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RESUMEN

Las consecuencias que se generan por el uso de medicamentos no solo preocupan a los pacientes
y prescriptores sino también a los formuladores de compuestos y las agencias reguladoras, por lo
que surge la necesidad de contar con un sistema para recopilar informacion sobre los efectos
secundarios de los medicamentos, el cual se conoce como farmacovigilancia, y esta orientado a
garantizar la seguridad del paciente, mejorar la salud y seguridad puablica, promover el uso

seguro, apropiado y eficaz de los medicamentos.

Las Reacciones Adversas a Medicamentos y Problemas Relacionados a Medicamentos son
situaciones que pueden presentarse en las personas, por lo que el paciente consultara al médico
cuando se presenten estos efectos no deseados, y tanto el paciente como el médico se podran
comunicar directamente con el laboratorio fabricante y/o con la drogueria, estos serdn canales
para recibir la informacion pertinente para realizar las notificaciones y asi trasladarlas al Centro
Nacional de Farmacovigilancia, a la vez orientar al paciente respecto a los medicamentos que esta

consumiendo y solventar cualquier duda que tenga.

Las droguerias, como parte del Sistema Nacional de Farmacovigilancia como una Unidad
Efectora, tiene la obligacion de contar con un Referente de Farmacovigilancia, el cual es el
encargado de la planificacion general de la farmacovigilancia y la aplicacién de las Buenas
Précticas de Farmacovigilancia, asi como también de notificar y conocer sobre el correcto manejo
de las Reacciones Adversas a Medicamentos y Problemas Relacionados a Medicamentos, por lo
que se decidi6 como objetivo principal disefiar una propuesta de un procedimiento operativo
estandar para el manejo y seguimiento de las sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos
y Problemas Relacionados a Medicamentos relacionadas para los productos farmacéuticos
comercializados en una drogueria, el cual se desarrollo de forma clara, sencilla, entendible y
aplicable para el referente, asi como también para personas en general que estén interesadas en

conocer sobre el tema.

Para la elaboracion del procedimiento se realizd una investigacion bibliografica tomando como
referencia la Norma Técnica Salvadorefia y el Reglamento Técnico Salvadorefio, dicho

procedimiento cuenta con un objetivo, alcance, responsabilidades, definiciones, siglas, materiales



y equipo, procedimiento, frecuencia, fuentes de lectura, control de cambios, registro de lectura y

anexos.

La investigacion bibliogréafica que se llevo a cabo, determind que hay una necesidad de contar
con documentos que describan los lineamientos a seguir con respecto al manejo y seguimiento de
las Reacciones Adversas a Medicamentos y Problemas Relacionados a Medicamentos que
puedan presentarse en cualquier establecimiento farmacéutico, por lo que se insta a las
instituciones publicas competentes a disefiar documentos para que sean fuentes de informacién y
de guia para los referentes de farmacovigilancia, profesionales de salud y personas involucradas
en el funcionamiento de un establecimiento farmacéutico, puesto que es insuficiente la
informacidn a consultar con respecto al manejo y seguimiento de los Problemas Relacionados a

Medicamentos que se presentan en El Salvador.



CAPITULO |
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1.0 INTRODUCCION

En El Salvador con el objetivo de hacer un uso adecuado y seguro de los medicamentos, se ha
implementado el Sistema Nacional de Farmacovigilancia en el territorio nacional a través de la
Normativa Oficial de Farmacovigilancia Salvadorefia, con el fin de detectar las sospechas de las
Reacciones Adversas a Medicamentos, las cuales se presentan como una reaccion nociva y no
intencionada, por el uso de un medicamento a dosis usuales; asi mismo los Problemas
Relacionados a los Medicamentos se identifican como cualquier evento de salud producido o
relacionado con su tratamiento farmacoterapéutico y que interfiere con los resultados de salud
esperados, por lo que existe la necesidad de contar con normas, reglamentos, guias o0 documentos
complementarios relacionados con el manejo y seguimiento de las Reacciones Adversas a

Medicamentos y los Problemas Relacionados a Medicamentos.

Esto tendrd como base la Norma Técnica de Farmacovigilancia Salvadorefia y el Reglamento
Técnico Salvadorefio los cuales han establecido la organizacion, responsabilidades y directrices
que deben de seguir los actores del Sistema Nacional de Farmacovigilancia, esto con el fin de
implementar procesos técnicos y administrativos relacionados a productos farmacéuticos,
productos naturales, suplementos vitaminicos, vacunas, homeopaticos y donativos, importados,

exportados, comercializados, distribuidos y dispensados en el territorio nacional.

El cuidado, la seguridad y la mejora de la salud publica son parte de los objetivos de la
Farmacovigilancia, con los que se tratan de alcanzar a través de diversos métodos, entre los
cuales estan: los estudios epidemioldgicos, farmacovigilancia intensiva y notificacidn espontanea,
éste Gltimo es el método més difundido por parte de la poblacion y de los profesionales de la
salud porque nos brinda informacion sobre posibles efectos no deseados producidos por los
medicamentos, dicha informacion es trasladada al Centro Nacional de Farmacovigilancia,
fortaleciendo su base de datos, lo que a su vez permite a las autoridades de salud una mejor toma

de decisiones en cuanto al uso y restriccién de medicamentos.

Bajo este objetivo, la Facultad de Quimica y Farmacia, a través del diplomado de
farmacovigilancia, tuvo la finalidad de desarrollar una propuesta de un procedimiento operativo
estandar que defina los pasos de forma detallada y secuencial para el manejo y seguimiento de las

sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos y Problemas Relacionados a Medicamentos



16

de los productos que se importan, almacenan y se distribuyen en una drogueria. Asimismo, dicho
documento describira las actividades de la farmacovigilancia, organizacion de las funciones de
cada miembro de la drogueria, conceptos sobre lo que es una Reaccion Adversa a Medicamentos
y lo que es un Problema Relacionado a Medicamentos con su respectiva clasificacion. Se realiz
a traveés de un estudio de tipo analitico, siendo necesaria una investigacion bibliografica. Dicha
investigacion se llevo a cabo en el departamento de San Salvador, municipio de San Salvador, en

el periodo del 28 de marzo al 30 de septiembre del afio 2023.



CAPITULO II
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2.0 OBJETIVOS

2.1 Objetivo General:

Disefiar una propuesta de un procedimiento operativo estandar para el manejo y seguimiento de
las sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM) y Problemas Relacionados a
Medicamentos (PRM) relacionadas a los productos farmacéuticos comercializados en una

drogueria.

2.2 Objetivos Especificos

2.2.1 Establecer las directrices aplicables de acuerdo con la Norma Técnica de
Farmacovigilancia y al Reglamento Técnico Salvadorefio, para la implementacién
de actividades relacionadas con el manejo y seguimiento de las sospechas de
RAM y PRM que debe seguir el referente en una drogueria.

2.2.2 Describir el manejo y seguimiento de las RAM y PRM, de acuerdo a la Norma
Técnica de Farmacovigilancia y al Reglamento Técnico Salvadorefio.

2.2.3 Elaborar un diagrama de flujo del proceso a seguir para el manejo y seguimiento
de sospechas de RAM y PRM en una drogueria.

2.2.4 Elaborar una propuesta de un programa de difusion del procedimiento para el
fortalecimiento de los conocimientos y habilidades de los miembros de una

drogueria.



CAPITULO III
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3.0 MARCO TEORICO

3.1 Historia

A lo largo de los afios, los medicamentos han ido tomando mas relevancia, durante el siglo
XVIII, el Escritor Voltaire consideraba que: “La medicina es un arte que consiste en administrar

venenos desconocidos a organismos mas desconocidos”. !

Entre los siglos XVI1 'y XVIII se sentaron las bases de la farmacologia, fue hasta el siglo XX que,
con el incremento de la riqueza y estilo de vida de los paises de occidente, con el cual aumento el
poder adquisitivo de su poblacién y de ese modo se dinamizé el mercado farmacéutico. En el
siglo XXI se dio una revolucion farmacoldgica, el suefio de Erlich era el de encontrar “bolas
magicas” que neutralicen los elementos dafiinos para el ser humano sin provocar efectos
secundarios en el resto del organismo. No se trata solo de saber si un farmaco determinado es
especifico contra una enfermedad concreta, sino si es el medicamento adecuado para un paciente

determinado 2

Las posibles consecuencias toxicas del uso de ciertos medicamentos generan preocupacion
particular entre los pacientes, los prescriptores, los formuladores de compuestos y las agencias
reguladoras, porque los efectos secundarios son factores importantes que no solo requieren
consulta médica, sino que también requieren hospitalizacion y, en ocasiones, conducen a la
muerte del paciente. Ademas, en los ultimos afios, muchos medicamentos han sido retirados del
mercado debido a relaciones beneficio/riesgos desfavorables y no fueron detectados durante el

proceso de autorizacion de comercializacion. 3

Existen varios casos en la historia de la medicina en los que un nimero relevante de personas se
vieron gravemente afectadas por el uso de determinadas drogas. En 1937, méas de 100 nifios en
Estados Unidos murieron después de ingerir un elixir de sulfanilamida contaminado con
disolventes organicos. Esto condujo a importantes mejoras en el control de medicamentos en el
pais. Luego, en 1961, el desastre de la talidomida, desarrollada en Alemania, sacudio a la opinion
mundial. EI medicamento talidomida ha causado miles de casos de defectos de nacimiento

(focomelia) en nifios de madres que tomaron talidomida durante el embarazo. *
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3.2 OMS/UMC

Debido a esta Gltima situacion, la 16.2 Asamblea Mundial de la Salud en 1963 adopté una
resolucion estableciendo la necesidad de tomar medidas para garantizar que la informacion sobre
los efectos secundarios se conozca rapidamente. Cuatro afios mas tarde, la 202 Asamblea Mundial
de la Salud acord6 una resolucion que establecia un sistema internacional para monitorear las
reacciones adversas a los medicamentos y en 1968 cre6 el Programa Internacional de Monitoreo
de Efectos Adversos. Diez afios més tarde, el programa se convirti6 en una agencia de

seguimiento con sede en Suecia, Uppsala Monitoring Center.

En la década de 1970, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) publicé el primer documento
indicando la necesidad de crear un sistema para recopilar informacién sobre los efectos
secundarios de los medicamentos en diferentes paises. Esto resultd en que cada vez mas

miembros nuevos se unieran al programa a largo plazo.

Gradualmente, en paralelo, la farmacovigilancia también se ha convertido en un tema de interés
académico, profesional y regulatorio. Por ejemplo, la creacion de la Sociedad Internacional de
Epidemiologia Farmacéutica (ISPE) en 1984 y de la Sociedad Europea de Farmacovigilancia
(ESOP - maés tarde ISOP, Sociedad Internacional) en 1992 marcd la introduccién de la

farmacovigilancia en el mundo académico y cientifico.

