal de farmacovigilancia estar al tanto de la
deteccibn de sefiales que pueden generar los medicamentos del
establecimiento.

4. DEFINICIONES:

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

4.2 Efecto Adverso: Es una reaccién nociva o no deseada que se puede
presentar tras la administracion de un farmaco, a dosis habitualmente
utilizadas con el fin de diagnosticar, prevenir o tratar una enfermedad.

4.3 Evento Adverso: Es cualquier suceso medico desafortunado que puede
presentarse durante un tratamiento con un medicamento, pero que no
necesariamente tiene relacion causal con el mismo.

4.4 Seial en Farmacovigilancia: Es la informacion notificada sobre una
posible relacién causal entre un acontecimiento adverso y un farmaco,
siendo la relacién indeterminada o incompletamente documentada
previamente.
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4.5 Seinal de Calidad de RAM: es el conjunto de notificaciones verificadas,
recibidas y encontrados de los diferentes emisores de notificaciones de
reacciones adversas; en el que se evalla y clasifica luego de una
investigacion la posibilidad de que la sefial de calidad de RAM emitida
efectivamente esté relacionado con un problema de calidad del
medicamento.

4.6 Seinal de Seguridad de RAM: es el conjunto de notificaciones verificadas,
recibidas y encontrados de los diferentes emisores de notificaciones de
reacciones adversas; en el que se evalla y clasifica luego de una
investigacion la posibilidad de que la sefial de seguridad de RAM emitida
efectivamente esté relacionado con un problema de seguridad del
medicamento.

4.7 Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM): Son aquellas
situaciones que en el proceso de uso de medicamentos causan o pueden
causar la aparicion de un resultado negativo asociado a la medicacion.

4.8 Reaccién Adversa a Medicamentos (RAM): Se define como una
respuesta a un farmaco que es nociva y no intencionada y que tiene lugar
cuando éste se administra en dosis utilizadas normalmente en seres
humanos para la profilaxis, diagndstico o tratamiento de una enfermedad,
o para la modificacion de una funcion fisiologica.

4.9 Reaccién Adversa Inesperada: Es una reacciéon adversa, cuya
naturaleza o intensidad no es consistente con la informacion local o la
autorizacion de comercializacién, o bien no es de esperar por las
caracteristicas farmacoldgicas del medicamento.

5. MATERIALES Y EQUIPO:
El departamento en general debera contar con el material y equipo adecuado

para cumplir con las actividades correspondientes, lo minimo necesario se detalla
a continuacion:

5.1 Escritorios, Computadoras e Impresoras.

5.2 Dispositivo mévil inteligente o linea telefonica exclusiva del departamento

de Farmacovigilancia.

5.3 Correo electronico propio del departamento de farmacovigilancia.

5.4 Archivero.

5.5 Insumos de papeleria y escritura.

5.6 Router con acceso a Internet.
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6. PROCEDIMIENTO:
Es importante destacar que los sistemas de farmacovigilancia nuevos o recientes

pueden tener muy pocas notificaciones y pueden no ser capaces de detectar
sefales. Por eso, en estos casos es importante seguir de cerca lo que esti
sucediendo en otros centros y también revisar la informacion del “WHO
Pharmaceuticals Newsletter’” y el documento de “Sefiales del UMC” (Centro
Colaborador de la OMS para la Vigilancia Farmacoldgica Internacional — Uppsala,
Suecia), para mantenerse al tanto de las sefales que pueden ser de importancia
para ellos. La colaboracion internacional es siempre clave para la identificacion y

fortalecimiento de la sefial, por lo que debe ser estimulada.

tres vias:

El establecimiento recibe las notificaciones
de RAM o PRM, emitidas por pacientes,
personal de salud, visitadores médicos,
entre otros; quienes notifican al laboratorio
fabricante directamente alertas generadas
por sospecha de ser RAM de calidad,
seguridad o PRM.

El Centro Nacional de Farmacovigilancia
como Agencia Reguladora a nivel nacional
emite notificaciones de RAM o PRM de
medicamentos, en donde el
establecimiento fabricante debera
investigar si las moléculas que utiliza para
la elaboracion de sus medicamentos
cuentan con alertas de Calidad o
Seguridad.

N° ACTIVIDAD RESPONSABLE
6.1 DETECCION DE SENALES
6.1.1 | La deteccion de una sefial se puede realizar por

REFERENTE DE
FARMACOVIGILANCIA
/ PERSONAL
AUTORIZADO
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e EIl establecimiento realiza actividades de
revision de informacion de forma constante
y periddica de Agencias de Alta Vigilancia
a nivel mundial.

6.2

SENAL DE CALIDAD DE RAM

6.2.1

Si el establecimiento recibe notificaciones como:

e El medicamento no le hizo el efecto
terapéutico esperado.

e EIl medicamento le ocasiono problemas
estomacales, prurito o le genero otro tipo
de reaccién adversa.

e EI medicamento presento malas
condiciones de almacenamiento.

Todo esto podria generar una alerta de calidad de
RAM de los medicamentos; sin embargo, no se
puede determinar si efectivamente es una sefal
de calidad debido a que el laboratorio fabricante
deberd luego de recibir las notificaciones
relacionados a estos eventos adversos realizar
una investigacion exhaustiva si los problemas
relacionados a medicamentos reportados son
debido a las consideraciones antes mencionadas;
por ejemplo: El medicamento desde su etapa de
fabricacion fue liberado sin cumplir con las
especificaciones de rango verificadas en las
Buenas Practicas de Manufactura como, por
ejemplo: Concentracion, Calidad Microbioldgica
etc.

REFERENTE DE
FARMACOVIGILANCIA
/ PERSONAL
AUTORIZADO
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6.3

SENAL DE SEGURIDAD DE RAM

6.3.1

Si el establecimiento recibe notificaciones de:

o EI medicamento le desarrollo
enfermedades al paciente con las que no
contaba.

e El medicamento le ocasiono al paciente
efectos adversos que no estan detallados
en el inserto.

e El uso del medicamento en personas para
las que estd contraindicado mujeres
embarazadas, nifios y tercera edad.

e La combinacion de medicamentos por
ejemplo las Benzodiacepinas y el alcohol
al mezclarse ocasiona riesgos
potencialmente mortales siendo esta una
mala indicacion terapéutica.

Esto podria generar una alerta de seguridad de
RAM de los medicamentos; sin embargo, no se
puede determinar si efectivamente es una sefal
de seguridad debido a que el laboratorio
fabricante deberd luego de recibir las
notificaciones relacionados a estos eventos
adversos realizar una investigacion exhaustiva si
los problemas relacionados a medicamentos
reportados son debido a las consideraciones
antes mencionadas.

REFERENTE DE
FARMACOVIGILANCIA
/| PERSONAL
AUTORIZADO

6.4

PROBLEMAS RELACIONADOS A
MEDICAMENTOS (PRM)

6.4.1

Si el establecimiento recibe notificaciones de:

e ElI medicamento disminuyo el efecto
terapéutico de otros medicamentos.
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e EIl paciente suspendié el tratamiento con
antibidticos generando una resistencia
antimicrobiana al no culminar el
tratamiento.

e En la dispensacion se receto un
medicamento diferente al que ya se
contaba en un tratamiento perdiendo la
efectividad generada.

Lo antes mencionado se le podria atribuir ser una
PRM, sin embargo hay que tener en cuenta que FASIEZEZI\E/'I\IG-I—IEBI\IIECIA
se tlene.que recqpar |.nformaC|én de la persona / PERSONAL
gue realizo la notificacién de la sospecha de ser AUTORIZADO

un problema relacionado a medicamentos debido
a que pueda que el paciente no realiza la correcta
administracion del medicamento por ejemplo: el
medicamento no se lo tomo a la hora estipulada,
al momento de la ingesta del medicamento lo
combino con otros medicamentos o con alimentos
ocasionandole un antagonismo o sinergia al
realizar ese tipo de combinaciones; por lo que se
debera contar con informacién suficiente y
veridica para poder realizar una evaluacion de
causalidad que pueda determinar que es un
problema relacionado con medicamentos.

7. FRECUENCIA:
Cada vez que se desee monitorear 0 detectar sefiales.

8. FUENTES DE LECTURA:

8.1 Red de puntos focales de farmacovigilancia de las Américas; “SENALES
EN FARMACOVIGILANCIA EN LAS AMERICAS” ORGANIZACION
MUNDIAL DE LA SALUD; ANO 2016; PAGINAS 2-27.

8.2 International federation of pharmaceutical manufacturers & associations;
farmacovigilancia principios y consideraciones sobre buenas practicas de
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farmacovigilancia para los medicamentos bioterapéuticos; afio 2015;
paginas 6-8.

8.3 Identificacibn de sefiales en farmacovigilancia por analisis de
desproporcionalidad de reportes en Colombia entre 2012 — 2017, maria
paula pardo rodriguez, universidad de ciencias aplicadas y ambientales
u.d.c.a. facultad de ciencias programa de quimica farmacéutica Bogota
d.c. 2018.

8.4 RTS 11.02.02:16 productos farmacéuticos. Medicamentos para uso
humano. Farmacovigilancia.

9. CONTROL DE CAMBIOS:

NUMERO DE | NOMBRE DE
EDICION MODIFICADA | NSCRPEON | “epicioN | REsPONsABLE | |, FECHA DR
NUEVA | DEL CAMBIO
N/A Cdreaaon del 00 XXXXX XX/ XX/ XXXX
ocumento

10. REGISTRO DE FIRMAS:
El referente de farmacovigilancia tendra que contar con una bitacora control que

especifigue fecha, hora, nombre, y firma de quien realizo la lectura del
documento.

11. ANEXOS
11.1 Anexo. Hoja de Registro de Lectura.
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11.1 Anexo
Hoja de Registro de Lectura
NOMBRE DE LA EMPRESA
LOGO DEL
ESTABLECIMIENTO REGISTRO DE LECTURA
TITULO: NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO CODIGO:
NOMBRE FIRMA FECHA HORA
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PROCEDIMIENTO DE PLAN DE FARMACOVIGILANCIA'Y PLAN DE
MEDIDAS DE MINIMIZACION BENEFICIO / RIESGO

REALIZO REVISO AUTORIZO
Nombre de quien realiz6 Nombre de quien revisé Nombre de quien autorizé
Cargo de quien realizd Cargo de quien reviso Cargo de quien autoriz6
Fecha: Fecha: Fecha:
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1. OBJETIVO:

Definir, conforme a lo establecido en la Guia de evaluacion y autorizacion de
Nuevo registro sanitario para medicamentos, la informacién que debera contener
el Plan de Farmacovigilancia y Plan de Minimizacién de Riesgos, el cual sera
presentado por el titular del registro sanitario o profesional responsable del
producto.