Por otro lado, hay dos aspectos que han determinado que la farmacovigilancia sea hoy
considerada una de las actividades esenciales que deben realizar las autoridades reguladoras
farmacéuticas: la actual recomendacion de la OMS determina que los centros de
farmacovigilancia de las farmacias nacionales deben estar estrechamente vinculados con las
agencias reguladoras farmacéuticas y el enfoque del Consejo de la Organizacién Internacional de
Ciencias Médicas (CIOMS), en estrecha colaboracion con la OMS, ha proporcionado un foro
para que responsables de politicas, fabricantes de medicamentos, funcionarios gubernamentales y
académicos hagan recomendaciones sobre la comunicacion de informacion de seguridad. Entre

las agencias reguladoras y la industria farmacéutica. *
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3.3 Experiencias sobre efectos no deseados relacionados con medicamentos

En los afios 30, se reconocia ampliamente que la Ley de Alimentos y Medicamentos de 1906
necesitaba actualizarse, pero hubo grandes desacuerdos sobre qué ley debia reemplazarla. Hacia
1937, la mayoria de estas disputas se habian resuelto, pero la actividad legislativa se habia
detenido. Sin embargo, un giro sorprendente ocurrié cuando mas de 100 personas murieron
después de ingerir medicamentos que resultaron ser peligrosos. Este suceso aceleré la aprobacion
final de la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos de 1938, que hasta hoy sirve

como base para la regulacion de estos productos por parte de la FDA.

El incidente del Elixir de Sulfanilamida no solo agiliz6 la aprobacion de la Ley Federal de
Alimentos, Medicamentos y Cosméticos de 1938; la seccion de nuevos medicamentos, afiadida
para prevenir tales tragedias, ofrecié una proteccion mas sélida, ademas de implementar un nuevo
sistema de gestion de farmacos en Estados Unidos. Veinticinco afios después, la investigacion
médica contribuyd significativamente y evitd una catéastrofe relacionada con medicamentos que
podria haber sido aun peor: el desastre de la talidomida. Al igual que en Alemania y Gran
Bretafia, aqui también se repitié la historia. Finalmente, se logré la aprobacion del proyecto de

enmienda de medicamentos de 1962, el cual habia estado en espera.®

Otra de las experiencias de RAM fue la talidomida y esta ha provocado méas de 10,000 casos de
una extrafia afeccion llamada "focomelia” porque provoca graves defectos de nacimiento en los
recién nacidos cuyas madres han tomado este medicamento durante el embarazo. La talidomida,
como muchos otros compuestos, tiene la capacidad de atravesar la membrana placentaria y asi
actuar sobre el embridn en desarrollo. La mayoria de las victimas nacieron sin brazos ni piernas,

y Sus manos o pies tenian forma de aletas en los hombros o la pelvis.

Actualmente, los medicamentos introducidos en el mercado pasan por innumerables pruebas
antes de salir al mercado. Sin embargo, los controles que existian a mediados del siglo XX eran
muy diferentes de los patrones actuales. Otro factor a considerar es que estos estandares de
gestidn varian de un pais a otro. Esto explica en parte por qué ciertos paises, como Alemania y
Espafia, han tenido mayores cifras de victimas, mientras que otros, como Estados Unidos, han

podido evitar 0 minimizar el problema.
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Los ensayos con talidomida realizados a principios de la década de 1950 demostraron que el
farmaco era seguro y no tenia toxicidad. La empresa alemana Chemie Grinenthal, fundada en
1946, no tuvo problemas en comercializarlo en 1957 con el nombre de Contergan, dicho
medicamento fue indicado para el tratamiento del insomnio, nduseas y otros malestares comunes
durante las primeras etapas del embarazo, ofrece una ventaja sobre otros somniferos y sedantes,
puesto que una sobredosis accidental (o intencionada) no provoca la muerte. Estos factores,
impulsados por una fuerte camparia publicitaria que enfatizaba la seguridad y facilidad de uso del
medicamento, hicieron de la talidomida un producto de gran venta a principios de la década de

1960. Se distribuyd en més de 46 paises bajos mas de 80 nombres comerciales diferentes.

En algunos paises, Grinenthal comercializa la talidomida directamente o a través de
distribuidores (como Espafia), pero en otros, como Reino Unido y Australia, el farmaco es
fabricado y comercializado por empresas alemanas con licencia independiente. En Estados
Unidos, la empresa farmacéutica Richardson-Merrell distribuiria el medicamento con el nhombre
comercial Kevadon. Sin embargo, la agencia norteamericana responsable del control de

medicamentos (Food and Drug Administration, FDA) no aprobd su distribucion en 1961.

Desde un punto de vista farmacologico, las consecuencias del desastre de la talidomida son
particularmente importantes. Han llevado al surgimiento de regulaciones mucho mas estrictas
sobre la seguridad del uso de drogas en todo el mundo. En Estados Unidos se aprobé en 1962 la
Ley de Suplementos de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos, segun la cual se reforzaron los
requisitos antes de aprobar un nuevo medicamento. Los fabricantes deben informar cualquier
efecto secundario inesperado de los productos comercializados. Ademas, se han revisado mas de
7,000 productos previamente autorizados por la FDA y aproximadamente dos tercios de ellos han
sido retirados del mercado por su ineficacia. La eficacia se ha convertido en una condicion

indispensable para la aprobacion de nuevos farmacos.

En 1964, se establecio en el Reino Unido, el Comité de Seguridad de Medicamentos, que pedia la
cooperacion voluntaria de los fabricantes de medicamentos para informar cualquier reaccion
adversa a los medicamentos. La Organizacion Mundial de la Salud ha creado el Centro
Colaborador para la Vigilancia Internacional de Medicamentos para estudiar los informes de

reacciones adversas a los medicamentos. En tan solo unos afos, la mayoria de los paises han
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comprobado y fortalecido sus leyes sobre medicamentos, la farmacovigilancia se ha convertido
en una actividad de salud publica encaminada a detectar, evaluar, investigar y prevenir los efectos
de los medicamentos, productos bioldgicos, plantas medicinales y medicinas tradicionales, con el
objetivo final de tener un sistema de deteccion temprana de reacciones adversas a medicamentos,

que permita actuar en caso de problemas de seguridad imprevistos.®
3.4 Farmacovigilancia

La farmacovigilancia es la ciencia que trata de recoger, vigilar, investigar y evaluar la
informacidn sobre los efectos de los medicamentos, productos bioldgicos, plantas medicinales y
medicinas tradicionales, con el objetivo de identificar informacion sobre nuevas reacciones

adversas y prevenir los dafios en los pacientes. ’

La FV se ha vuelto cada vez mas importante en los ultimos 50 afios debido a eventos tragicos

asociados con algunos medicamentos que han causado efectos secundarios graves.
3.4.1 Obijetivos de la Farmacovigilancia

- Garantizar la atencién y seguridad del paciente en cuanto al uso de medicamentos y
todas las intervenciones medicas.

- Mejorar la salud y seguridad publicas relacionadas con el consumo de drogas.

- Detectar problemas relacionados con el consumo de drogas y notificar oportunamente
los resultados.

- Contribuye a la evaluacion de beneficios, dafos, efectividad y riesgos de los
medicamentos, ayudando a prevenir dafios y maximizar los beneficios.

- Promover el uso mas seguro, apropiado y eficaz (incluido el costo-efectividad) de los
medicamentos.

- Promover la comprension, la educacion y la capacitacion clinica sobre
farmacovigilancia, asi como la comunicacion efectiva de la farmacovigilancia al

publico.
3.4.2 Metodologia

Para desarrollar las actividades de Farmacovigilancia existen diversos métodos:
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- Sistema de notificacion espontanea: se basa en la identificacion y deteccion de las
sospechas de reacciones adversas a medicamentos por parte de los profesionales de la
salud en sus actividades diarias y enviar esta informacion a una organizacion que se
enfoca en ello.

- Sistemas de farmacovigilancia en profundidad: se basan en la recogida sistematica y
detallada de datos sobre todos los efectos adversos, que pueden considerarse causados
por el farmaco, en poblaciones seleccionadas, claramente definidas. Se dividen en dos

grandes grupos:

- Sistemas centrados en el medicamento: Estos sistemas se enfocan en el farmaco en
si mismo, recopilando informacion detallada sobre los efectos secundarios y
reacciones adversas asociadas con un medicamento especifico. Se analizan y
registran los datos que involucran el uso de ese medicamento en varias
poblaciones y contextos.

- Sistemas centrados en el paciente: Estos sistemas se centran en el individuo que
toma el medicamento. Se recogen datos detallados sobre los efectos secundarios y
las reacciones adversas experimentadas por los pacientes con respecto a varios
medicamentos, considerando factores como la edad, el sexo, condiciones de salud

preexistentes y otros medicamentos que pueda estar tomando el paciente.

- Estudios epidemioldgicos: tienen como finalidad probar una hipdtesis, es decir,
establecer una relacién causa-efecto entre la presencia de efectos adversos del

medicamento y el empleo del mismo.

El método de investigacion de farmacovigilancia mas comun es el sistema de notificacion

espontanea. 3
3.4.3 Meétodos en farmacovigilancia

Las estrategias mas utilizadas para estudiar o conocer reacciones adversas a medicamentos

consisten en:

- Reporte de un caso: notificacion espontanea de reacciones adversas y/o publicaciones.
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- Serie de casos: e]. publicaciones en boletines y/o revistas.
- Estudios de cohortes
- Ensayos clinicos controlados

- Estudios de casos y controles
3.4.4 Finalidad de la Farmacovigilancia

- Utilizacion de medicamentos de forma razonable y segura.
- Evaluacion y comunicacion de riesgos y beneficios de medicamentos post
comercializacion

- Educacion e informacién al paciente.
3.4.5 Acciones basicas en un establecimiento de Farmacovigilancia®

Se debera elaborar un plan de implementacion del sistema de farmacovigilancia de acuerdo con

los siguientes puntos:

- Servir de enlace con las autoridades sanitarias y con las organizaciones y grupos
locales, regionales o nacionales especializados en medicina clinica, farmacologia y
toxicologia, enfatizando la importancia de implementar un sistema de
farmacovigilancia. La importancia del proyecto y sus objetivos.

- Disefiar una plantilla de notificacion y comenzar la recopilacién de datos
difundiéndola a los departamentos hospitalarios, médicos de atencidn primaria, etc.

- Elaborar materiales impresos para informar a los profesionales de la salud sobre la
definicion, objetivos y métodos de un sistema de farmacovigilancia.

- Creacién del centro de farmacovigilancia: personal técnico, locales, teléfono,
capacidad de gestion de bases de datos, directorio, etc.

- Responsable de la capacitacion del personal de farmacovigilancia relacionado con:

- Recoleccion y verificacion de datos.

- Interpretacion y codificacion de descripciones de reacciones adversas.

- Codificacion de medicamentos.

- Evaluacion de relaciones de causa y efecto.

- Sefial detectada.
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- Gestion de riesgos
3.5 Sistema Nacional De Farmacovigilancia

La farmacovigilancia sera implementada por el SNFV, coordinado por el Ministerio de Salud a
través del CNFV. 8

3.5.1 El Sistema Nacional de Farmacovigilancia
El SNF esta conformado por las siguientes organizaciones:

- Centro Nacional de Farmacovigilancia

- Direccion Nacional de Medicamentos

- Unidades Efectoras

- Programa Nacional de Vacunacion e Inmunizacion
- Comité Técnico Asesor Multidisciplinario

- Comités Farmacoterapéuticos

- Comité de Farmacovigilancia

- Comité Asesor de Practicas de Inmunizacion

- Comité Nacional de Etica de Investigacion en Salud
3.5.2 Centro Nacional de Farmacovigilancia

El CNFV es subsidiario del MINSAL y es responsable de coordinar todas las actividades de la
FV sobre productos farmacéuticos, productos naturales, suplementos vitaminicos, vacunas,
homeopatia y todos estos productos farmacéuticos son fabricados, importados, comercializados,

distribuidos, distribuidos y regulados dentro del pais. ’

El CNFV establecera los mecanismos de coordinacion necesarios con la autoridad nacional
reguladora farmacéutica y podra establecer mecanismos de enlace con establecimientos de salud
publicos y privados, con peritos médicos y con la persona natural o juridica responsable del
registro médico, la produccién y la importacion, distribucidén y comercializacion, para garantizar

el uso seguro y eficaz de los medicamentos. &
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Unidades Efectoras

Se entendera por Unidades Efectoras responsables de la farmacovigilancia:

Las instituciones que conforman el Sistema Nacional Integrado de Salud.

Las personas naturales o juridicas que se dediquen a la prestacion de servicios
médicos e incluyendo la prescripcion o dispensacién de medicamentos, de forma
periddica o de larga duracion.

Municipios con servicios médicos.

Los registradores sanitarios, fabricantes, importadores, empacadores, exportadores,
distribuidores, farmacias, boticas, incluyendo cualquier otro tipo de establecimiento
autorizado por la DNM para la comercializacion, distribucion, dispensacion y
administracion de productos farmacéuticos, productos naturales, suplementos

vitaminicos, vacunas, homeopaticos, medicamentos y donaciones.

Dichas Unidades Efectoras estaran organizadas de la siguiente manera:

3.54

Referentes/responsable de Farmacovigilancia, titular y suplente
Referente responsable de ESAVI
Responsable medico de clinica privada

Referente de Farmacovigilancia °

El RFV tendra las siguientes funciones:

Responsable de la planificacion general de farmacovigilancia y todos los
procedimientos relacionados en sus instalaciones.

Es la persona de contacto de la Organizacion ante el (CNFV) y sera responsable de las
medidas de control que la DNM implemente en colaboracion con el CNFV.

Debera velar porque se realicen adecuadamente las siguientes actividades:

- Recopilar, gestionar, evaluar y notificar oportuna y periodicamente al CNFV las
sospechas de las reacciones adversas de los productos de los cuales es

representante.
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- Revisar periédicamente todas las alertas sanitarias globales emitidas por
funcionarios reguladores vigilantes e informar sobre las acciones tomadas por el
laboratorio en respuesta a estas alertas.

- Gestionar la presentacion de los IPS al CNFV en los plazos establecidos por este
organismo.

- Gestionar el PGR requerido para los planes de FV activa de su empresa y los

planes requeridos por el CNFV.

- Comunicar inmediatamente cualquier cambio relevante en el perfil de seguridad
de los medicamentos que representa. En caso de cambios de fdormula,
contraindicaciones o advertencias, se deben realizar acuerdos con la DNM en
paralelo con la notificacion de seguridad al CNFV.

- En caso de ausencia del RFV, se debera establecer un reemplazo en caso de que
el CNFV necesite contactarlo, quien debera tener capacidades técnicas similares
al referente de Farmacovigilancia titular.

- Todas las responsabilidades de farmacovigilancia deben estar descritas en el

manual de cargos y funciones de la instalacion.

SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA CNEIS

QN R
[]NM ,\/ Fv —\-’ 5E SALUD PUBLICA . S

o
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EL sALvnnon
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Clinica comunales y Regi6n Hospitales de A i Hospital Centros de  Consultorios y TRS / Laboratorios
unidades médicas 2do y 3er nivel primaria atencién policlinicos
SIBASI Droguerias / Distribuidores

Hospitales Policlinico
UCSF Importadores / Exportadores

Hospitales y Clinicas
Farmacias / Botiquines

Cada institucién cuenta con un referente de Farmacnvigilancia

Figura N°1 Organigrama de Sistema Nacional de Farmacovigilancia de EI Salvador %
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3.6 ¢Qué es una reaccion adversa a medicamento (RAM)?

Es toda respuesta a un farmaco que es nociva y no intencionada y que tiene lugar cuando este se

administra en dosis utilizadas normalmente en seres humanos para la profilaxis, diagnéstico o

tratamiento de una enfermedad, o para la modificacion de una funcion fisioldgica. 1

3.6.1

3.6.2

Clasificacion de Reacciones Adversas a Medicamentos, segun su gravedad:

Leves: manifestaciones clinicas poco significativas o de baja intensidad, que no
requieren ninguna medida importante, no justifican suspender el tratamiento.
Moderadas: manifestaciones clinicas importantes sin amenaza inmediata para la vida
del paciente, pero que requieren medidas terapéuticas o la suspension de tratamiento.
Graves: las que producen la muerte, amenazan la vida del paciente, producen
incapacidad permanente o sustancial, requieren hospitalizacion o prolongan el tiempo

de hospitalizacion, producen anomalias congénitas o procesos malignos.

Tipos de Reacciones Adversas a Medicamentos:

Tipo A (aumentadas): son reacciones, dosis dependientes, y desde el punto de vista
clinico, previsibles.

Tipo B (raras): no dependientes de la dosis, pueden producirse aun con dosis sub
terapéuticas y son mas graves que las anteriores. Incluyen las reacciones
idiosincraticas, debidas a las caracteristicas especificas del paciente con un
componente genético, y a las reacciones alérgicas o de hipersensibilidad con un
componente genético, y a las reacciones alérgicas o de hipersensibilidad con un
componente inmunologico.

Tipo C (cronicas): aparecen a consecuencia de tratamientos prolongados, que pueden
prolongarse por meses o incluso afios. Aparecen a causa de la interaccion permanente
mantenida de un farmaco con un 6rgano diana.

Tipo D (demoradas): corresponden a las reacciones adversas que aparecen tiempo
después de la administracion del farmaco, y se diferencian de las anteriores en que la

exposicion puede ser ocasional, y no continuada.
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- Tipo E (al final del uso): ocurren al retirar la administracion del medicamento. Su
manejo consiste en reintroducir el medicamento y retirarlo lentamente.

- Tipo F (fallo inesperado de la terapia): son reacciones adversas relacionadas con la
dosis y a menudo ocasionadas por interacciones medicamentosas. Su manejo se hace

incrementando la dosis o considerando efectos de otra terapia concomitante. ?
3.7 Problemas Relacionados A Medicamentos (PRM)

Cualquier evento de salud presente en un paciente, que es producido o relacionado con su

tratamiento farmacoterapéutico y que interfiere con los resultados de salud esperados. &
3.7.1 Clasificacion de los Problemas relacionados a Medicamentos segun tipos:

- Administracion errénea del medicamento

- Conservacion inadecuada del medicamento
- Dosis, pauta y/o duracién no adecuada

- Duplicidad de dosis

- Errores en la dispensacion

- Errores en la prescripcion

- Incumplimiento (no adherencia)

- Interacciones

- Otros problemas de salud que afectan al tratamiento (comorbilidades)
- Probabilidad de efectos adversos

- Problema de salud insuficientemente tratado
- Caracteristicas personales del paciente

- Contraindicacion

- Otros

En todo tratamiento farmacologico se debe verificar que el empleo de ese medicamento sea
necesario para la patologia y que sea administrado en dosis efectiva y segura para el paciente que

se utiliza.
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Si no se cumple algunas de estas condiciones, estamos frente a un Problema Relacionado con
Medicamento (PRM) que puede ocasionar un Resultado Negativo asociado a la Medicacién
(RNM). 12

3.7.2 Clasificacion de los Problemas Relacionados con la Medicacion (PRM)
Segun el Segundo Consenso de Granada.
- Necesidad

PRM 1: el paciente sufre un problema de salud consecuencia de no recibir una medicacion que
necesita.

PRM 2: el paciente sufre un problema de salud consecuencia de recibir un medicamento que no
necesita.

- Efectividad

PRM 3: el paciente sufre un problema de salud consecuencia de una inefectividad no cuantitativa
de la medicacion.

PRM 4: el paciente sufre un problema de salud consecuencia de una inefectividad cuantitativa de
la medicacion.

- Seguridad

PRM 5: el paciente sufre un problema de salud consecuencia de una inseguridad no cuantitativa
de un medicamento.

PRM 6: el paciente sufre un problema de salud consecuencia de una inseguridad cuantitativa de
un medicamento.

Por lo que se entiende que:

- Un medicamento es necesario cuando ha sido prescrito o indicado para un
problema de salud concreto que presenta el paciente.
- El medicamento es inefectivo cuando no alcanza suficientemente los objetivos

terapéuticos esperados.
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- Un medicamento es inseguro cuando produce o empeora algun problema de salud.
- Un problema relacionado a medicamento se considera cuantitativo cuando

depende de la magnitud de un efecto. 3
3.7.3 Segun Minnesota Pharmaceutical Care Project

Tabla N°1. Clasificacion de problemas relacionados a medicamentos®

PRM

Subclasificacion

Causa

Indicacion

Medicamento
innecesario

Sin indicacién apropiada

Terapia duplicada

Indicacidn de terapia no farmacoldgica

Tratamiento de una RAM evitable

Uso adictivo/recreacional

Necesita
medicamento
adicional

Problema no tratado

Preventivo/profiléctico

Sinérgico/potenciar

Efectividad

Necesita un
medicamento
diferente

Medicamento mas efectivo disponible

Problema refractario al medicamento

Forma farmacéutica inapropiada

No es efectivo

Dosis muy baja

Dosis incorrecta

Frecuencia inapropiada

Interaccion medicamentosa

Duracion inapropiada

Seguridad

Reaccion adversa

Efecto indeseable

Medicamento no seguro para el paciente

Interaccion medicamentosa

Dosis administrada o cambio muy répido

Reaccion alérgica

Contraindicaciones

Dosis muy alta

Dosis incorrecta

Frecuencia incorrecta

Duracién incorrecta

Administracion incorrecta

Interaccion medicamentosa

Cumplimiento

Incumplimiento

Paciente no entendio las instrucciones

Prefiere no tomar

Olvida tomar

No puede costear el medicamento

No la puede tragar/administrar

Medicamento no disponible
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3.8 Notificacion espontanea

El sistema mas extendido internacionalmente para la deteccién y clasificacion de las reacciones
adversas es el de notificacion espontanea de casos clinicos de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos. Las reacciones adversas a farmacos producen a menudo signos y sintomas que
pueden ser dificiles de distinguir de las afecciones naturales, por lo que los prescriptores no

deben descartar las sospechas de que el farmaco pueda haber causado la patologia al paciente.