2. ALCANCE:

El procedimiento serd utilizado para la presentacion del Plan de
Farmacovigilancia y el Plan de Minimizacion de Riesgo en la inscripcion de Nuevo
Registro sanitario para Medicamentos Innovadores, Biolégicos, Biotecnoldgicos
y Biosimilares, asi como también en la post comercializacién de los mismos.

3. RESPONSABILIDADES:

3.1 Es responsabilidad del personal asignado a actividades de
farmacovigilancia velar porque la informacién que contiene el Plan de
Farmacovigilancia y el Plan de minimizacion de riesgo sea precisa,
adecuada y veridica para ser evaluada por el ente regulador.

3.2 Es responsabilidad del referente de farmacovigilancia presentar al CNFV,
los Planes de Farmacovigilancia y Planes de minimizacion de riesgos en
los tiempos establecidos.

3.3 El referente de Farmacovigilancia debe realizar una correcta elaboracion
del Plan de Farmacovigilancia y Plan de Minimizacién de Riesgos el cual
debe incluir la informacién, precisa, veridica de los medicamentos con los
gue cuenta el establecimiento farmacéutico.

4. DEFINICIONES:

4.1 Farmacovigilancia: Son las actividades relacionadas con la deteccion,
evaluacion, comprension y prevencion de los eventos adversos, las
sospechas de reacciones adversas, las reacciones adversas, los eventos
supuestamente atribuibles a la vacunacion o inmunizacién, o cualquier otro
problema de seguridad relacionado con el uso de los medicamentos y
vacunas.

4.2 Plan de Manejo de Riesgos: Documento que incluye informacion sobre
el perfil de seguridad de los medicamentos y describe las medidas a tomar
para monitorear, prevenir y minimizar los riesgos.
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4.3 Plan de Minimizacion de Riesgos: Documento que describe las
actividades e intervenciones que tienen como objetivo el prevenir o reducir
la probabilidad o severidad de ocurrencia de las RAM o problema de
seguridad asociado a la utilizacion del producto.

4.4 Riesgo identificado: es aquel para el cual existen pruebas suficientes de
una asociacion con el medicamento de interés.

4.5 Riesgo potencial: es el suceso médico no deseado, para el cual existen
bases que permiten suponer una asociaciébn con el medicamento de
interés, pero dicha asociacion no ha sido confirmada.

5. MATERIALES Y EQUIPO:
El departamento en general debera contar con el material y equipo adecuado
para cumplir con las actividades correspondientes, lo minimo necesario se detalla
a continuacion:

5.1 Escritorios, Computadoras e Impresoras.

5.2 Dispositivo movil inteligente o linea telefénica exclusiva del departamento

de Farmacovigilancia.

5.3 Correo electronico propio del departamento de farmacovigilancia.

5.4 Archivero.

5.5 Insumos de papeleria y escritura.

5.6 Router con acceso a Internet.

6. PROCEDIMIENTO:

El Plan de Farmacovigilancia deberd describir las actividades de rutina y
actividades adicionales de acuerdo a las especificaciones de seguridad del
medicamento, disefiadas para monitorear, identificar y caracterizar los riesgos de
los medicamentos.

En general, para cada preocupacion de seguridad debera existir una actividad de
farmacovigilancia asociada.
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NO

ACTIVIDADES DEL PLAN DE

FARMACOVIGILANCIA

RESPONSABLE

6.1

El referente de farmacovigilancia debera
incluir en el plan de farmacovigilancia los
problemas de seguridad del medicamento.

6.1.1

El referente de farmacovigilancia debera
especificar si son suficientes las actividades
de rutina planteadas o si es necesario
actividades adicionales. Ejemplo: realizar
jornadas de capacitacion con los médicos
para dar a conocer el uso correcto del
medicamento.

6.1.2

Se deberd especificar que todas las
actividades de farmacovigilancia estan
claramente definidas y descritas de forma
apropiada para caracterizar los riesgos y
asi proveer informacion cuando haga falta.

6.1.3

El referente de farmacovigilancia debera
incluir en las actividades de rutina de
farmacovigilancia los monitoreos de
problemas de seguridad asociados a
errores de medicacion, el cual sera
evaluado y verificado en el PGR.

6.1.4

Se debera evaluar si es necesario y Utiles
los estudios adicionales propuestos

6.1.5

Los estudios propuestos deberan ser
adecuados para responder cualquier
pregunta cientifica que surja y garantizar la
factibilidad del estudio, debido a que en
algunos casos los estudios propuestos
siempre tienen un alcance del 100% sobre

los aspectos de seguridad, aunque se

REFERENTE DE
FARMACOVIGILANCIA
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podrian agregar posteriormente nuevos
estudios que si alcancen el 100%.

6.1.6 | Se debera manejar un tiempo apropiado a
las acciones propuestas para enviar los
resultados con su respectiva actualizacion
en el plan de farmacovigilancia.

El Procedimiento Medidas de Minimizacion Beneficio/Riesgo (PMBR), es el
documento que incluye informacion sobre el perfil de seguridad de los
medicamentos y describe las medidas a tomar para monitorear, prevenir y
minimizar los riesgos. Por tanto, el manejo de un solo riesgo puede ser
considerado en cuatro etapas:

N° | ACTIVIDADES DEL PLAN DE | RESPONSABLE
MINIMIZACION DE  BENEFICIO [/
RIESGOS.

6.2 | DETECCION

6.2.1 | El personal a cargo de elaborar el Plan de
Minimizacién de Riesgo debe establecer
todos los riesgos importantes del
medicamento a fin de poder realizar la
deteccion cuando se presente una sefial.

REFERENTE DE
FARMACOVIGILANCIA/
PERSONAL
AUTORIZADO

6.2.2 | Si el medicamento presenta un riesgo
potencial el referente de farmacovigilancia o
el personal a cargo de dicha actividad
debera anexar en las especificaciones de
seguridad toda esa informacién del
medicamento.

6.3 | EVALUACION

6.3.1 | Verificar que las notificaciones de sefales
recibidas cumplan con todos los
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requerimientos minimos para realizar una
adecuada evaluacion. REFERENTE DE
, _ FARMACOVIGILANCIA/
6.3.2 | Es necesario realizar una correcta PERSONAL
evaluacion de las sefales recibidas donde AUTORIZADO
se pueda determinar el riesgo potencial
presentado segun el perfil de seguridad del
medicamento, el cual durante el periodo de
post-comercializacion se identifican,
caracterizan, confirman, o descartan
preocupaciones de seguridad, haciendo
fundamental la recoleccion y andlisis de la
informacion que se genera en esta etapa.
6.4 | MINIMIZACION
6.4.1 | Realizar un control de seguimiento para
cada una de las notificaciones de sefales
recibidas en el que se pueda realizar la
trazabilidad verificando si la accién tomada REFERENTE DE
o . FARMACOVIGILANCIA/
para la minimizacion del riesgo es PERSONAL
adecuada. AUTORIZADO
6.4.2 | Crear un plan en el que se establezcan
todos los parametros y pasos a seguir en la
minimizacion del riesgo potencial de los
medicamentos, los cuales deben ser Unicos
para cada uno.
6.5 | COMUNICACION
6.5.1 | Debera presentar en el plan de
minimizacion de riesgos la informacion del
medicamento del Balance Beneficio /
Riesgo de la formula cuali-cuantitativa. REFERENTE DE
FARMACOVIGILANCIA/
6.5.2 | Debera permitir que todos los documentos PERSONAL
. . o . AUTORIZADO
sometidos para la inscripcion del Registro
Sanitario del medicamento, sean integrados
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al expediente correspondiente con fines de
analisis de informacibn y estaran a
disposicion del CNFV para cuando se
requieran con fines de garantizar el perfil de
seguridad.

6.5.3 | EI CNFV evaluaréa el PMR sometido por el
titular del Registro sanitario que en caso de CENTRO NACIONAL
ser rechazado debera presentar DE
nuevamente el PMR con las modificaciones | FARMACOVIGILANCIA
necesarias las cuales den respuesta a lo / REFERENTE DE

observado por el CNFV. FARMACOVIGILANCIA

7. FRECUENCIA:

El plan de farmacovigilancia y plan de minimizacion de riesgo se encuentran
inmersos en el Plan de Gestidn de Riesgo y se presentara a los seis meses
posterior a la comercializacion de los productos.

8. FUENTES DE LECTURA:

8.1 Guia de Farmacovigilancia para la Elaboracion de Planes de Manejo de
Riesgos COFEPRIS, ciudad de México 13 de noviembre del 2020.

8.2 Lineamiento para evaluacion y autorizacion de nuevo registro sanitario
para medicamentos Biologicos, Biotecnoldgicos y Biosimilares. Direccion
Nacional de Medicamentos.

8.3 RTS 11.02.02:16 productos farmacéuticos. Medicamentos para uso
humano. Farmacovigilancia.

8.4 Norma técnica salvadorefia de farmacovigilancia.

8.5 Lineamientos técnicos para actividades de farmacovigilancia, Ministerio de
salud.

9. CONTROL DE CAMBIOS:

NUMERO DE

NOMBRE DE

EDICION DESCRIPCION FECHA DE
EDICION | RESPONSABLE
MODIFICADA DEL CAMBIO ST S MODIFICACION
N/A Creacion del 00 XXXXX XX/XX/XXXX
documento
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DE MINIMIZACION BENEFICIO / RIESGO VIGENCIA

Fecha de emision:
dia/mes/afio

Fecha de entrada en vigencia: Fecha de
dia/mes/afio vencimiento:
dia/mes/afio

Pagina: 8 de 11

10. REGISTRO DE LECTURA:
El referente de farmacovigilancia tendra que contar con una bitacora control que
especifique fecha, hora, nombre, y firma de quien realizo la lectura del

documento.

11. ANEXOS:

11.1 Anexo. Plan de farmacovigilancia clasificado en actividades de rutina y
actividades adicionales.

11.2 Anexo. Plan de minimizaciéon de riesgos clasificado en actividades de
rutina y actividades adicionales.

11.3 Anexo. Hoja de Registro de Lectura.
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11.1 Anexo
Plan de las Actividades de Farmacovigilancia

ACTIVIDADES DE RUTINA: | ACTIVIDADES ADICIONALES: Ademas
Todos los productos, deberan | de las actividades de farmacovigilancia de

presentar una descripcion escrita o
grafica de los procesos para la
realizacion de actividades de
rutina; es importante que se
describan especificamente los que
son o seran utilizados, incluyendo

las vias de contacto para
profesionales de la salud vy
usuarios.