La notificacion espontanea permite recopilar informacion con relacion al nimero de casos de
notificados, pero no provee informacion con relacion al numero de prescripciones de los
diferentes medicamentos. No invalida que se desarrollen otras formas de farmacovigilancia, sino

que induce la necesidad de realizar estudios méas definidos.
3.8.1 {Qué se debe de incluir en la notificacion?
La notificacion de todas las unidades efectoras debe realizarse cumpliendo lo siguiente:

- Lanaotificacion debe ser en idioma castellano
- La notificacion debe contar con los 4 campos minimos siguientes para ser valida ante
el CNFV:

- Nombre o iniciales del paciente.

- Nombre del producto farmacéutico, producto natural, suplemento vitaminico,
vacuna u homeopatico sospechoso.

- Reaccidn adversa o evento adverso presentado.

- Informacion de contacto del notificador.

- Debe ser de acuerdo a lo establecido en la presente norma, lineamientos,
procedimientos, guias, herramientas y formularios que establezca el CNFV.

- Se debe reportar:

- Casos individuales, series de casos de sospechas de reacciones adversas conocidas

0 inesperadas, reacciones adversas, ocurridos en El Salvador.
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- Rumores de reaccion adversa, falla terapéutica y errores de medicacién

relacionados con el uso de productos farmaceuticos, ocurridos en EIl Salvador.

- Todo caso reportado debe enviarse a través del sistema de notificacion espontanea
oficial del CNFV y junto con ella, debe anexarse el formulario en papel o informacion

recibida de la fuente inicial que la institucion, establecimiento o compaiiia captura. ’

3.8.2 Situaciones que generaran una notificacion espontanea

Deben comunicarse al CNFV las siguientes situaciones:

Casos individuales o series de casos de sospechas de reacciones adversas e

inesperadas a un medicamento y vacunas.

Rumores de brotes de eventos leves o conglomerados relacionados con la vacunacion.

Brotes de intoxicacion por uso de medicamentos.

Otros problemas relacionados a medicamento que puedan poner en riesgo la salud de

la poblacion.
3.8.3 Plazos para realizar la notificacion espontanea

Todas las Unidades efectoras deben notificar al CNFV las sospechas de RAM graves que pongan
en peligro la vida de los pacientes en un periodo no mayor de 72 horas de conocerse; para el caso
de sospechas de RAM no graves y otros problemas relacionados a medicamento el plazo de
notificacion serd no mayor a diez dias habiles posteriores a la deteccion del acontecimiento

adverso por medio de los mecanismos establecidos por el CNFV.
3.8.4 Seguimiento a la notificacidn espontanea

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

unidades efectoras y el CNFV. 8
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3.9 Drogueria

Es todo establecimiento que opera la importacion, almacenamiento y distribucion de productos

farmacéuticos para la venta al mayoreo.
3.9.1 Obligaciones del Regente

Art. 55.-Toda drogueria tiene la obligacién de contar dentro de su personal con un profesional
Quimico Farmacéutico de manera permanente, quien tendrd, ademas de las responsabilidades

sefialadas en la presente Ley, las siguientes:

- Contar con las instalaciones suficientes y dotadas de personal idéneo.

- Vigilar el manejo de los productos que se encuentren debidamente registrados para su
comercializacion.

- Asesorar los estudios de factibilidad de mercado para productos nuevos, para que sus
actividades se desarrollen con plenas garantias.

- Mantener existencia minima razonable de medicamentos que asegure el
abastecimiento.

- Contar con el equipo técnico, para asegurar las condiciones Optimas de los
medicamentos, tanto respecto de su almacenaje, como el de su transporte y; de manera

particular, para aquellos que requieran de condiciones especiales. 14

Los regentes de droguerias deberan promover la farmacovigilancia, propiciando el cumplimiento
de los lineamientos técnicos para actividades de farmacovigilancia, emitidos por el MINSAL, el
cual establece en su Art. 04 quiénes deben notificar las sospechas de RAM, ESAVI y PRM, y
que, para el caso de las droguerias, deben reportar las notificaciones de RAM a los titulares de

registro sanitario de los productos que comercializan.'®
3.10 Procedimiento estandar de operacion (PEQ)

Los procedimientos son documentos que proporcionan las instrucciones necesarias para la
correcta ejecucion de las actividades administrativas o tecnicas. En general se puede decir que un
procedimiento establece cobmo debe hacerse en el sentido amplio: qué se debe hacer, cuando,

como y dénde se hard, y quién debe hacerlo. En una drogueria, los PEO son series de
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instrucciones que describen como ejecutar una tarea determinada y tienen un formato estandar
definido por la institucion. Es necesario que estén siempre disponibles para el personal de las
areas donde se ejecutan esos procedimientos y son vitales para llevar a cabo la implementacion

del sistema de gestion de la calidad.
3.10.1 Elementos de un PEO

- Objeto/Proposito: Indicar el fin que se desea alcanzar con la redaccion del
procedimiento.

- Alcance/Campo de aplicacion: Sefalar a qué (equipo, materiales, documentos) y a
quiénes afecta el PEO.

- Responsables: Identifica a los responsables del cumplimiento del PEO.

- Definiciones: cuando sea necesario, se deben definir términos técnicos, abreviaturas o
palabras utilizadas en otros idiomas.

- Desarrollo del procedimiento:

- Fundamento o principio: marco o bases teorico-practicas que explican el
procedimiento.

- Especificaciones de desempefio del procedimiento (limite deteccion, especificidad
analitica, incertidumbre de la medicion).

- Formularios y registros: indicar los formularios requeridos para registrar las
actividades. Identificar los formularios.

- Referencias: mencionar los documentos y normas (locales o internacionales) en las
que se basa el procedimiento.

- Anexos: emplearlos para adjuntar diagramas de flujo y copias de formularios y
otros documentos de apoyo.

- Lista de distribucién: definir lista de areas involucradas de la drogueria con sus
respectivos responsables a los cuales se entregara copias del procedimiento.

- Redactado por, revisado por, aprobado por: las personas que redactaron, revisaron
y aprobaron el documento, lo firmaran.

- Actualizaciones: todos los PEQO’s, sus revisiones y actualizaciones, deben cumplir

con el Sistema de Control de documentos y estar en el indice maestro,
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adicionalmente es conveniente que estén agrupados en un manual de
procedimientos.
- Fechas: hacer constar fecha de redaccion, revision, aprobacion y vigencia y

actualizacion.
3.11 Diagrama de flujo?’

Es un esquema para representar graficamente un algoritmo. Se basan en la utilizacion de diversos
simbolos para representar operaciones especificas, es decir, es la representacion grafica de las
distintas operaciones que se tienen que realizar para resolver un problema, con indicacion expresa
el orden ldgico en que deben realizarse. Se les llama diagramas de flujo porque los simbolos
utilizados se conectan por medio de flechas para indicar la secuencia de operacion. Para hacer
comprensibles los diagramas a todas las personas, los simbolos se someten a una normalizacion;
es decir, se hicieron simbolos casi universales, ya que, en un principio cada usuario podria tener
sus propios simbolos para representar sus procesos en forma de Diagrama de flujo. Esto trajo
como consecuencia que sélo aquel que conocia sus simbolos, los podia interpretar. La simbologia
utilizada para la elaboracién de diagramas de flujo es variable y debe ajustarse a un patrén

definido previamente.
3.11.1 Importancia de los diagramas de flujo

Los diagramas de flujo son importantes porque nos facilita la manera de representar visualmente
el flujo de datos por medio de un sistema de tratamiento de informacidn, en este realizamos un
andlisis de los procesos o procedimientos que requerimos para realizar un programa 0 un

objetivo.
3.11.2 Reglas y simbolos para la construccion de un diagrama de flujo

- Todos los simbolos han de estar conectados.

- Aunsimbolo de proceso pueden llegarle varias lineas.

- A un simbolo de decision pueden llegarle varias lineas, pero sélo saldran dos (Si o No,
Verdadero o Falso).

- Aunsimbolo de inicio nunca le llegan lineas.

- De un simbolo de fin no parte ninguna linea.
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Los simbolos que se usan para realizar los diagramas de flujo son los siguientes:

(] INICIOYFIN DEL PROCESO

REALIZAR UN PROCESO (OPERACION
MATEMATICA POR EJEMPLO)

D ENTRADA DE DATOS Y/O SALIDA DE DATOS

NO

TOMAR UNA DECISION (UNA PREGUNTA).
LA RESPUESTA A LA PREGUNTA
SI PUEDE SER SI O NO

Figura N°2 Simbolos Fundamentales en el Diagrama de Flujo

- En el Simbolo de decisién puede tomar los valores de salida SI o NO o también
VERDADERO o FALSO.

- El simbolo de Inicio o Final del Diagrama puedes ser un cuadrado con los bordes
redondeados o una elipse.

- Se pueden utilizar colores para los simbolos.
3.12 Relacion de Causalidad (Algoritmo de Naranjo)3!®

La relacién de causalidad se refiere a la relacion entre un evento (como un sintoma o un efecto
adverso) y una posible causa (como un medicamento o una sustancia). El algoritmo de Naranjo es
una herramienta disefiada para evaluar la probabilidad de que un medicamento haya sido la causa
de un evento adverso experimentado por un paciente. Este algoritmo utiliza una serie de
preguntas estructuradas para analizar y asignar puntos a distintos aspectos relacionados con la
administracion del medicamento y la aparicién del efecto adverso.

Las preguntas en el algoritmo de Naranjo consideran:

- Cronologia de los eventos: Evalta la secuencia temporal entre la administracion del

medicamento y la aparicién del evento adverso.
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Respuesta al suspender o readministrar el medicamento: Indaga si la suspension del
medicamento mejord el efecto adverso y si este reaparecio al volver a administrarlo.
Evidencia de otros factores que podrian explicar el evento adverso: Examina la
presencia de otras posibles causas como enfermedades concurrentes, otros
medicamentos, condiciones clinicas, etc.

Evidencia objetiva: Se refiere a si existen pruebas o analisis de laboratorio que
confirmen el efecto adverso.

Dosis del medicamento: Considera si la dosis administrada estaba dentro del rango
terapéutico recomendado.

Relacion temporal: Evalta la relacion en el tiempo entre la administracion del

medicamento y la aparicion del evento adverso.

Cada pregunta tiene una puntuacion asociada, y al sumar los puntos obtenidos se obtiene un

puntaje total. Este puntaje puede ser interpretado para determinar la probabilidad de que el

medicamento haya sido la causa del evento adverso:

Puntuacion < 0: Relacion improbable.
Puntuacion 1-4: Relacién posible pero dudosa.
Puntuacion 5-8: Relacion probable.

Puntuacion > 9: Relacion casi segura.

Es importante tener en cuenta que el algoritmo de Naranjo es una herramienta guia y no

proporciona una conclusion definitiva sobre la causalidad. El juicio clinico y la consideracion de

otros factores son esenciales para una evaluacion precisa de la relacién entre el medicamento y el

evento adverso.



CAPITULO IV
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4.0 RESULTADOS Y DISCUSION DE RESULTADOS

Cada unidad efectora tiene obligaciones y responsabilidades que cumplir de acuerdo a la Norma
Técnica Salvadorefia, entre las cuales podemos mencionar: cumplir con los lineamientos técnicos
en materia de BPFV, notificar, en tiempo y forma al CNFV, las sospechas de RAM y PRM, para
que estas puedan ser validas y sean manejadas de manera correcta, asi como también capacitar a
todo el personal de su competencia a través del referente titular o suplente de FV, en materia de
todas sus obligaciones de acuerdo a la Norma Técnica Salvadorefia y realizar monitoreo y
seguimiento activo a solicitud del CNFV de eventos relacionados a productos farmacéuticos de

reciente comercializacion o permiso especial de importacion.

Por lo cual, se disefié una propuesta de un procedimiento operativo estandar en lo que respecta al
manejo y seguimiento de las sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos y Problemas
Relacionados a Medicamentos que puedan ocurrir con los productos farmacéuticos que se
comercializan en una drogueria, esto con base a la Norma Técnica Salvadorefia y al Reglamento
Técnico Salvadorefio, con el fin de que se cuente con lineamientos a seguir por parte del RFV y

por todo el personal involucrado en el area.

Dicho procedimiento consta de los siguientes elementos: objetivo, alcance, responsabilidades,
definiciones, siglas, materiales y equipo, procedimiento, frecuencia, fuentes de lectura, control de
cambios, registro de lectura y anexos; cada uno de los cuales se describe de manera clara y
sencilla para una mejor referencia y guia para toda persona que lo aplique.



Formato de la estructura de los PEO’s.

LOGO DEL NOMBRE DE LA DROGUERIA cODIGO
ESTABLECIMIENTO <
NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO EDICION
PERIODO DE
VIGENCIA
Fecha de emisién: Fecha de entrada en Fecha de vencimiento: Pagina: x de x
dia/mes/afio vigencia: dia/mes/afio

dia/mes/afio

PROCEDIMIENTO

REALIZO REVISO AUTORIZO
Nombre de quien realizd Nombre de quien reviso Nombre de quién autorizé
Cargo de quién realizo Cargo de quién reviso Cargo de quién autorizd

Fecha: Fecha: Fecha:
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NOMBRE DE LA DROGUERIA CcODIGO
LOGO DEL DEPARTAMENTO O AREA DE FARMA:COVIGILANCIA EDICION
ESTABLECIMIE PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR PARA: )

NTO MANEJO Y SEGUIMIENTO DE LAS SOSPECHAS DE RAM PERIODO DE

Y PRM EN UNA DROGUERIA CON BASE A LA VIGENCIA

NORMATIVA OFICIAL DE EL SALVADOR
Fecha de . . Fecha de
. Fecha de entrada en vigencia: o -

emision: vencimiento: Paglna: x de x

dia/mes/afio

dia/mes/afio dia/mes/afio

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR PARA: MANEJO Y SEGUIMIENTO DE
LAS SOSPECHAS DE RAM Y PRM EN UNA DROGUERIA CON BASE A LA
NORMATIVA OFICIAL DE EL SALVADOR

REALIZO REVISO AUTORIZO
Nombre de quien realizo Nombre de quien reviso Nombre de quién autorizé
Cargo de quién realizo Cargo de quién reviso Cargo de quién autorizé

Fecha: Fecha: Fecha:
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NOMBRE DE LA DROGUERIA CcODIGO
LOGO DEL DEPARTAMENTO O AREA DE FARMA:COVIGILANCIA EDICION
ESTABLECIMIE PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR PARA: )

NTO MANEJO Y SEGUIMIENTO DE LAS SOSPECHAS DE RAM PERIODO DE

Y PRM EN UNA DROGUERIA CON BASE A LA VIGENCIA

NORMATIVA OFICIAL DE EL SALVADOR
Fecha de . . Fecha de
. Fecha de entrada en vigencia: o -

emision: vencimiento: Paglna: x de x

dia/mes/afio

dia/mes/afio dia/mes/afio

1. OBJETIVO:

Definir las directrices a seguir en lo que respecta al manejo y seguimiento de las sospechas de
Reaccién Adversa a Medicamentos y Problemas Relacionados a Medicamentos, que pudieran

ocurrir con los productos farmacéuticos comercializados en la drogueria.
2. ALCANCE:

Este procedimiento se aplica a todos los productos farmacéuticos que se comercializan en la

drogueria.
3. RESPONSABILIDADES:

Propietario o Representante Legal: persona natural o juridica que estd a cargo legalmente de la

drogueria y responsable ante la autoridad reguladora.

Regente: profesional quimico farmacéutico, debidamente autorizado e inscrito para ejercer su
profesion, responsable de ejecutar en lo que corresponda y supervisar el cumplimiento del

presente procedimiento en la drogueria.

Referente de Farmacovigilancia: responsable de realizar las actividades referentes a la

farmacovigilancia en la drogueria.

Vendedores: encargado de dispensar, ofrecer y vender los productos farmacéuticos, requiriendo

de conocimientos de medicamentos y ventas.
4. DEFINICIONES:

Farmacovigilancia: Ciencia que trata de recoger, vigilar, investigar y evaluar la informacion

sobre los efectos de los medicamentos, productos biologicos, plantas medicinales y medicinas
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NOMBRE DE LA DROGUERIA CcODIGO
LOGO DEL DEPARTAMENTO O AREA DE FARMA:COVIGILANCIA EDICION
ESTABLECIMIE PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR PARA: )

NTO MANEJO Y SEGUIMIENTO DE LAS SOSPECHAS DE RAM PERIODO DE

Y PRM EN UNA DROGUERIA CON BASE A LA VIGENCIA

NORMATIVA OFICIAL DE EL SALVADOR
Fecha de . . Fecha de
. Fecha de entrada en vigencia: o -

emision: vencimiento: Paglna: x de x

dia/mes/afio

dia/mes/afio dia/mes/afio

tradicionales, con el objetivo de identificar informacidn sobre nuevas reacciones adversas y

prevenir los dafios en los pacientes.

Producto farmacéutico: sustancia simple o compuesta, natural, sintética, o0 mezcla de ellas, con
forma farmacéutica definida, empleada para diagnosticar, tratar, prevenir enfermedades o

modificar una funcién fisiolégica de los seres humanos.

Drogueria: es todo establecimiento que opera la importacion, almacenamiento y distribucion de

productos farmacéuticos para la venta al mayoreo.

Referente de Farmacovigilancia: persona profesional de la salud encargada y autorizada para el

cumplimiento de las Buenas practicas de farmacovigilancia.

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 obtencién de informacion de RAM realizado por un

profesional de salud a través de un formulario disefiado para tal fin.

Reaccion Adversa a Medicamentos: cualquier reaccion nociva e intencionada, que se produce con
el uso de un medicamento a dosis usuales utilizadas en el ser humano para profilaxis,

diagndstico, terapéutica o modificacion de una funcién biolégica.

Problema Relacionado a Medicamentos: son aquellas situaciones que en el proceso de uso de
medicamentos causan o pueden causar la aparicién de un resultado negativo asociado a la

medicacion.

Reaccion Adversa Grave: es cualquier reaccion adversa que ocasione la muerte, pueda poner en
peligro la vida, que implique una incapacidad o una invalidez, que tenga por consecuencia la

hospitalizacién o la prolongacion de la hospitalizacidn, ocasione una discapacidad o invalidez
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NOMBRE DE LA DROGUERIA CcODIGO
LOGO DEL DEPARTAMENTO O AREA DE FARMA:COVIGILANCIA EDICION
ESTABLECIMIE PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR PARA: )

NTO MANEJO Y SEGUIMIENTO DE LAS SOSPECHAS DE RAM PERIODO DE

Y PRM EN UNA DROGUERIA CON BASE A LA VIGENCIA

NORMATIVA OFICIAL DE EL SALVADOR
Fecha de . . Fecha de
. Fecha de entrada en vigencia: o -

emision: vencimiento: Paglna: x de x

dia/mes/afio

dia/mes/afio dia/mes/afio

persistente o significativa o constituya una anomalia congénita o defecto de nacimiento o

cualquier situacion que se clasifigue como médicamente significativa.

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.

Algoritmo de Naranjo: Es una herramienta utilizada en farmacovigilancia para evaluar la relacion

de causalidad entre un medicamento y un evento adverso experimentado por un paciente.
5. SIGLAS:

CNFV: Centro Nacional de Farmacovigilancia
FV: Farmacovigilancia

RFV: Referente de Farmacovigilancia

RAM: Reacciones Adversas a Medicamentos
PRM: Problema Relacionado con Medicamento

6. MATERIALES Y EQUIPO:
La drogueria debera contar con material y equipo adecuado para cumplir con las actividades, las
cuales son descritas a continuacion:

- Escritorios, Computadoras e Impresoras (Con escaner).

- Dispositivo mdvil inteligente o linea telefénica exclusiva del departamento de FV

- Correo electronico propio del departamento de farmacovigilancia.

- Archivero.

- Insumos de papeleria y escritura.

- Formularios de Notificacion.