Algunas actividades de

farmacovigilancia de rutina pueden
ser, sin llegar a ser limitativas.

rutina, el Plan de Manejo de Riesgos
debera presentar actividades adicionales
gue garanticen la adecuada deteccion del
riesgo asociado al medicamento, estas
actividades adicionales pueden incluir
estudios de farmacovigilancia o clinicos
dependiendo del riesgo del producto y la
informacion que se desee obtener
durante el periodo de vigilancia post-
comercializacién del producto.

Algunas actividades de farmacovigilancia
adicionales pueden ser, sin llegar a ser
limitativas:

1. Notificacion espontanea.

1. Programas de farmacovigilancia.

2. Elaboracién de reportes
periodicos de seguridad.

2. Reporte estimulado.

3. Vigilancia activa.

4. Sijtios centinelas.

5. Estudios de casos y controles.

6. Estudios de cohorte.

7. Estudio clinico.
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11.2 Anexo
Plan de Minimizaciéon de Riesgos

ACTIVIDADES DE | ACTIVIDADES DE MINIMIZACION DE

MINIMIZACION DE RIESGOS
DE RUTINA: (Las actividades de
rutina corresponden a estrategias
gue son aplicables a todos los
medicamentos y se realizan de
forma habitual).

RIESGOS ADICIONALES: (Las
actividades adicionales estan orientadas a
reforzar el conocimiento de los riesgos
tanto en los profesionales de la salud como
en los pacientes el cual no debera
mezclarse con el material promocional
para el producto.

1. Textos especificos en la
informacion para prescribir.

1. Material educativo para profesionales
de la salud y pacientes.

2. Instructivo para el paciente.

2. Material de difusién (folletos, paginas
de Internet, tarjetas de alerta).

3. Etiquetas y Envases.

3. Programas de apoyo a pacientes.

4. Leyendas de proteccion.

4. Acciones de capacitacion.

5. Restricciones para la
prescripcion.

5. Carta dirigida a los profesionales de la
salud.
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11.3 Anexo
Hoja de Registro de Lectura
NOMBRE DE LA EMPRESA
LOGO DEL
ESTABLECIMIENTO REGISTRO DE LECTURA
TITULO: NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO CODIGO:
NOMBRE FIRMA FECHA HORA
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PROCEDIMIENTO DE IDENTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS DE
MEDICAMENTOS Y FALLO TERAPEUTICO

REALIZO REVISO AUTORIZO
Nombre de quien realizé Nombre de quien revisé Nombre de quien autorizé
Cargo de quien realizé Cargo de quien revisé Cargo de quien autorizé
Fecha: Fecha: Fecha:
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1. OBJETIVO:

Definir el procedimiento de identificacion y evaluacion de las sospechas RAM o
fallo terapéutico, con la informacion proporcionada, realizando una correcta
recoleccion de los datos recibidos.

2. ALCANCE:
Aplica para todas las notificaciones de sospecha de reaccion adversa recibidas
en el establecimiento.

3. RESPONSABILIDADES:

3.1 Es responsabilidad del personal de farmacovigilancia velar por el
cumplimiento de este procedimiento.

3.2 Es responsabilidad del personal de farmacovigilancia clasificar de manera
adecuada las RAM o PRM recibidas.

3.2 Es responsabilidad del referente de farmacovigilancia informar al CNFV,
las notificaciones recibidas, y documentar la informacion relacionada con
cada una de ellas.

4. DEFINICIONES:

4.1 Sistema de Notificaciones espontaneas: Se basa en la identificacion y
deteccion de las sospechas de reacciones adversas de medicamentos de
parte de los profesionales de la salud en su préactica diaria y él envio de
esta informacion a un organismo que la centraliza.

4.2 Sistemas de Farmacovigilancia intensiva: Se fundamentan en la
recoleccion de datos de forma sistematica y detallada de todos los efectos
perjudiciales, que pueden concebirse como inducidos por los
medicamentos, en grupos bien definidos de la poblacién los cuales se
dividen en: Sistemas centrados en el medicamento y Sistemas centrados
en el paciente.

4.3 Base de datos de farmacovigilancia: Sistema informético que permite el
registro de notificaciones de sospechas de reacciones adversas, una vez
evaluadas y codificadas, y también para la generacion de alertas o
sefales.

4.4 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
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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.

4.5 Notificacion espontanea: Método de obtencion de informacién de
reaccion adversa a un medicamento (RAM) a través de un formulario
disefiado para su propdésito.

4.6 Notificacion validada: Una notificacion se dice que esta validada, cuando
se confirman los requisitos minimos para que exista una notificacion:
paciente identificado, medicamento identificado, reaccion adversa y
notificador.

4.7 Notificador: Toda persona que haya sospechado una probable reaccion
adversa a un medicamento y la haya comunicado a Laboratorios Suizos
(personal de servicio al cliente, vendedores, visitadores médicos o todo
aquel que esté relacionado a consumidores externos).

4.8 Intensidad o severidad de una reaccion adversa: Es la magnitud del
efecto provocado por una reaccion adversa en un individuo. Puede
clasificarse como leve, moderada o severa, segun afecte o no, y en qué
medida, el desarrollo de la actividad cotidiana del individuo.

4.9 Reaccién adversa a un medicamento (RAM): Cualquier reaccién nociva
y no intencionada, que se produce con el uso de un medicamento a dosis
usuales utilizadas en el ser humano para profilaxis, diagnostico,
terapéutica o modificacion de una funcién bioldgica. Es sin6nimo de efecto
adverso.

4.10 Problema relacionado a medicamentos (PRM): Evento no deseado
experimentado por el paciente en el que esta involucrado, o se sospecha
gue lo esta, el tratamiento farmacologico y que interfiere de manera real o
potencial en la evolucion deseada del paciente.

4.11 Efecto Adverso Leve: Si ocasiona lesion o complicacién sin
prolongacion de la estancia hospitalaria.

4.12 Efecto Adverso Moderado: Si ocasiona prolongacion de la estancia
hospitalaria al menos de un dia de duracion.

4.13 Efecto Adverso Grave: Ocasiona la Muerte o contribuye a ella, produce
una discapacidad o genera una intervencion quirdrgica.

4.14 Personal de Farmacovigilancia: Personal encargado de realizar
actividades de farmacovigilancia en las que se identifican y detectan las
sospechas de reacciones adversas de medicamentos realizando su
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respectiva; identificacion, evaluacion, gestion y divulgacion de eventos o
incidentes adversos.

4.15 Evento Adverso: Los EA pueden ser definidos de diferentes maneras
bien sea como incidentes en la seguridad del paciente o como la
(Organizacién Mundial de la Salud, s.f.) los relaciona con problemas de la
practica clinica, de los productos, de los procedimientos o del sistema que
afectan la seguridad del paciente.

5. MATERIALES Y EQUIPO:
El departamento en general debera contar con el material y equipo adecuado
para cumplir con las actividades correspondientes, lo minimo necesario se detalla
a continuacion:

5.1 Escritorios, Computadoras e Impresoras.

5.2 Dispositivo movil inteligente o linea telefénica exclusiva del departamento

de Farmacovigilancia.

5.3 Correo electrénico propio del departamento de farmacovigilancia.

5.4 Archivero.

5.5 Insumos de papeleria y escritura.

5.6 Router con acceso a Internet.

6. PROCEDIMIENTO:

La clasificacion de las reacciones adversas segun su seriedad o desenlace es:
serias (graves) o no serias (no graves), por otra parte, una notificacion de
reaccion a un medicamento puede deberse a una falla terapéutica o error de
medicacion.

Las caracteristicas que posee cada una de la clasificacion para determinar a que
pertenece la notificacion recibida, es la siguiente:

- Serias (graves): Cualquier manifestacion morbosa que se presenta con la
administracion 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.
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- No serias (no graves): Cualquier evento, sospecha y reaccion adversa que no
cumplan los criterios de seriedad o gravedad, especificada anteriormente.

- Falla terapéutica o errores de medicacidn: son acontecimientos que pueden
evitarse, los cuales son causados por la utilizacion inadecuada de un
medicamento, mientras que la medicacion estd bajo control del personal
sanitario, el paciente o el consumidor. Este puede causar dafo al paciente. Estas
pueden ser: a) Medicamento erréneo, b) omision de dosis o medicamento, c)
dosis incorrecta, d) frecuencia de administracion errénea, e) forma farmacéutica
errénea, f) hora de administracion incorrecta, g) paciente equivocado, h) duracién
de tratamiento incorrecta, i) falta de adherencia.

NO

ACTIVIDAD

RESPONSABLE

6.1

Una vez recibida la notificacion a través
del correo electrénico, se revisa la
informacion del formulario y la sospecha
de RAM descrita se compara con la
informacion del medicamento
involucrado del Listado Maestro de
Reacciones e Interacciones.

6.2

Asigna un numero de caso. (esta
informacion agrega a la base de datos
del establecimiento, segun PEO de
manejo de base de datos).

6.3

Se convoca a reunién a los miembros del
personal de Farmacovigilancia.

6.4

El personal de farmacovigilancia analiza
la situacion, evalGa todo lo necesario
para tomar la decision sobre si aplica
para ser considerada una RAM, PRM O
FALLA TERAPEUTICA.

REFERENTE DE
FARMACOVIGILANCIA
Y PERSONAL
AUTORIZADO
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FALLA TERAPEUTICA.

6.5

Si se concluye que no aplica para una
RAM, se emite la respuesta al caso y las
posibles causas que pudieron generar lo
reportado.

6.5.1

Se levanta informe final con toda la
documentacion de respaldo y se archiva
en un compendio. Posteriormente se
cierra el caso. El establecimiento puede
utilizar un color especifico para la
carpeta de FALLAS TERAPEUTICAS,
por ejemplo “verde”.

6.5.2

Se manda la notificacion a las
autoridades.

REFERENTE DE
FARMACOVIGILANCIA

RAM (NO SERIAS).

6.6

Si se concluye que aplica para una
posible RAM no seria, se determinan las
acciones a seguir y las posibles causas
haciendo una investigacibn  con
documentacion de alta referencia.

6.6.1

Se determina si es necesario darle
seguimiento al caso. Generalmente para
RAM clasificadas como “no serias” no se
les da seguimiento.

6.6.2

Si se determina dar seguimiento se
monitorea hasta culminar las acciones
acordadas.

6.6.3

Al culminar las acciones tomadas, se
levanta el informe final con toda la
documentacion de respaldo y las
acciones tomadas, se le da cierre al caso

REFERENTE DE
FARMACOVIGILANCIA
Y PERSONAL
AUTORIZADO
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y se archiva en un compendio. El
establecimiento puede utilizar un color
especifico para la carpeta de RAM no
serias, por ejemplo “Amarillo”.