- Router con acceso a Internet.
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NOMBRE DE LA DROGUERIA cODIGO
DEPARTAMENTO O AREA DE FARMACOVIGILANCIA EDICION
PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR PARA:

ESTABLECIMIE

NTO

Fecha de
emision:
dia/mes/afio

MANEJO Y SEGUIMIENTO DE LAS SOSPECHAS DE RAM PERIODO DE
Y PRM EN UNA DROGUERIA CON BASE A LA VIGENCIA
NORMATIVA OFICIAL DE EL SALVADOR
Fecha de
vencimiento: Pagina: x de x
dia/mes/afio

Fecha de entrada en vigencia:
dia/mes/afio

7. PROCEDIMIENTO:
7.1 PROCEDIMIENTO PARA EL MANEJO Y SEGUIMIENTO DE LAS
SOSPECHAS DE RAM Y PRM

7.1.1

7.1.2
7.1.3
7.14

7.15

7.16

7.1.7

Recibir el reporte de sospecha de RAM o PRM por medio de las diferentes
fuentes de captacion de informacion, entre la cuales pueden ser: correo
electronico, pagina web, linea telefénica, entre otros. Dicho reporte debera
contar con la siguiente informacién: Nombre del paciente, RAM o PRM
presentada, nombre y nimero de teléfono de quien registré dicha informacion.
Revisar el reporte exhaustivamente.

Proceder a llenar la hoja amarilla (Anexo 1)

La informacion que deberd contar la notificacibn como minimo para ser
aceptada es la siguiente:

a) Nombre o iniciales del paciente.

b) Nombre del producto farmacéutico

¢) RAM o PRM presentado

d) Informacion de contacto del notificador.

Si la informacién que se ha recibido estd incompleta y de ser necesario, se
pondra en contacto con el notificador para indagar mas acerca del reporte y
completar la informacion.

Clasificar la notificacion de RAM y PRM a través de la evaluacion de causa-
efecto (causalidad e imputabilidad), para esto se aplica el Algoritmo de
Naranjo. (Anexo 2)

Después de haber clasificado la sospecha de RAM o PRM proceder a llenar la
base datos que se tenga en la drogueria, dicha informacién almacenada es de

uso Yy acceso restringido.
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NOMBRE DE LA DROGUERIA CcODIGO
LOGO DEL DEPARTAMENTO O AREA DE FARMA:COVIGILANCIA EDICION
ESTABLECIMIE PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR PARA: )

NTO MANEJO Y SEGUIMIENTO DE LAS SOSPECHAS DE RAM PERIODO DE

Y PRM EN UNA DROGUERIA CON BASE A LA VIGENCIA

NORMATIVA OFICIAL DE EL SALVADOR
Fecha de . . Fecha de
. Fecha de entrada en vigencia: o -

emision: vencimiento: Paglna: x de x

dia/mes/afio

dia/mes/afio dia/mes/afio

7.1.8 Enviar la notificacion con la informacion requerida al CNFV.

7.1.9 Ordenar el retiro a cuarentena de los productos farmacéuticos de los que hubo
notificaciones de RAM pertenecientes al mismo lote de produccion que se
hallen en el almacenamiento de la drogueria. (Si se demuestra que no fue una
RAM respecto a los productos farmacéuticos de la drogueria, se liberaran de
cuarentena dichos productos).

7.1.10 Realizar el seguimiento de casos de sospecha de RAM y PRM que hayan sido
clasificados como serios y que se hayan presentado en algunos de los

siguientes escenarios:

7.1.10.1 Que haya requerido estancia hospitalaria

7.1.10.2 Exposicion mediante la lactancia

7.1.10.3 En mujeres embarazadas

7.1.10.4 Que se hayan clasificado como RAM serias 0 inesperadas,

incluyendo la que hayan sido fatales.

7.1.9 Dar seguimiento a los casos, lo cual se realizara principalmente por medio de
via telefonica al notificador, en caso de no obtener respuesta se procedera a
comunicarse por medio correo electronico.

7.1.10 Si hay alguna modificacion o informacion adicional, se agregara a la base de
datos de la drogueria.

7.1.11 La informacién del seguimiento del caso se enviard al CNFV, utilizando el

informe de seguimiento de RAM seria. (Anexo 3)
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NOMBRE DE LA DROGUERIA CcODIGO
LOGO DEL DEPARTAMENTO O AREA DE FARMA:COVIGILANCIA EDICION
ESTABLECIMIE PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR PARA: )

NTO MANEJO Y SEGUIMIENTO DE LAS SOSPECHAS DE RAM PERIODO DE

Y PRM EN UNA DROGUERIA CON BASE A LA VIGENCIA

NORMATIVA OFICIAL DE EL SALVADOR
Fecha de . . Fecha de
. Fecha de entrada en vigencia: o -

emision: vencimiento: Paglna: x de x

dia/mes/afio

dia/mes/afio dia/mes/afio

7.2 TIEMPOS DE NOTIFICACION AL CNFV

Se deben notificar al CNFV las sospechas de RAM graves que pongan en peligro la vida de los
pacientes en un periodo no mayor de 72 horas de conocerse; para el caso de sospechas de RAM
no graves y otros problemas relacionados a medicamento, el plazo de notificacion serd no mayor

a diez dias habiles posteriores a la deteccidn del acontecimiento adverso.
8. FRECUENCIA:

Cada vez que un reporte de reaccion adversa a medicamentos o problema relacionado a
medicamentos ha sido recibido por la drogueria a traves de sus enlaces: teléfono, mail,

documento, entre otros.
9. FUENTES DE LECTURA:

9.1 RTS 11.02.02:16 Productos Farmacéuticos. Medicamentos para uso Humano.

Farmacovigilancia.
9.2 Centro Nacional de Farmacovigilancia; www.cnfv.salud.gob.sv

9.3 Norma técnica salvadorefia de farmacovigilancia.


http://www.cnfv.salud.gob.sv/
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NOMBRE DE LA DROGUERIA CcODIGO
LOGO DEL DEPARTAMENTO O AREA DE FARMA:COVIGILANCIA EDICION
ESTABLECIMIE PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR PARA: )

NTO MANEJO Y SEGUIMIENTO DE LAS SOSPECHAS DE RAM PERIODO DE

Y PRM EN UNA DROGUERIA CON BASE A LA VIGENCIA

NORMATIVA OFICIAL DE EL SALVADOR
Fecha de . . Fecha de
. Fecha de entrada en vigencia: o -

emision: vencimiento: Paglna: x de x

dia/mes/afio

dia/mes/afio dia/mes/afio

10. CONTROL DE CAMBIOS:

EDICION DESCRIPCION NUMERO DE = NOMBRE DEL FECHA DE
MODIFICADA DEL CAMBIO EDICION RESPONSABLE MODIFICACION
NUEVA DEL CAMBIO



NOMBRE DE LA DROGUERIA CcODIGO
LOGO DEL DEPARTAMENTO O AREA DE FARMA:COVIGILANCIA EDICION
ESTABLECIMIE PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR PARA: )

NTO MANEJO Y SEGUIMIENTO DE LAS SOSPECHAS DE RAM PERIODO DE

Y PRM EN UNA DROGUERIA CON BASE A LA VIGENCIA

NORMATIVA OFICIAL DE EL SALVADOR
Fecha de . . Fecha de
. Fecha de entrada en vigencia: o -

emision: vencimiento: Paglna: x de x

dia/mes/afio

dia/mes/afio dia/mes/afio

11. REGISTRO DE LECTURA:
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LOGO DEL NOMBRE DE LA DROGUERIA
ESTABLECIMIENT REGISTRO DE LECTURA
0
TITULO: NOMBRE DEL PROCEDIMIENTP CODIGO

NOMBRE FECHA HORA FIRMA
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ESTABLECIMIE
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Fecha de
emision:
dia/mes/afio

12. ANEXOS:

NOMBRE DE LA DROGUERIA
DEPARTAMENTO O AREA DE FARMACOVIGILANCIA
PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR PARA:
MANEJO Y SEGUIMIENTO DE LAS SOSPECHAS DE RAM
Y PRM EN UNA DROGUERIA CON BASE A LA
NORMATIVA OFICIAL DE EL SALVADOR
Fecha de
vencimiento:
dia/mes/afio

Fecha de entrada en vigencia:
dia/mes/afio

Anexo 1-Hoja Amarilla

PERIODO DE

Pagina: x de x

FARMACOVIGILANCIA

CN

Codigo
FV-01-CNFY.HER02

Gy

FV RECEPCION Y REGISTRO DE INFORMACION Version No. 05
w FORMULARIO DE NOTIFICACION DE RAM/PRM Pigina 1 de 3
1. Reporte del evento Numero/identificacion del reporte local: Numero de reporte del CNFV:

Titulo del reporte (*): Fecha de notificacién:

Forma que detecta el caso: Notificacion espontanea [l Busqueda activa 0 Rumor [ Noticia £ Comentario [ Estudio [

Otro (explique):

Tipo de evento: RAM [ Falla O Error de 6n [ Falsificado/Fraudulento [J Uso off -label [ Interaccion O
Intoxicacion O] Exposicion [l (Embarazada Si CJ No [, Lactando Si CJ No [, Semanas de gestacion: , edad del lactante:
Grave (serio): Si O] No [

Razén de Gravedad: Muerte (] Amenaza la vida [ Anomalia Congénita o muerte fetal [ Hospitalizacién [ Sospecha de aborto [

)

Di idad OJ [ idad p ¢ o significativa (] Otra condicién médica imp
1. Notificador
Nombre completo: Profesion:

Correo electronico (*):
Nombre del Establecimiento:

Teléfono (*):

TIL. Tnformacién del Paciente

Nombre y Apellido o iniciales (*): Sexo: MO FO
Niuumero de Expediente clinico/DUI: edad (anos): Peso: Kg.  Talla: cm

Departamento y municipio de residencia: Embarazo Si O No OJ

Semanas de embarazo:

IV. Historia Clinica
Fecha de deteccion/consulta Diagnostico del evento
Paciente fue hospi Si (1 No [ Fecha de ingreso Fecha de alta
Indicacion de uso del medicamento: Prescrito: ) Automedicado:[J Otro [J
Antecedentes Clinicos relevantes:
Exdmenes de Laboratorio:

Reacciones Adversas/Problema Fecha de Fecha de Accion tomada ante la reaccion:
relacionado a medicamento (*) inicio finalizacion | Ti péuti
Medi retirado 1 Desis aumentada O

Dosis reducida [
Cambio de marca (]

Dosis no modificada [J
Observacion/seguimiento [
Resultado del manejo de la reaccion: Recuperado sin secuelas O Recuperado con secuelas [ No recuperado [J

En proceso de recuperacion [ Fallecido O Se desconoce [
¢ Desaparecid la reaccion adversa al suprimir el medicamento sospechoso? Si [J No [J No se sabe [J
éReaparecit la reaccion al reiniciar el medicamento saspechoso? Si [J Ne [J No se sabe []
éAntecedente de reaccion adversa con el medicamento sospechoso
u otro del mismo grupo terapéutico?