6.6.4

Notifica a las autoridades, para las
reacciones adversas “no serias”, se debe
notificar en un maximo de 30 dias
calendario contados a partir de la fecha
en que se identificé el efecto adverso.

REFERENTE DE
FARMACOVIGILANCIA

RAM (SERIAS)

6.7

Si se concluye que aplica para una RAM
seria, se determinan las acciones a
seguir y las posibles causas haciendo
una investigacion con documentacion de
alta referencia.

6.7.1

Se debe realizar seguimiento al caso,
segun “PEO de seguimiento de casos”.

6.7.2

Al culminar las acciones tomadas, se
levanta el informe final con toda la
documentacion de respaldo y las
acciones tomadas, se le da cierre al caso
y se archiva en un compendio. El
establecimiento puede utilizar un color
especifico para la carpeta de RAM no
serias, por ejemplo “Rojo”.

REFERENTE DE
FARMACOVIGILANCIA
/ PERSONAL
AUTORIZADO

6.7.3

Notifica a las autoridades, para las
reacciones adversas “No serias”, se
debe notificar en un maximo de 15 dias
calendario contados a partir de la fecha
en que se identifico el efecto adverso.
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6.7.4 | Para los casos de muerte (incluye REFERENTE DE

aquellos por causas no especificas), se | FARMACOVIGILANCIA

debe notificar en un maximo de 72 horas
a partir de la fecha en que se identifico el
evento adverso.

Se realiza una actualizacion al listado de
efectos adversos del medicamento.

6.7.5

7. FRECUENCIA:
Cada vez que se desee clasificar una notificacién de sospecha de RAM recibida.

8. FUENTES DE LECTURA:
8.1 RTS 11.02.02:16 productos farmacéuticos. Medicamentos para uso
humano. Farmacovigilancia.
8.2 Centro nacional de farmacovigilancia; www.cnfv.salud.gob.sv
8.3 Norma técnica salvadorefia de farmacovigilancia.
8.4 Lineamientos técnicos para actividades de farmacovigilancia, Ministerio de
salud.

9. CONTROL DE CAMBIOS:

EDICION DESCRIPCION DEL "gl')"fc'}gﬁ'i R':g:'oBlfsEA';f_E FECHA DE
MODIFICADA CAMBIO NUEVA DEL CAMBIO | MODIFICACION
N/A Creacion del 00 XXXXX XX/XX/XXXX
documento

10. REGISTRO DE LECTURA:

El referente de farmacovigilancia tendra que contar con una bitacora control que
especifigue fecha, hora, nombre, y firma de quien realizo la lectura del
documento.

11. ANEXOS
11.1 Anexo. Hoja de Registro de Lectura.
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11.1 Anexo
Hoja de Registro de Lectura
NOMBRE DE LA EMPRESA
LOGO DEL
ESTABLECIMIENTO REGISTRO DE LECTURA
TITULO: NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO CODIGO:
NOMBRE FIRMA FECHA HORA
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PROCEDIMIENTO DE GESTION Y USO DE LA BASE DE DATOS

REALIZO

REVISO

AUTORIZO

Nombre de quien realizé

Nombre de quien reviso

Nombre de quien autorizé

Cargo de quien realizd

Cargo de quien revisé

Cargo de quien autoriz6

Fecha:

Fecha:

Fecha:
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1. OBJETIVO:

Resguardar y controlar la informacién relacionada con sospechas de reacciones
adversas recibidas en el departamento de farmacovigilancia.

2. ALCANCE:

Aplica para el registro de la informacion relacionada con sospechas de
reacciones adversas a los medicamentos recibidas en el departamento de
farmacovigilancia, asi como aquellas que han sido enviadas al centro nacional de
farmacovigilancia.

3. RESPONSABILIDADES:

3.1 Es responsabilidad del personal de farmacovigilancia cumplir con este
procedimiento.

3.2 Es responsabilidad del personal de farmacovigilancia llenar de manera
adecuada la informacion de la base de datos.

3.3 Es responsabilidad del personal de farmacovigilancia manejar de manera
adecuada la informacion de la base de datos.

3.4 Es responsabilidad del personal de farmacovigilancia velar por la
confidencialidad de la base de datos del departamento.

4. DEFINICIONES:

4.1 Centro Nacional de Farmacovigilancia: instancia competente en materia
de farmacovigilancia dependiente del MINSAL que verificara la
implementacion y ejecucion de las disposiciones incluidas en la presente
Norma técnica.

4.2 Confidencialidad: es la garantia de que la informacién sera protegida para
gue no sea divulgada sin consentimiento.

4.3 Farmacovigilancia: La farmacovigilancia es la ciencia y las actividades
relativas a la deteccion, evaluacién, comprension y prevencion de las
reacciones adversas o cualquier otro problema de salud relacionado con
medicamentos o0 vacunas.

4.4 Reaccion adversa a medicamentos: cualquier reaccion nociva y no
deseada, que se presenta tras la administracion de un medicamento, a
dosis utilizadas habitualmente en la especie humana, para prevenir,
diagnosticar o tratar una enfermedad, o para modificar cualquier funcion
biolégica y que tenga un andlisis de imputabilidad positivo entre el
medicamento y el evento.
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NOMBRE DE LA EMPRESA CODIGO:

DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA ’

LOGO DEL PROCEDIMIENTO DE GESTION Y USO DE EDICION:
ESTABLECIMIENTO LA BASE DE DATOS PERIODO DE

VIGENCIA

Fecha de emision: Fecha de entrada en vigencia: Fecha de
dia/mes/afio dia/mes/afio vencimiento: Pagina: 3de 7
dia/mes/afio

4.5 Base de datos: Programa capaz de almacenar gran cantidad de datos,
relacionados y estructurados, que pueden ser consultados rapidamente de
acuerdo con las caracteristicas selectivas que se deseen.

5. MATERIALES Y EQUIPO
El departamento en general debera contar con el material y equipo adecuado
para cumplir con las actividades correspondientes, lo minimo necesario se detalla
a continuacion:

5.1 Escritorios, Computadoras e Impresoras.

5.2 Dispositivo mévil inteligente o linea telefonica exclusiva del departamento

de Farmacovigilancia.

5.3 Correo electronico propio del departamento de farmacovigilancia.

5.4 Archivero.

5.5 Insumos de papeleria y escritura.

5.6 Router con acceso a Internet.

6. PROCEDIMIENTO:

El departamento de farmacovigilancia debe contar con una base de datos que
contenga toda la informacion correspondiente a cada notificacion de sospecha
de reaccion adversa a medicamentos recibida. La cual ayudara para tener un
resguardo de cada notificacidn recibida a la cual se le dara su respectivo nimero
de caso y codigo de notificacion.

Cada establecimiento debe establecer la informacién que llevara su base de
datos, el sistema y programas que utilizara. Se recomienda utilizar la herramienta
de Excel para la elaboracién de la base de datos.

N° ACTIVIDAD RESPONSABLE

6.1 | Una vez se haya validado la notificacién
segun PEO de “Revision de la informacién”y
se haya revisado si no hay duplicidad segun
PEO de “deteccion de notificacion
duplicadas” se procede a realizar el llenado
de la base de datos del departamento con la
informacion obtenida.
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LOGO DEL

NOMBRE DE LA EMPRESA

CODIGO:

DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA

ESTABLECIMIENTO LA BASE DE DATOS

PROCEDIMIENTO DE GESTION Y USO DE EDICION:

PERIODO DE
VIGENCIA

Fecha de emision: Fecha de entrada en vigencia: Fecha de

dia/mes/afio dia/mes/afio vencimiento: Pagina: 4de 7

dia/mes/afio

6.2

Escribira el nimero de caso y el cédigo
asignado a la notificacion.

6.3

Anotara la informacion relacionada con el
medicamento sospechoso: nombre
comercial, nombre genérico y laboratorio
productor.

6.4

Anotara la informacién relacionada con los
datos del paciente: nombre, sexo, edad,
estatura y peso.

6.5

Anotara la informacion con los datos de la
reaccion adversa notificada: descripcion del
evento, severidad, causalidad, tipo de
seguimiento.

6.6

Anotara la informacion de las fechas
generadas: fecha de recepcion de
notificacién, fuente de recepcion de la
notificacion y fecha de envi6 de notificacion
al CNFV.

6.7

Anotara la informacién relacionada con los
datos del notificador: nombre, correo
electronico y teléfono.

6.8

Guardara la informacion ingresada en la
base de datos.

6.9

Respetara la confidencialidad de Ia
informacion registrada.

REFERENTE DE
FARMACOVIGILANCIA/
PERSONAL
RESPONSABLE Y
AUTORIZADO

7. FRECUENCIA:

Cada vez que se guarde la informacion de cada notificacidn recibida y se haga

uso de la base de datos del establecimiento.
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NOMBRE DE LA EMPRESA CODIGO:

DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA ’

LOGO DEL PROCEDIMIENTO DE GESTION Y USO DE EDICION:
ESTABLECIMIENTO LA BASE DE DATOS PERIODO DE

VIGENCIA

Fecha de emision: Fecha de entrada en vigencia: Fecha de
dia/mes/afio dia/mes/afio vencimiento: Pagina: 5de 7
dia/mes/afio

8. FUENTES DE LECTURA:
8.1 RTS 11.02.02:16 productos farmacéuticos. Medicamentos para uso
humano. Farmacovigilancia.
8.2 Centro nacional de farmacovigilancia; www.cnfv.salud.gob.sv
8.3 Norma técnica salvadorefia de farmacovigilancia.
8.4 Lineamientos técnicos para actividades de farmacovigilancia, Ministerio de
salud.

9. CONTROL DE CAMBIOS:

NUMERO DE NOMBRE DE

EDICION DESCRIPCION FECHA DE
EDICION | RESPONSABLE
MODIFICADA DEL CAMBIO NUEVA DEL CAMBIO | MODIFICACION
N/A Cdreac'on el 00 XXXXX XX/XK/XXXX
ocumento

10. REGISTRO DE LECTURA:

El referente de farmacovigilancia tendra que contar con una bitacora control que
especifigue fecha, hora, nombre, y firma de quien realizo la lectura del
documento.