Si [ No [ No se sabe [J

V. Medicamento
8 Dosis en unidades Via de G Fecha de
Nombre del Medicamento Sospechoso o Ao e Fecha de inicio —r
por intervalo Administracion finalizacion

Medicamentos concomitantes:

Otros datos del medicamento sospechoso
Nombre Genérico Concentracién:
Forma Farmacéutica: Presentacion:
Nombre Comercial: Registro Sanitario:
Laboratorio Fabricante: Lote: Vencimiento:

Firma y sello del Natificador
Calle Arce No 827, San Salvador, El Salvador. Centro Nacional de i, Direccion de ins Sanitarias

Teléfonos (503) 2591-7354; 7803-7461; correo electrénico:
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NOMBRE DE LA DROGUERIA
DEPARTAMENTO O AREA DE FARMACOVIGILANCIA
PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR PARA:

ESTABLECIMIE

NTO

Fecha de

MANEJO Y SEGUIMIENTO DE LAS SOSPECHAS DE RAM
Y PRM EN UNA DROGUERIA CON BASE A LA
NORMATIVA OFICIAL DE EL SALVADOR

Fecha de entrada en vigencia: Fecha de

CcODIGO
EDICION

PERIODO DE
VIGENCIA

emision: , o vencimiento: Pagina: x de x
, - dia/mes/afio , o
dia/mes/afio dia/mes/afio
@ CN FARMACOVIGILANCIA . -
FV RECEPCION Y REGISTRO DE INFORMACION Version No. 05
FARMACOVIGILANCIA FORMULARIO DE NOTIFICACION DE RAM/PRM Phgina2 de3

1.

INSTRUCTIVO DE LLENADO DE LA HOJA DE NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA

1. Numero/identificacién del reporte local: Colocar el niimero o cédigo interno que la unidad efectora asigna al reporte.
2. Nuamero de reporte del CNFV: Colocarlo cuando se cuente con este dato (para los reportes que se remiten de manera
clectrénica y se recibe el nimero 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.

REPORTE DEL EVENTO

3. Titulo del reporte: Colocar el nombre genérico o ial del medi que se sosp ha genero el evento, seguido
de una pleca (/) luego colocar la ion adversa p da por el paci lo: Atorvastatina/i

4. Fecha de Notificacion: Corresponde a la fecha en la que se reporta Ia so@pecha de reaccion adversa.

5. Forma en que detecta el caso: Elegir entre las opci de notificaci bi da activa, rumor, noticia,
comentario, reporte de estudio u otro donde debera mencionar como se detcclo el caso.

6. Tipo de evento: Elegir entre las opciones de RAM, Falla terapéutica, Error de medi Falsificado/fraudulento, Uso
Off-label (indicacion no autorizada), Exposicion (marcar si es durante el emt ol iay de 16n 0

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

8. Razon 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

L

|mponanle que debe detallar.

IL. 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 electronico: Detallar la direccion de correo electronico

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 detecto 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)

IIL. 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 fcmenmo

P

17. Numero de expedi clinico/Ds de i Es el nimero de identificacion del paciente en el

establecimiento de salud que detecté la notificacion o el DUI/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 0 no, si es si colocar semanas de embarazo.

IV. HISTORIA CLINICA

22. Fecha de deteccion/consulta: Anotar la fecha en que se detect6 o que el paciente consult6 por la RAM.

23. Diagnostico del evento: Escribir la patologia o diagnéstico 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. Indicacion de uso del medicamento: Anotar el motivo por el cual el paci utiliza el medi
prescrito, automedicado u otros en caso de no ser ninguna de las dos anteriores o desconocer la informacion.

Especificar si fue

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
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 inicio los signos y/o sintomas de la/s reacciones adversas o evento/s adverso/
anotar en nimeros: el dia, mes y afio.

30. Fecha de finalizacion: Es cuando finali los signos y/o si s de la/s r 0 evento/s adverso
que p 0 el paci anotar en ni el dia, mes y afio. Si no han finalizado, colocar la palahra Contmua

la

S5

/s

31. Accion tomada ante la reaccion: Elegir entre las opciones (puede ser mas de 1): T
retirado, Dosis reducida, Cambio de marca , Dosis aumentada, Dosis no modificada, Observauon/se;,nnmlento
32. Resultado del manejo de la reaccion: Eleg,lr entre las opciones de Recuperado sin 1 1

) con
No recuperado, En proceso de recuperacion, Fallecido o Se desconoce.
33. Desaparecio la reaccion adversa al suprimir el medicamento sospechoso: Colocar si, no o no sabe.
34. Reaparecio la reaccion al reiniciar el medicamento sospechoso: Colocar si, no o no sabe

V. MEDICAMENTO

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

36. Medi i Colocar todos los medi que el paciente esta do (adicional al

Calle Arce No 827, San Salvador, El Salvador. Centro Nacional de Farmacovigilancia, Direccion de Tecnologias Sanitarias
Teléfonos (503) 2591-7354; 7803-7461; correo electrénico: farmacovigilancia@salud.gob.sv
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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 | tableta (850 mg)/12 horas.

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

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

40. Fecha de finalizacion: Es cuando ¢l paciente finalizo o suspendi6 ¢l tratamiento, anotar en nimeros: ¢l dia, mes y afio.
Si no se ha suspendido el uso del medicamento, colocar: Continua. Si se desconoce, colocar: Desconocido.

OTROS DATOS DEL MEDICAMENTO SOSPECHOSO

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

42. Concentracion: Colocar concentracion por unidad de medida en mg (miligramos), g (gramos), mg/mL
(miligramos/mililitro), U.L (unidades internacionales), meg (microgramos), ete. Ejemplo: 10 mg/mL

43. Forma Farmacéutica: Anotar segin corresponda: tabletas, capsulas, jarabe, suspension oral, ete.

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

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 vélida la notificacion.

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



NOMBRE DE LA DROGUERIA
DEPARTAMENTO O AREA DE FARMACOVIGILANCIA

ESI:I'CA)ELOE(?ﬁ\I;IIE PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR PARA:
NTO MANEJO Y SEGUIMIENTO DE LAS SOSPECHAS DE RAM

Y PRM EN UNA DROGUERIA CON BASE A LA
NORMATIVA OFICIAL DE EL SALVADOR

Fecha de . . Fecha de
. Fecha de entrada en vigencia: o
emision: vencimiento:

dia/mes/afio dia/mes/afio dia/mes/afio

Anexo 2-Algoritmo de Naranjo

ALGoRITMO DE NARANJO

8 No Nosé

1. ;Existen notificaciones concluyentes sobre esta reaccidn? | +1 | 0 0

CcODIGO
EDICION

PERIODO DE
VIGENCIA

Pagina: x de x

Puntos

2.} 5e produjo la reaccion adversa después de administrar el

f4maco sospechosa? 2140

3. jMejord la reaccion adversa tras suspender la administracién al o 0
del farmacn o tras administrar un antagonista especifico?

4. ;jReaparecid la reaccidn adversa fras la readministracion o | 0
del farmaco? '

5. ;Existen cauzas alternativas (diferentes del firmaco) que 1] e 0

podrian haber causado la reaccidn por sl mismas?

6. ;Reaparecid la reaccion adversa fras administrar un placebo®| -1 | +1 0

T. ;Se detectd el farmaco en la sangre (o en otros fluidos) en

. i + 0 0
concentraciones téxicas?

8. ;Fue la reaccién mas severa al aumentar la dosis o menos

severa al disminuiria? H |0 0

9. ;Tuvo el paciente alguna reaccidn similar causada por el
mismao farmaco u ofro semejante en cualquier exposicidn | #1 | 0 0
anterior?

10. 4 Se confirmé el acontecimiento adverso por cualguier tipo

de evidencia objetiva? H10[ 0

PUNTUACION TOTAL
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NOMBRE DE LA DROGUERIA
DEPARTAMENTO O AREA DE FARMACOVIGILANCIA

ESI:I'igLOEEIIi\I;IIE PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR PARA:
NTO MANEJO Y SEGUIMIENTO DE LAS SOSPECHAS DE RAM
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Fecha de . . Fecha de
., Fecha de entrada en vigencia: o
emision: dia/mes/afio vencimiento:
dia/mes/afio dia/mes/afio

Anexo 3-Informe de Seguimiento de RAM SERIAS/PRM

CcODIGO
EDICION

PERIODO DE
VIGENCIA

Pagina: x de x

Cédigo

@ C N FARMACOVIGILANCIA FV-01-CNFV.HER03

FV RECEPCION Y REGISTRO DE INFORMACION Versién No. 02

FARMACOVIGILANCIA FORMULARIO PARA INFORME DE SEGUIMIENTO

DE NOTIFICACIONES RAM SERIAS/PRM

e TYrn T Paginai1de 5

INFORME DE SEGUIMIENTO RAM SERIAS/PRM

Fecha de Informe:

Numero de notificacion:

Tipo de evento: RAM [ Falla terapéutica O Error de medicacion O Falsificado/Fraudulent

O
Uso off -label [0 Exposicién O

Nombre del establecimiento/institucién que report6 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:

1. Informacioén Relacionada al paciente:
Nombre/Iniciales del paciente: Numero de
expediente clinico:

F o
Sexo: M Edad: ( ] Meses O Afos ) Peso: (kg)
Talla: (cm)
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emision:
dia/mes/afio
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i ; Fecha de
Fecha de entrada en vigencia: -
dia/mes/afio vencimiento:
dia/mes/afio

CcODIGO
EDICION

PERIODO DE
VIGENCIA

Pagina: x de x

NTRO NACIONAL D
FARMACOVIGILANCIA FORMULARIO PARA INFORME DE SEGUIMIENTO

Codigo

@ L N FARMACOVIGILANCIA FVG1:CNFY HERGS

RECEPCION Y REGISTRO DE INFORMACION

Versién No. 02

DE NOTIFICACIONES RAM SERIAS/PRM

Pagina2des

Enfermedades Concomitantes (segtin CIE10)

ha diagnosticado

1)
2)
3)
4)
5)
6)

Habitos: Alcohol: I Tabaquista: U uso de drogas (¢cuales?):

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

Examenes de laboratorio (colocar resultados o adjuntar copia):

Fecha desde que se

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/concentracién y frecuencia):
h) Via de administracion:
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NOMBRE DE LA DROGUERIA CcODIGO
DEPARTAMENTO O AREA DE FARMACOVIGILANCIA EDICION
PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR PARA:
MANEJO Y SEGUIMIENTO DE LAS SOSPECHAS DE RAM PERIODO DE

NT .
© Y PRM EN UNA DROGUERIA CON BASE A LA VIGENCIA
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Fecha de . . Fecha de
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dia/mes/afio dia/mes/afio