11. ANEXOS:
11.1 Anexo. Informacion de la base de datos.
11.2 Anexo. Hoja de Registro de Lectura.
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NOMBRE DE LA EMPRESA

CODIGO:
DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA
LOGO DEL PROCEDIMIENTO DE GESTION Y USO DE EDICION:
ESTABLECIMIENTO LA BASE DE DATOS PERIODO DE
VIGENCIA
Fecha de emision: Fecha de entrada en vigencia: Fecha de
dia/mes/afio dia/mes/afio vencimiento: Pagina: 6 de 7
dia/mes/afio
11.1 Anexo
Informacién de Base Datos
INFORMACION DE MEDICAMENTO
Numero de Cdédigo de
caso notificacién . Nombre Laboratorio
Nombre comercial L.
genérico productor

DATOS DEL PACIENTE DATOS DE REACCION ADVERSA
Iniciales . .
Descripcidn . . Tipo de
o Sexo | Edad | Estatura | Peso Severidad | Causalidad o
del evento seguimiento
nombre
FECHAS DATOS DEL NOTIFICADOR
Fechas de Fecha de
., Fuente de , Correo )
recepcion de . envio al Nombre L. Teléfono
L recepcion electrénico
notificacion CNFV
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NOMBRE DE LA EMPRESA CODIGO:
DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA ’
LOGO DEL PROCEDIMIENTO DE GESTION Y USO DE EDICION:
ESTABLECIMIENTO LA BASE DE DATOS PERIODO DE
VIGENCIA
Fecha de emision: Fecha de entrada en vigencia: Fecha de
dia/mes/afio dia/mes/afio vencimiento: Péagina: 7de 7
dia/mes/afio
11.2 Anexo
Hoja de Registro de Lectura
NOMBRE DE LA EMPRESA
LOGO DEL
ESTABLECIMIENTO REGISTRO DE LECTURA
TITULO: NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO CODIGO:
NOMBRE FIRMA FECHA HORA
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NOMBRE DE LA EMPRESA

LOGO DEL
ESTABLECIMIENTO

DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA cobico:

PROCEDIMIENTO DE RETIRO DE MERCADO EDICION:
DE PRODUCTOS QUE PRESENTAN UN PERIODO DE

EVENTO ADVERSO RELACIONADO CON LA VIGENCIA

FARMACOVIGILANCIA

Fecha de emision:
dia/mes/afio

Fecha de entrada en vigencia:
dia/mes/afio

Fecha de
vencimiento:
dia/mes/afio

Pagina: 1 de 11

PROCEDIMIENTO DE RETIRO DE MERCADO DE PRODUCTOS QUE
PRESENTAN UN EVENTO ADVERSO RELACIONADO CON LA

FARMACOVIGILANCIA

REALIZO

REVISO

AUTORIZO

Nombre de quien realizé

Nombre de quien reviso

Nombre de quien autorizé

Cargo de quien realizé

Cargo de quien revisé

Cargo de quien autorizé

Fecha:

Fecha:

Fecha:
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NOMBRE DE LA EMPRESA CODIGO:

DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA ]

LOGO DEL PROCEDIMIENTO DE RETIRO DE MERCADO EDICION:
ESTABLECIMIENTO DE PRODUCTOS QUE PRESENTAN UN PERIODO DE

EVENTO ADVERSO RELACIONADO CON LA VIGENCIA

FARMACOVIGILANCIA
Fecha de emision: Fecha de entrada en vigencia: Fecha de
dia/mes/afio dia/mes/afio vencimiento: Pagina: 2 de 11
dia/mes/afio

1. OBJETIVO:

Definir el procedimiento para la notificacion de retiros del mercado, problemas de
calidad y seguridad, desvios y destruccion de productos farmacéuticos y
dispositivos médicos, por medio de alertas sanitarias emitidas por una autoridad
reguladora de nivel internacional o autoridades de salud relacionadas.

2. ALCANCE:
Aplica para los medicamentos que se deberan retirar del mercado cuando se
reporte un evento adverso relacionado con la farmacovigilancia.

3. RESPONSABILIDADES:

3.1 Es responsabilidad del personal de farmacovigilancia velar por el
cumplimiento de este procedimiento.

3.2 Es responsabilidad del personal de farmacovigilancia contar con toda la
documentacion necesaria para el retiro de mercado de los productos del
establecimiento.

3.3 Es responsabilidad del establecimiento farmacéutico reportar a la entidad
reguladora cuando se tenga alguna falla de seguridad en los productos
gue comercializa, el cual podria ser en algunos casos alertas de seguridad
a nivel internacional.

4. DEFINICIONES:

4.1 Autoridad Reguladora: Autoridad responsable de la regulacién sanitaria
en cada pais o region.

4.2 Desvio: Situacion en que un cargamento de medicamentos o dispositivos
médicos es hurtado o robado.

4.3 Producto que no cumple con especificaciones: Es producto de marca
0 geneérico que no cumple con los estandares oficiales correspondientes a
identidad, pureza, contenido, envase y/o etiquetado, entre otros atributos.

4.4 Queja: Notificacion de que un producto farmacéutico o material, presenta
defectos de calidad que atentan contra la salud o vida del consumidor, falta
de efectividad o bien, no cumple con las regulaciones establecidas por las
autoridades sanitarias en el pais.

4.5 Reclamo: Demandar por incumplimiento de lo contratado o de lo
establecido en la documentacion legal vigente.
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NOMBRE DE LA EMPRESA CODIGO:

DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA ]

LOGO DEL PROCEDIMIENTO DE RETIRO DE MERCADO EDICION:
ESTABLECIMIENTO DE PRODUCTOS QUE PRESENTAN UN PERIODO DE

EVENTO ADVERSO RELACIONADO CON LA VIGENCIA

FARMACOVIGILANCIA
Fecha de emision: Fecha de entrada en vigencia: Fecha de
dia/mes/afio dia/mes/afio vencimiento: Pagina: 3de 11
dia/mes/afio

4.6 Retiro de un Lote del Mercado (recall): Procedimiento voluntario o por
exigencia de la autoridad sanitaria mediante el cual un lote de fabricacion
se retira del mercado. Segun la legislacion de muchos paises, este acto
debe ser ejecutado por el fabricante y puede efectuarse a diversos niveles
de la distribucion, segun la importancia del defecto o problema del
producto.

5. MATERIALES Y EQUIPO:
El departamento en general debera contar con el material y equipo adecuado
para cumplir con las actividades correspondientes, lo minimo necesario se detalla
a continuacion:

5.1 Escritorios, Computadoras e Impresoras.

5.2 Dispositivo movil inteligente o linea telefénica exclusiva del departamento

de Farmacovigilancia.

5.3 Correo electronico propio del departamento de farmacovigilancia.

5.4 Archivero.

5.5 Insumos de papeleria y escritura.

5.6 Router con acceso a Internet.

6.0 PROCEDIMIENTO:
El retiro de mercado de un producto farmacéutico puede realizarse por dos vias:

A.Las acciones del retiro del mercado pueden ser iniciadas por decision del
propietario del producto, a través de su departamento de farmacovigilancia
en cual pudo detectar por medio de diferentes notificaciones en el que su
producto presenta alguna RAM y de acuerdo con una investigacion previa
gue dictamine el retiro voluntario del producto farmacéutico.

B.Por orden de la Direccion Nacional de Medicamentos y el Centro Nacional
de Farmacovigilancia.
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LOGO DEL
ESTABLECIMIENTO

NOMBRE DE LA EMPRESA

FARMACOVIGILANCIA

DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA cobico:

PROCEDIMIENTO DE RETIRO DE MERCADO EDICION:
DE PRODUCTOS QUE PRESENTAN UN PERIODO DE

EVENTO ADVERSO RELACIONADO CON LA VIGENCIA

Fecha de emision: Fecha de entrada en vigencia: Fechade .
dia/mes/afio dia/mes/afio vencimiento: Pagina: 4 de 11
dia/mes/afio

N° ACTIVIDAD RESPONSABLE

6.1 | Notificar a la entidad reguladora el retiro de
mercado del producto por alerta de calidad o REFERENTE DE
alerta de seguridad utilizando la herramienta, | FARMACOVIGILANCIA
crear herramienta de notificacion al ente
regulador. Ver anexo 1.

6.2 | Realizar trazabilidad del producto a través de
su sistema electronico, realizando busqueda | pepaARTAMENTO DE
de clasificacion de la siguiente informacion: VENTAS
Nombre del producto, Iote, fecha de
vencimiento. Cantidad distribuidas, Nombre
de Cliente, documento legal utilizado para la
transaccion economica.

6.3 | Notificar al usuario el retiro de mercado del
producto por alerta de seguridad utilizando la GERENCIA / GESTION
herramienta anexa (crear herramienta, ver DE CALIDAD /
Anexo 2), A través de via telefonica, correo | DEPARTAMENTO DE
electrénico, Whatsapp o documento en fisico VENTAS
de los cuales se tendra que llevar una bitacora
control de estas notificaciones realizadas.

6.4 | Realizar el retiro en los diferentes puntos
donde Tc,e ha distribuido el productlc’) utilizando PERSONAL DE
herramienta “Nota de Devolucién” (crear VENTAS /
herramienta, ver Anexo 3). VISITADORES

MEDICOS

6.5 | La herramienta “Nota de Devoluciéon”
debgra ser ve_rnflcada con sus resp?ctlvas DEPARTAMENTO DE
cantidades recibidas las cuales tendran que BODEGA
ser resguardadas en un lugar seguro.
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ESTABLECIMIENTO

LOGO DEL

NOMBRE DE LA EMPRESA

FARMACOVIGILANCIA

DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA cobico:

PROCEDIMIENTO DE RETIRO DE MERCADO EDICION:
DE PRODUCTOS QUE PRESENTAN UN PERIODO DE

EVENTO ADVERSO RELACIONADO CON LA VIGENCIA

7. FRECUENCIA:

Fecha de emision: Fecha de entrada en vigencia: Fechade .
dia/mes/afio dia/mes/afio vencimiento: Pagina: 5de 11
dia/mes/afio
6.6 | Notificar a la entidad reguladora los avances

de retiro del mercado del producto que
presenta Alerta de Seguridad.

REFERENTE DE
FARMACOVIGILANCIA

6.7

Realizar Informe final detallando claramente
la conciliacion de las unidades del producto.
(Crear herramienta, ver Anexo 4).

REFERENTE DE
FARMACOVIGILANCIA

Cada vez que se realice el retiro de mercado de un producto por un reporte de

evento adverso relacionado con farmacovigilancia.

8.

FUENTES DE LECTURA:
8.1 RTS 11.02.02:16 productos farmacéuticos. Medicamentos para uso

humano. Farmacovigilancia.
8.2 Centro nacional de farmacovigilancia; www.cnfv.salud.gob.sv
8.3 Norma técnica salvadorefia de farmacovigilancia.
8.4 Lineamientos técnicos para actividades de farmacovigilancia, Ministerio de

salud.

8.5 Guia para notificar retiros del mercado, problemas de calidad y seguridad,
desvios y destruccién de productos farmacéuticos y dispositivos médicos

de la Direccidon Nacional de Medicamentos.

. CONTROL DE CAMBIOS:

EDICION DESCRIPCION DEL Ngyfg[gl\? E Rgg:IOBI\?SE AI;EE FECHA DE
MODIFICADA CAMBIO NUEVA DEL CAMBIO MODIFICACION
N/A Creacion del documento 00 XXXXX XX/ XX/ XXXX

10. REGISTRO DE LECTURA:
El referente de farmacovigilancia tendra que contar con una bitacora control que
especifique fecha, hora, nombre, y firma de quien realizo la lectura del
documento.
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NOMBRE DE LA EMPRESA CODIGO:

DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA ]

LOGO DEL PROCEDIMIENTO DE RETIRO DE MERCADO EDICION:

ESTABLECIMIENTO DE PRODUCTOS QUE PRESENTAN UN PERIODO DE
EVENTO ADVERSO RELACIONADO CON LA VIGENCIA
FARMACOVIGILANCIA
Fecha de emision: Fecha de entrada en vigencia: Fecha de
dia/mes/afio dia/mes/afio vencimiento: Pagina: 6 de 11
dia/mes/afio
11. ANEXOS:

11.1 Anexo. Herramienta de notificacion al ente regulador.

11.2 Anexo. Preforma definida por el establecimiento farmacéutico.
11.3 Anexo. Herramienta “nota de devolucion”.

11.4 Anexo. Herramienta de informe final.

11.5 Anexo. Hoja de Registro de Lectura.

11.1 Anexo
Herramienta de Notificacion al ente Regulador

- FFEFFEFEF

FEFFFEFrEeEees

DATOS DE LA EMPRESA RESPONSABLE DEL RETIRO/CORRECCION:

Nombre del establecimiento.

Tipo (fabricante, importador, distribuidor).

Numero de inscripcion.

Domicilio, Teléfono.

Nombre y nimero de inscripcién del regente.

Nombre, numero telefénico y correo electronico del responsable de
retiros del mercado.

Nombre y Direccion del Laboratorio Fabricante (en caso de ser diferente
a la responsable del retiro).

DATOS DEL PRODUCTO:

Nombre del producto.

Registro sanitario.

Férmula del producto.

NUmero(s) de lote/s involucrados en el retiro de producto/s. (si aplica)
Fecha de vencimiento.

Concentracion. (si aplica)

Forma farmacéutica. (si aplica)

Presentacion.

Via de administracion. (si aplica)

Condicién de venta.

Fecha de fabricacion y/o importacion.

Numero total de unidades elaboradas (para laboratorios, esta informacion
sera confrontada posteriormente con los protocolos de fabricacion).
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NOMBRE DE LA EMPRESA

DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA copieo:

LOGO DEL PROCEDIMIENTO DE RETIRO DE MERCADO EDICION:
ESTABLECIMIENTO DE PRODUCTOS QUE PRESENTAN UN PERIODO DE

EVENTO ADVERSO RELACIONADO CON LA VIGENCIA
FARMACOVIGILANCIA

Fecha de emision: Fecha de entrada en vigencia: Fecha de

dia/mes/afio dfa/mes/afio vencimiento: Pagina: 7 de 11

dia/mes/afio

-+ FFFF

NUmero total de unidades importadas (para droguerias e importadores,
esta informacion sera confrontada posteriormente con las facturas de
compra).

Numero total de unidades en stock en la empresa (sin distribuir).
Numero total de unidades distribuidas.

Declaracion respecto si el producto/lote/s ha sido exportado o no.

En caso de haber sido exportado: paises receptores, nimero de lotes y
numero de unidades de cada lote exportado a cada pais receptor.

Fecha de deteccion del defecto de calidad.

Fecha de inmovilizacién y suspension de la comercializacion del lote/s.

DATOS DEL RETIRO/CORRECCION:

Motivo del retiro/correccion (Debe indicarse claramente el motivo de retiro
del producto del mercado).

Alcance (Descripcidon de los lugares de donde se retirara el producto:
droguerias, farmacias, botiquines, hospitales, etc.)

Listado de distribucién primaria, con detalle de unidades vendidas/cliente.
(Dependiendo del alcance, se le podra solicitar a la empresa el listado de
distribucién secundario).

NUmero de unidades recuperadas por cada establecimiento al que se
distribuyé el/los producto/s.

152




NOMBRE DE LA EMPRESA CODIGO:

DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA ]

LOGO DEL PROCEDIMIENTO DE RETIRO DE MERCADO EDICION:

ESTABLECIMIENTO DE PRODUCTOS QUE PRESENTAN UN PERIODO DE
EVENTO ADVERSO RELACIONADO CON LA VIGENCIA
FARMACOVIGILANCIA
Fecha de emision: Fecha de entrada en vigencia: Fecha de
dia/mes/afio dia/mes/afio vencimiento: Pagina: 8 de 11
dia/mes/afio
11.2 Anexo

Preforma definida por el Establecimiento Farmacéutico

Fecha:

N° de Notificacion:

Nombre de Cliente:

por alerta de seguridad.

Motivo de la Notificacion: Retiro de Mercado de producto farmacéutico

Descripcion de la alerta de seguridad:

Nombre, Cargo y Firma

de quien realizo la Notificacion

Nombre, Cargo y Firma

de quien recibe la Notificacion

Sello del establecimiento

Notificador

Sello del establecimiento

Notificado

11.3 Anexo
Herramienta “Nota De Devolucion”

- Mombre del establecimiento farmacéutico
- (Direccidn del establecimiento) — Teléfono: xooooooc - Fax: 30000000

NOTA DE DEVOLUCION

Farmacia:

Fecha:

Cliente: Cddigo:
MNOMBRE
DEL MUMERO o
CODIGO CANT PRODUCT WVENC DE LOTE p.P P.F Y
0
/A Por: Vendedor:

153




LOGO DEL
ESTABLECIMIENTO

NOMBRE DE LA EMPRESA

DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA cobico:

PROCEDIMIENTO DE RETIRO DE MERCADO EDICION:
DE PRODUCTOS QUE PRESENTAN UN PERIODO DE

EVENTO ADVERSO RELACIONADO CON LA VIGENCIA

FARMACOVIGILANCIA

Fecha de emision:
dia/mes/afio

Fecha de entrada en vigencia:
dia/mes/afio

Fecha de
vencimiento:
dia/mes/afio

Pagina: 9 de 11

11.4 Anexo

Herramienta de Informe Final

Producto:

Principio Activo:

Forma Farmacéutica:

Lotes:

Fabricante:

Registro Sanitario:

ETAPA

FECHA

Notificacidn del inicio de retiro de producto del mercado.

del mercado.

Fecha(s) de inspeccion de verificacion de retiro de producto

Informe(s) de seguimiento.

Informe final de retiro de producto del mercado.

Fecha de destruccion del producto.

154




LOGO DEL
ESTABLECIMIENTO

NOMBRE DE LA EMPRESA

DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA cobico:

PROCEDIMIENTO DE RETIRO DE MERCADO EDICION:
DE PRODUCTOS QUE PRESENTAN UN PERIODO DE

EVENTO ADVERSO RELACIONADO CON LA VIGENCIA

FARMACOVIGILANCIA

Fecha de emision:
dia/mes/afio

Fecha de entrada en vigencia:
dia/mes/afio

Fechade
vencimiento:
dia/mes/afio

Pagina: 10 de 11

Analisis de retiro eficaz y efectivo en relacion al tiempo y cantidad de
productos retirados:

Cantidad de productos Cantidad total de productos
retirados
Lote: Cantidad:
Lote: Cantidad:

Porcentaje de productos destruidos

Tiempo total que tardo el retiro completo del producto (en dias)
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NOMBRE DE LA EMPRESA

ESTABLECIMIENTO

DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA cobicor

LOGO DEL PROCEDIMIENTO DE RETIRO DE MERCADO EDICION:
DE PRODUCTOS QUE PRESENTAN UN PERIODO DE

EVENTO ADVERSO RELACIONADO CON LA VIGENCIA

FARMACOVIGILANCIA

Fecha de emision: Fecha de entrada en vigencia: Fecha de
dia/mes/afio dia/mes/afio vencimiento: Pagina: 11 de 11
dia/mes/afio
11.5 Anexo

Hoja de Registro de Lectura

LOGO DEL
ESTABLECIMIENTO

NOMBRE DE LA EMPRESA

REGISTRO DE LECTURA

TITULO:

NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO

CODIGO:

NOMBRE

FIRMA

FECHA

HORA
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5.4.2 Analisis de resultados

En este trabajo se elabor6 la “Guia de Procedimientos Estandar de Operacion
para un Departamento de Farmacovigilancia en la Industria Farmacéutica
Nacional’; la cual es una propuesta que podra ser utilizada por la industria
farmacéutica nacional para la elaboracion de los procedimientos que seran
utilizados para el cumplimiento del “Apartado IV denominado: “Procedimientos
Operativos” de la Guia de Evaluacion de Buenas Précticas de Farmacovigilancia
para Productores, Distribuidores, Comercializadores al detalle y Prestadores
Publicos y Privados de Servicios de Salud de la Direccion Nacional de
Medicamentos, la cual es realizada por el Comité de Farmacovigilancia en
conjunto con la Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Practicas y para la
creacion del Departamento de Farmacovigilancia de este establecimiento, el cual
contara y realizara una farmacovigilancia mucho completa, ademas que se
cumple con un requerimiento establecido por la Direccibn Nacional de
Medicamentos, como ente regulador.

Los procedimientos se han escrito de manera ordenada y clara. También se ha
incluido en los anexos de cada procedimiento los documentos generados por el
centro nacional de farmacovigilancia que se necesitan para cumplir con las
actividades de cada procedimiento.

Asi mismo la presente Guia podra ser utilizada como un extracto del presente
trabajo de investigacién y hacer uso de ella sin necesidad de estudiar todo el
trabajo de investigacion; siendo accesible para toda aquel profesional que la
necesite.
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6.0 CONCLUSIONES

En este trabajo de investigacion se elabor6 una propuesta de Guia de
Procedimientos Estdndares Operativos para realizar las actividades de un
Departamento de Farmacovigilancia en la industria Farmacéutica, por lo
tanto, se pretende que esta guia sea de utilidad para la industria
farmacéutica y ayude a los establecimientos a cumplir con las actividades
necesarias en farmacovigilancia.

Los Procedimientos Estandares Operativos realizados en el presente
trabajo de investigacion son redactados de manera clara y sencilla para el
entendimiento de cualquier persona que los lea, por lo que son una
propuesta del contenido minimo con el que se debe contar, para cumplir
con los requisitos técnicos, el cual permitir4 unificar y ejecutar procesos
gue garanticen lo exigido en la guia del usuario publicada por la DNM.