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

FV RECEPCION Y REGISTRO DE INFORMACION Versién No. 02

NTRO NACION
FARMACOVIGILANCIA FORMULARIO PARA INFORME DE SEGUIMIENTO Pagina 3 de
DE NOTIFICACIONES RAM SERIAS/PRM ginas.ce’s

i) Fecha de inicio de administracion del medicamento:
j) Fecha de finalizacion de administracion del medicamento (si contintia
utilizandose colocar continta):
k) Medidas adoptadas ante la RAM:
1. Reduccién de la dosis
. Aumento de la dosis (-
. Se suspendi6 la utilizacion, -
. No hubo modificacién de la dodis]
. Otras (especificar):

N W N

(Por ejemplo: especificar si se cambi6 de medicamento, cambio de
marca)
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 Tratamiedto.
. Otro/s:

goooo

N o AN Wi

m) Condiciones de Almacenamiento:

1. ¢Hay condiciones especiales de temperatura y humedad descritas en la etiqueta?:
Csi CNo
2. ¢Cudl es la temperatura recomendada segtn laboratorio fabricante del
medicamento?:
(si es posible adjuntar evidencia: prospecto, etiqueta, caja, u otro)
3. El medicamento es fotosensible: Csi O No
4. Temperatura y humedad en el lugar de Almacenamiento:
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FARMACOVIGILANCIA €odigo

&
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Versién No. 02

/PRM
-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): © si © No
0) Cantidad del medicamento sospechoso en existencia (local
/institucional cuando aplique):

p) Cantidad total del lote sospechoso recibido en el establecimiento:

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

I11. Informacién Relacionada a medicamento/s concomitantes:

Datos

Concomitante 1 Concomitante 2

Concomitante 3

Nombre de

Medicamento

Lote y Fecha de

vencimiento:

Motivo de

prescripcion:

Dosis y posologia:

Via de

administraciéon:

Medidas tomadas:

Fecha de inicio de

la administracién:

Fecha de
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Paginasdes

finalizacién de la

administracién:

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

IV. Informacion relacionada a la RAM:

a) Presentaciéon y evolucion de la RAM:
Describa de forma detallada y cronolégicamente todo lo que ocurrid con el paciente y
cualquier dato presente o ausente que contribuya al andlisis de causalidad de la
RAM. Extiéndase lo que considere necesario:

Para el caso de los Errores de Medicacién describa donde ocurrioé:
En la prescripcidn] En la disperisakcion En la admihnistracién

Describa el evento del error de medicaciéon:

Adicionalmente detalle:
1- ¢Hubo reexposicién del paciente al fArmaco sospechoso?: © si T No

Describa el efecto de la reexposicion:

(describir si la reexposicion fue con la marca sospechosa o fue con otra marca)

2- ¢La RAM ocurri6 por la retirada del farmaco o por el cambio marca?
Csi T No
Detalle:

b) Estado actual del paciente segiin desenlace de la RAM: Seleccionar:
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Pagina6de 5

1-Desconocido [
2-Recuperado/Resuelto | I
3-En recuperacién/En resolucién[—]
4-No Recuperado/No Resuelto
5-Recuperado/Resuelto Con Secuélak
6-Mortal (I
c) Segun el conocimiento previo de la RAM (en el paciente/grupo de
pacientes): Seleccionar
1- ¢El paciente ya habia presentado la RAM con el medicamento saspecho&d? Si O

No No sé
2- ¢El paciente ya habia presentado la RAM con otros medicamenids? O si
No No sé
3- ¢Otros pacientes han presentado la RAM con el medicamento sodpechdsd? Si
No No sé

V. Observaciones:

Detallar si hubo discusién del evento presentado, por:

a. Comité de farmacovigilancia o farmacoterapéutico © si © s

b. otros (especificar)

(Adjuntar evidencia)

Se realizé auditoria médica/autopsia: © si T No
(adjuntar acta, informe o resultados, segtin aplique).

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

1.

2«

3.

VII. Actividades de minimizacion (si se realiz6 o realizaran medidas
internas o institucionales):
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Paginay7des

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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Diagrama de flujo del proceso a seguir para el manejo y seguimiento de sospechas de RAM
y PRM en una drogueria

correo electrénico, pagina web, linea telefénica, entre otros.

o

| Se revisa el reporte :

i | e B
Debe contener: ‘ . Si
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Programa de difusién del procedimiento para el fortalecimiento de los conocimientos y
habilidades de los miembros de una drogueria en relacién al manejo y seguimiento de las
sospechas de RAM y PRM que se presenten en la drogueria

Objetivos: fortalecer los conocimientos y habilidades de los miembros de la drogueria con

relacion al procedimiento del manejo y sospecha de RAM y PRM que puedan presentarse.

Publico Objetivo: este programa va dirigido a todo el personal de la drogueria que esté
involucrado directamente o indirectamente en las actividades de farmacovigilancia y en el

manejo y seguimiento de las sospechas de RAM y PRM.

Disefio del Programa: programa de capacitacion para el personal de cada una de las areas, que

involucren los siguientes temas:

- Conceptos basicos sobre la farmacovigilancia y su importancia.

- ldentificacion de RAM y PRM.

- La manera correcta de documentar y reportar RAM y PRM.

- Proceso a seguir para comunicar las RAM y PRM tanto externa como internamente.

- Promocion de la comunicacion abierta con los clientes sobre la seguridad de los
productos comercializados.

- Otros temas de interés que el referente estime conveniente.

Programacion: se programaran sesiones de capacitacion tanto presenciales como en linea, en ellas
se incluiran ejemplos practicos de la identificacion de RAM y PRM, dichas sesiones podran
realizar de 1 a 2 veces al mes, esto con el fin de mantener actualizado al personal en cuanto a la

farmacovigilancia y/o cambios a realizar en los procedimientos de notificacion.
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Recursos: disefiar materiales educativos que respalden el programa de capacitacion, entre las
cuales pueden ser: presentacion, manuales, folletos y videos; que todo material compartido sea
comprensible y entendible para todo el personal y que pueda ser consultado por ellos en cualquier

momento.
Mejoras: se proporciona retroalimentacion constructiva y continua para todo el personal:

Evaluacion: administrar pruebas de conocimientos antes y después de la capacitacion para el
evaluar el aprendizaje y la retencion por parte del personal, y de acuerdo a los resultados reforzar

las &reas pertinentes.

Supervision: se establece un sistema de supervisién continua para garantizar que el personal
aplique lo aprendido en situaciones reales, como también tendrd el apoyo y orientacién en

cualquier momento.

Reconocimiento: se considera dar reconocimiento al personal que destaque en la identificacion y
manejo de RAM y PRM.

Evaluacion de Resultados: se evalla la eficacia del programa mediante la recopilacion de datos
sobre la notificacion de eventos adversos y la retroalimentacion del personal, dicha evaluacion

puede realizar cada trimestre o el tiempo que el referente considere conveniente.
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5.0 CONCLUSIONES

Con base a la Normativa Nacional de Farmacovigilancia se determind que existe la necesidad
que, en los establecimientos farmacéuticos y especificamente en las droguerias, es necesario
contar con un referente, quien sera la persona responsable de todos los aspectos relacionados
con la farmacovigilancia, que esté autorizado y capacitado para realizar dichas actividades.

Los hallazgos de la investigacion muestran evidencia que en El Salvador es poco la
informacion en cuanto a la farmacovigilancia en las droguerias, y especificamente para el
manejo y seguimiento de PRM, y las acciones a llevar a cabo por parte del referente serén

minimas, en lo que resulta en un manejo incorrecto de los PRM.

El Procedimiento Operativo Estandar fue redactado acorde a lo establecido a la Norma
Técnica Salvadorefia y al Reglamento Técnico Salvadorefio, cumpliendo con todos los
requisitos minimos, para que pueda ser aplicado y puesto en practica por el Referente, asi

como también sea entendible para toda persona que lo lea y quiera conocer sobre el tema.

El flujograma presentado es una herramienta de consulta que permite ver de manera clara y
concisa el proceso a seguir por parte del referente de farmacovigilancia para el manejo y
seguimiento de las RAM y PRM en la drogueria, lo cual le permite comprender de forma
rapida las acciones a realizar e identificar posibles puntos de mejoras en el POE que se

implemento en la drogueria.

A través del Diplomado de Farmacovigilancia, se fortalecié el conocimiento del tema vy la
aplicacion de este en las Unidades Efectoras, generando un beneficio a los pacientes para
obtener un mejor equilibrio beneficio-riesgo con el uso de medicamentos, asi como también
se desarrollaron temas de interés como lo es la Normativa Nacional con la que se cuenta en El
Salvador y documentacion complementaria que fueron base para la elaboracién y disefio de la

propuesta del POE.
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6.0 RECOMENDACIONES

A las instituciones publicas competentes en lo que respecta a la Farmacovigilancia deben de
proporcionar mayor informacién para el manejo y seguimiento de PRM para todas las

unidades efectoras, asi como la creacion de normativas y reglamentos para los PRM.

A la Facultad de Quimica y Farmacia, se recomienda que a futuras actualizaciones de planes
de estudio de la Licenciatura en Quimica y Farmacia sea muy oportuno fortalecer dicho tema
dentro de la catedra de Legislacion Farmacéutica conociendo las generalidades, conceptos
bésicos, organizacion, funciones, asi como la normativa y reglamento que se cuenta para

desarrollarse como referente de farmacovigilancia.

A los profesionales de la Licenciatura en Quimica y Farmacia motivarles a continuar
actualizdndose en el tema de farmacovigilancia y ampliar sus conocimientos, realizando
investigacion bibliogréfica, cursos, diplomados, talleres y congresos, y con esto fortalecer sus

conocimientos en esta area.

A los regentes y representantes de las droguerias concientizar sobre la importancia de la
implementacion de la farmacovigilancia en el establecimiento, asi como también contar con
un referente que sera el responsable de ejecutar todo lo concerniente a la farmacovigilancia y

estructurar un plan de manejo y seguimiento de las RAM y PRM.
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GLOSARIO

Farmacovigilancia: 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 o0 vacunas.

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.

Evento Adverso Grave: cualquier situacion médica desfavorable que a cualquier dosis causa la

muerte, amenaza la vida, causa la hospitalizacion o la prolonga.

Notificador: todo profesional de salud, paciente o persona que enterado de un evento adverso o
reaccién adversa a un medicamento o vacuna la haya comunicado al Centro Nacional de

Farmacovigilancia.

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.

Reaccion Adversa Grave: es cualquier reaccion adversa que ocasione la muerte, pueda poner en
peligro la vida, que implique una incapacidad o una invalidez, que tenga por consecuencia la

hospitalizacion.

Referente de Farmacovigilancia: persona de cualquier institucion pablica o privada delegada y

responsable de realizar todas las actividades de farmacovigilancia.

Algoritmo: Proceso sistematizado de decision gue consiste en una secuencia ordenada de pasos,
cada uno de los cuales depende del resultado del precedente. El uso de algoritmos para tomar

decisiones clinicas tiende a disminuir la variabilidad entre observadores.