La investigacion realizada indica, que a la farmacovigilancia en la industria
farmacéutica no se le ha tomado la importancia debida, ya que los avances
encontrados desarrollados por la industria farmacéutica en materia de
farmacovigilancia son deficientes.

En cuanto a las autoridades de regulacion encargadas de velar porque se
cumpla la farmacovigilancia en el pais, siendo estas la Direccion Nacional
de Medicamentos y el Centro Nacional de Farmacovigilancia se concluye
gue, el no cumplimiento de las Buenas Practicas de Farmacovigilancia por
parte de la industria farmacéutica actualmente no tiene sanciones; por
tanto, la industria farmacéutica no lo visualiza como un requerimiento
necesario para el establecimiento y no le da la importancia debida.

Las fuentes bibliogréfica y trabajos de investigacion relacionadas con la
farmacovigilancia en el pais es escasa, asi también como la informacion
detallada de las actividades de farmacovigilancia que deben realizar en la
industria farmacéutica, esto podria dificultar que los establecimientos
tomen accion en el desarrollo de dichas actividades.

En la Licenciatura en Quimica y Farmacia de la universidad de El Salvador
no se imparten temas de farmacovigilancia de manera integral y a
profundidad, solo se estudia de manera general en la optativa de Farmacia
Hospitalaria y en la asignatura de Legislacion Farmacéutica; esto conlleva
a la necesidad de aumentar la formacién en el Area de Farmacovigilancia.
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7.0 RECOMENDACIONES

1. A la industria farmacéutica la utilizacion de esta propuesta de Guia de
Procedimientos Estdndares Operativos para realizar las actividades de un
Departamento de Farmacovigilancia; ya que estos procedimientos estan
basados en documentacion emitida por el centro nacional de
farmacovigilancia, reglamento técnico salvadorefio de farmacovigilancia,
la norma técnica salvadorefia y cumple con un requerimiento de la guia de
Auditoria de Buenas Practicas de Farmacovigilancia de la Direccion
Nacional de Medicamentos.

2. A la industria farmacéutica concientizar sobre la importancia de la
farmacovigilancia en sus establecimientos, ya que por el momento el no
cumplir con la guia de inspeccion de farmacovigilancia no es de caracter
obligatorio ni sancionado, pero en el futuro esto puede llegar a cambiar y
afectar el funcionamiento del establecimiento.

3. A las instituciones publicas encargadas tomar mas accion en temas de
farmacovigilancia a la industria farmacéutica salvadorefia, ya que es
necesario que se realice la correcta vigilancia de los medicamentos de
cada establecimiento.

4. A la Facultad de Quimica y Farmacia, impartir de manera integral temas
de farmacovigilancia, para formar profesionales capacitados en estos
temas que puedan ayudar posteriormente en el area laboral a cumplir con
actividades de farmacovigilancia en la industria farmacéutica nacional.

5. A los profesionales de la Licenciatura de Quimica y Farmacia realizar
trabajos de investigacibn en Farmacovigilancia, para incrementar la
formacién en este tema y aumentar la documentacién existente en estos
temas a nivel nacional.
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GLOSARIO

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 sefiales de alerta.

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

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

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 reaccion adversa y otros problemas relacionados a
medicamentos.

Evento Supuestamente Atribuible a la Vacunacion e Inmunizacion:
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 inmunizacién, pero que no necesariamente esta
causalmente relacionada con el uso de la vacuna.

Farmacovigilancia: 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.

Gestién del riesgo: acciones o medidas administrativas para el
establecimiento de las estrategias de prevencién y la comunicacion del riesgo
asociado al uso de los medicamentos.
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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 relacion beneficio — riesgo durante toda la vida del
farmaco en el mercado. Estos informes se conocen como Informe Periddico
de la Evaluacion Beneficio — Riesgo.

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

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 informacion de RAM
realizado por un profesional de salud a través de un formulario disefiado para
tal fin.

Plan de Gestion de Riesgos: documento en el que el titular de un registro
sanitario de medicamento nuevo, especifica los riesgos relevantes al uso del
medicamento, y establece un plan para la farmacovigilancia post
comercializacion del mismo, a fin de identificar, caracterizar y cuantificar
dichos riesgos y en caso necesario, someterlo a un programa de prevencion o
minimizacién de los mismos.

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

Reaccion Adversa a Medicamentos: 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.

Reaccion Adversa Grave: Es cualquier reaccion adversa que ocasione la
muerte, pueda poner en peligro la vida, exija la hospitalizacion del paciente o
la prolongacion de la hospitalizacidén ya existente, ocasione una discapacidad
significativa o persistente o constituya una anomalia congénita o defecto de
nacimiento.
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Sefial: informacion sobre una posible relacion causal entre una reaccion
adversa y un medicamento cuando previamente esta relacion se desconocia
0 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.

Unidades Efectoras: responsables de la farmacovigilancia en las
instituciones que conforman el Sistema Nacional de Salud, incluyendo al
Instituto Salvadorefio del Seguro Social, Programas Nacionales de Salud,
municipalidades que cuentan con el servicio de salud, los propietarios de
establecimientos de salud privados con o sin fines de lucro, los profesionales
de salud, Universidades relacionadas al &rea de salud o que presten servicios
de Salud, los profesionales responsables del registro sanitario, los fabricantes,
importadores, distribuidores y comercializadores al detalle de medicamentos,
gue implementaran las disposiciones emitidas por el presente Reglamento
Técnico.

Procedimiento Estandar de Operacion: documentos Yy contienen
instrucciones paso a paso por escrito que el personal del laboratorio debe
seguir de forma meticulosa cuando realice un procedimiento.
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ANEXO N°1

“GUIA DE EVALUACION DE BUENAS PRACTICAS DE
FARMACOVIGILANCIA PARA PRODUCTORES, DISTRIBUIDORES,
COMERCIALIZADORES AL DETALLE Y PRESTADORES PUBLICOS Y
PRIVADOS DE SERVICIOS DE SALUD”



Direccion Nacional de Medicamentos
Republica de El Salvador, América Central

>

UNIDAD DE INSPECCION Y FISCALIZACION

GUIA DE EVALUACION DE BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA PARA PRODUCTORES, DISTRIBUIDORES,
COMERCIALIZADORES AL DETALLE Y PRESTADORES PUBLICOS Y PRIVADOS DE SERVICIOS DE SALUD

DATOS GENERALES PARA INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA
FECHA(S) DE INSPECCION :
I. PARTICIPANTES EN LA INSPECCION:

Entidades competentes de la inspeccion:
Participantes del equipo evaluador:

Propietano del estabecimiento:
Regente farmacéutico: (s1 aplica)
Personal involucrado en el proceso de farmacovigilancia:

II. GENERAILIDADES

MNombre del establecimiento:
Dareccion:

Teléfono:

Comreo electronico:

Referente de Farmacovigilancia (RFV)
MNombre:

Profesion:

Cargo:

Domicilio:

Telefono de contacto:

Responsable del comiré de farmacovigilancia RCF (derallar rodos los involucrados)

MNombre: MNombre: MNombre:
Profesion: Profesion: Profesion:
Cargo: Cargo: Cargo:
MNombre: MNombre: MNombre:
Profesion: Profesion: Profesion:
Cargo: Cargo: Cargo:

Brv. Merliot v Av. Jayaque, Edif DNM., Urb. Jardines del Volcan, Santa Tecla, La Libertad. El Sakvador
PB (503) 2522-5000/ Directo: (503) 2522 5029 / e-mail: inspeccion@medicamentos. gob.sv.
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III. TIPO DE Inspecciéon
Inspeccidén de Farmacovigilancia de Rutina

Inspeccion de Farmacowvigilancia de Segulmiento

Inspeccion para la introduccion de un nmuevo medicamento al
mercado

Inspeccion esporadica o de emmergencia

No Aplica

Observaciones

CLASIFICACION DE LA ACTIVIDAD COMERCIAL

Tipo de Medicamento(s) al que va dirigida 1la inspeccion

Vacunas

Productos Biclogicos

Productos Biotecnolo gicos

hedicamentos Nuevos

MMedicamentos Genericos

MMedicamentos Huerfanos

Otros {especificar)

Blv. Mesliot v Av. Jayaque, Edif. DMM, Usb. Jardines del Violcén, Santa Tecla, La Libertad, E1 Salvader.
PEX: (503) 2522-5000 / Directo: {503) 2522 5020 / e-mail: inspeccion@medicamentos. gob sv.
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Direccion WNacional de Medicamentos
Republica de El Salvador, America Central

UNIDAD DE INSPECCION Y FISCALIZACION

CO3-IV-03-UIF HERO2

Requerimiento Cumple No Cumple No Aplica Criterio Observacion
1.0 Del Referente de 1a Farmacovigilancia (RFV), Regente o
Propietario
1.1 El establecimmiento cuenta con un referente ante el CNFV, el
cual es el encargado de llevar los datos de registro ¥ proveer a la
agencia regulatoria cualquier actualizacién que se produzca de
los mismos. {para comercializadores Regente y Privados el e
propietario)
1.2 Exaste personal calificado (educacion, experiencia y
capacitacion) para las actividades de fanmacovigilancia Critico
1.3 Exaste un programa de formacion micial ¥ continua en
fanmacovigilancia para todo el personal Mayor
1.4 Se tene informacion sobre capacitaciones, titulos obtemidos
v experiencia en el campo de la Farmacovigilancia. Mayor
1.5 Las capacitaciones de Farmacovigilancia involucran a las
personas responsables de las ventas ¥ la investigacion clinica.
(Se debe conrar con una descripcion del sistema de formacion
o desarrofio de competencias del personal el cual debe ser Mlayor
|proporcionada en la documenracion técnica del sistemma de
| Farmacovigilancia. )}
1.6 Se cuenta con descripcion de funciones ywo
responsabilidades para el personal encargado de la MMayor
faimacovigilancia
1.7 Se tene definido que una de las principales
responsabilidades del RFV es informar immediatamente a las
autoridades competentes de cualquier cambio en la relacion
entre los beneficios ¥ los riesgos EEED
de sus productos comercializados.
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1.8 Se cuenta con resumen de las funciones ¥ descripcion del
trabajo de Farmacovigilancia.

hiavyor

1.2 Se cuenta con docwmnentacion de la descripcion del trabajo,
calificacion v capacitacion de quienes participan en cualquier
actividad de Farmacowvigilancia

MMayor

1.10 Se cuenta con documentacidon sobre las politicas v
procedimientos para la formacion del personal

hiavyor

2.0 Organizaciéon

2.1 Se cuenta con un sisteina organizado de Fammacovigilancia,
en el que se detallen sus partes constitutivas w nivel de jerarquia
del area de Fammacovigilancia dentro del organigrama de la
empresa.

Miayor

2.2 El sistema de Farmacovigilancia es claro, ¥ cuenta con
procedimientos escritos los cuales se gjecutan/registran en forma
apropiada.

Critico

2.3 El SBistema de Farmacovigilancia de 1a emnpresa esta
localizado en el pais?

Informativo

3.0 Instalaciones

3.1 Existe un espacio fisico en el establecimiento destinado a la
fammacowvigilancia con una estiuctura minima para el desarrollo
de actividades (computadores, itnpresoras, teléfono, acceso a
internet, acceso a las principales fuentes de informacién
relacionadas con eventos adversos a medicamentos, etc.)?

hiavyor

3.2 Existe un espacio fisico en la empresa destinado al archivo
de notificaciones, de seguimiento vy otros documentos
relevantes?

Critico

4.0 Procedimientos Operativos

4.1 Se cuenta con procedimiento para el control de documentos
(manuales, programas, procedimnientos, lineamientos,registros)
incluoyendo su elaboracion, revision, aprobacion, actualizacion,

distribucion ¥ ejecucion?

MMavyor
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4.2 Se cuenta con procedimiento para la revision de los
docummentos ¥ procesos de acciones comrrectivas ¥ preventivas?

MMenor

4.3 Se tienen procedimientos normalizados de trabajo de las
actividades que se llevan a cabo en materia de
Faimmacowvigilancia que mechiyan al menos:

a) Actividades del RFV vy procedimiento en caso de ausencia.

Critico

b) Recoleccidn y gestidon de datos de Farmacowigilancia (de
pacientes, profesionales de la salud, entre otros), promoviendo el
registro apropiado para la recuperacién de la informacién en
cumplimiento de la confidencialidad.

Mayor

) Evaluacién de la causalidad de las notificaciones de
reacciones adversas, listadas o no listadas.

Critico

d) Control de cahidad, codificacion, clasificacion, evaluacion,
validacién vy notificacién a las autoridades sanitarias.

Critico

e) Proceso de captura de notificaciones de diversas fuentes.

MMayor

) Procedimiento de monitoreo de notificaciones y su
seguimiento.

Critico

£) Proceso de deteccidon de notificaciones duplicadas.

MMayor

h) Elaboracién v Presentacion de Informes Periodicos de

Segundad.

Critico

1) Existen procedimientos descritos sobre el control de archivo
de las notificaciones ¥ de otros documentos relevantes (archivo
maestro)?

Critico

1) Cuentan con un procedimiento donde describan de que forma
se Adoptara ¥ promovera la notificacion esponténea de sospecha
de ESAVI, RAM v otros problemas relacionados a
medicamentos

Critico
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5.0 Sistema de Registros

5.1 Se registran ¥y codifican todas las sospechas de reacciones
adversas recibidas.

Critico

5.2 Se recopila toda la infonmacién necesaria ¥ se evaluan las
reacciones adversas notificadas

Critico

5.3 Cuenta con el apoyo de un grupo multidisciplinario que
contribuya a la evaluacidon de los eventos adversos reportados.

MMenor

5.4 El establecimiento posee un sistemna para el registro de las
notificaciones recibidas de eventos adversos a medicammentos?

Critico

5.5 El registro referente a los eventos adversos se realiza de
forma sistematica? Existen procedimmientos descritos
relacionados?

Mayor

5.6 Se realiza seguimiento a las reacciones adversas notificadas

Critico

5.7 Se lleva a cabo mformes estadisticos que incluyan
medicamentos reportados, causalidad v severidad de los casos

Mayor

5.7 Existe un procedimiento para la elaboracidon de los Informes
Periodicos de Seguridad » Planes de gestién de riesgos o reporte
amal de seguridad

Critico

5.8 Se llevan a cabo acciones o actividades de informacién v
gestion del riesgo implementadas en la Institucion de acuerdo a
los hallazgos.

Critico

5.9 Se realizan estudios post-comercializacion

Critico

6.0 Sistema de Notificacién

6.1 Se cuenta con procedimientos que describan de forma
general la recoleccidn de datos, el manejo de notificaciones,
evaluacidn, el envio al CNFV yw'o autoridad sanitaria, la
deteccidon de sefiales de seguridad ¥ la mvestigacion de
sospechas de eventos adversos por parte del establecimiento?

Critico

6 2 Existen registros sobre la codificacidn, clasificaciom en
cuanto a la gravedad ¥ evaluaciomn de causalidad yde la
ocwrrencia de eventos adversos?

hdayor
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6.3 Existen procedimientos y registros donde se informe de

muertes y demads eventos adversos de notificacion obligatoria a Critico
la autoridad sanitaria?

6.4 Existen registros descritos sobre el seguimmiento del caso? Critico
6.5 Existen procedimientos descritos para la detecciom de

sefiales ¥ evaluacion de 1a relacion beneficio-riesgo? Critico

6.6 Existen procedimientos descritos para elmanejo de las
sospechas de fallo terapéutico de medicamentos? Mavyor

6.7 Existen procedimientos descritos sobre la gestion de

- Mlayor
resiricciones urgentes ocasionadas por asuntos de seguridad?
6_8 Existen procedimientos descritos sobre la elaboracion y
gjecucion de Planes de Fanmacowvigilancia y Planes de i
Mimmizacion del Riesgo? Mayor
7.0 De 1a Wotificacion de RAM, PRM v ESAVI
7.1 Las notificaciones de ESAVI O RANM, tierien como minimo Critico

la siguiente informacidn:

7.1.1.Codigo de Regisiro

7.1.2 Fecha de Notificacion

7.1.3 Informacion del paciente

a)MNombres ¥ apellidos

b)Sexo

c) MN° de expediente clinico

d)Edad

e)Peso (Kg)

7.1.4 D atos Clinicos

a)Paciente

blIndicacion de uso {(diagnostico)

¢) Antecedentes Clinicos

d)Examenes de Laboratonio

Blv. Mesliot y Av. Jayaque, Edif. DNM, Urh. Jardines del Volcin, Santa Tecla, La Libertad, E1 Salvador
PBX: (503) 25225000 / Directo: { 303) 2522 5028 / e mail: inspeccion@medicamentos. gob.sv.
Pagina 7 de 10

233



o REOR
v ol

Direccion WNacional de Medicamentos
Republica de El Salvador, América Central

UNIDAD DE INSPECCION Y FISCALIZACION

CO3-IV-05-UIF.

e,

HERC2

ER
T
)

ELSALVALR A

7.1.5 Tratamiento

a) MNombre del medicamento sospechoso

b) Medicamentos concomitantes

¢) Dosis diaria

d) Via de administracion

e) Fecha de inicio

f) Fecha de finalizacion

7.1.6 Descripcion del medicamento sospechoso

a) Nommbre Generico

b) Concentracion

c) Forma Farmmaceutica

d) Presentacion

e) MNombre comercial

f) Lote

£) Fabricante

L) Vencimiento

7.1.7 Notificador

a)Nombre

b) Profesion

¢) Correo electronico

d) Telefono

e) MNombre del establecumiento

7.1.8 Otlros Mayor
8.0 Evaluacion de las Notificaciones
8.1 Existe un procedimiento que describa cual serd la forma de
evaluar las notificaciones recibidas? Mayor
8.2 Extiste un procedimiento que describa como se realizara la

Mlayor

identificacion de las RANM o PRM o ESAVI
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8.3 Cuentan con un procediuniento de notificacion al CINFV'?

Mayor

8.4 Mencionan dentro del procedimiento el tHempo en que
llevaran a cabo la notificacion al CNFV

Mayor

8.5 Cuentan con registros de que se ha notificado al CINFV,
cumpliendo los tiempos establecidos?

Mayor

8.6 Se lleva un expediente por cada una de las evaluaciones
realizadas, desde su inicio hasta la finalizacion del mismo

Critico

9.0 Sistemas ¥ base de datos

9.1 Existe un procedimiento descrito para la gestiéon ¥ uso de los
sistemnas y base de datos?

Mavyor

9.2 Se hace uso de base de datos ¥ otros sistemas electronicos,
asegurando la integridad de la informacion

MMavyor

9.3 Existe una lista de los principales sistemas de informacion v
bases de datos relacionadas con fanmacowvigilancia, que contenga
una breve descripeién de sus funciones?

Menor

9.4 Existe docummentacion que describa el funcionamento de los
sistemmas y base de datos de Farmacovigilancia?

hiavyor

10.0 Autoinspecciones

10.1 Procedimiento de autoinspeccion {aunditorias) del sistema
de Fanmnacovigilanecia propio, incluyendo el manejo de los
hallazgos de la auditoria, procesos de comunicacién,
capacitacion ¥ entrenamiento de los auditores.

MMavyor

10.2 El establecimiento cuenta con un registro de las
autoinspecciones realizadas en los dltimos tres afios? (Cuando
apligue)

Mavyor

11.0 Plan de contingencia

11.1 Existe un plan de contingencia para imprevistos
relacionados al personal, fallas en software o hardware
relacionados a la base de datos?

Critico
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12.0 Retino de Producto del Mercado

121 Existen procediimientos escritos sobre retiro del producto

de mercado en el caso que se reporte un evento adverso Mavor

relacionado con la fammacovigilancia

12.2 Exite un sistema para retirar del mercado en forma répida v

efectiva , segiin procedimiento CFEE

123 Informa al CINFV o a la Autoridad Reguladora sobre

acciones o medidas especificas tomadas como resultado de una Mayor

queja o reclamo grave, se indica en el procedimiento escrito?

124 Esta definido en sus procedimientos que la orden de retiro

de un producto del mercado es una decisién del mismo Mayor

laboratorio o de la Autoridad Reguladora?

125 Existe un responsable de la coordinacion del proceso de

retiro de un producto del mercado? (CIRNHED

12.6 Se indica en el procediniento escrito quien es el )

Mlavor

responsable del proceso?

127 El procedimiento contempla que se debe elaborar un N
X . X Iiavyor

regisiro ¥ un infonme final?

12.8 Existen registros del retiro ¥ un informe final delretiro de T

productos del mercado? yor

12.9 Los productos retirados se identifican v alimacenan

independientemente, en una drea segura mientras se espera la Miayor

decision de su destino final

CUADRO RESUMEN / TOTALES

NO APLICA

CRITICOS (<)

MAVORES (m)

MENORES ()

INFORMATIVOS (i)

f=1f= ==

2
o|ale|aly

[=]f=]{=]]=]

MNombre/Firma/'sello del persomal CINEFV

MNombre/Firma‘sello Inspector ¥ Fiscalizador

MNombre/Firma/sello del REFV
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