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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 información sobre los efectos 

secundarios de los medicamentos, el cual se conoce como farmacovigilancia, y está orientado a 

garantizar la seguridad del paciente, mejorar la salud y seguridad pública, 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 consultará al médico 

cuando  se presenten estos efectos no deseados, y tanto el paciente como el médico se podrán 

comunicar directamente con el laboratorio fabricante y/o con la droguería, estos serán canales 

para recibir la información pertinente para realizar las notificaciones y así trasladarlas al Centro 

Nacional de Farmacovigilancia, a la vez orientar al paciente respecto a los medicamentos que está 

consumiendo y solventar cualquier duda que tenga. 

Las droguerías, como parte del Sistema Nacional de Farmacovigilancia como una Unidad 

Efectora, tiene la obligación de contar con un Referente de Farmacovigilancia, el cual es el 

encargado de la planificación general de la farmacovigilancia y la aplicación de las Buenas 

Prácticas de Farmacovigilancia, así 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 decidió como objetivo principal diseñar una propuesta de un procedimiento operativo 

estándar 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 droguería, el cual se desarrolló de forma clara, sencilla, entendible y 

aplicable para el referente, así como también para personas en general que estén interesadas en 

conocer sobre el tema. 

Para la elaboración del procedimiento se realizó una investigación bibliográfica tomando como 

referencia la Norma Técnica Salvadoreña y el Reglamento Técnico Salvadoreño, 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 investigación bibliográfica que se llevó a cabo, determinó 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 públicas competentes a diseñar documentos para que sean fuentes de información y 

de guía para los referentes de farmacovigilancia, profesionales de salud y personas involucradas 

en el funcionamiento de un establecimiento farmacéutico, puesto que es insuficiente la 

información a consultar con respecto al manejo y seguimiento de los Problemas Relacionados a 

Medicamentos que se presentan en El Salvador. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

CAPÍTULO I  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



15 
 

 

1.0 INTRODUCCIÓN 

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 Salvadoreña, con el fin de detectar las sospechas de las 

Reacciones Adversas a Medicamentos, las cuales se presentan como una reacción nociva y no 

intencionada, por el uso de un medicamento a dosis usuales; así 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, guías o documentos 

complementarios relacionados con el manejo y seguimiento de las Reacciones Adversas a 

Medicamentos y los Problemas Relacionados a Medicamentos. 

Esto tendrá como base la Norma Técnica de Farmacovigilancia Salvadoreña y el Reglamento 

Técnico Salvadoreño los cuales han establecido la organización, 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 vitamínicos, vacunas, homeopáticos y donativos, importados, 

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

El cuidado, la seguridad y la mejora de la salud pública son parte de los objetivos de la 

Farmacovigilancia, con los que se tratan de alcanzar a través de diversos métodos, entre los 

cuales están: los estudios epidemiológicos, farmacovigilancia intensiva y notificación espontánea, 

éste último es el método más difundido por parte de la población y de los profesionales de la 

salud porque nos brinda información sobre posibles efectos no deseados producidos por los 

medicamentos, dicha información 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 restricción de medicamentos.  

Bajo este objetivo, la Facultad de Química y Farmacia, a través del diplomado de 

farmacovigilancia, tuvo la finalidad de desarrollar una propuesta de un procedimiento operativo 

estándar 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 
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de los productos que se importan, almacenan y se distribuyen en una droguería. Asimismo, dicho 

documento describirá las actividades de la farmacovigilancia, organización de las funciones de 

cada miembro de la droguería, conceptos sobre lo que es una Reacción Adversa a Medicamentos 

y lo que es un Problema Relacionado a Medicamentos con su respectiva clasificación. Se realizó 

a través de un estudio de tipo analítico, siendo necesaria una investigación bibliográfica. Dicha 

investigación se llevó a cabo en el departamento de San Salvador, municipio de San Salvador, en 

el periodo del 28 de marzo al 30 de septiembre del año 2023. 
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2.0 OBJETIVOS 

2.1 Objetivo General: 

Diseñar una propuesta de un procedimiento operativo estándar 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 

droguería. 

 

2.2 Objetivos Específicos 

2.2.1 Establecer las directrices aplicables de acuerdo con la Norma Técnica de 

Farmacovigilancia y al Reglamento Técnico Salvadoreño, para la implementación 

de actividades relacionadas con el manejo y seguimiento de las sospechas de 

RAM y PRM que debe seguir el referente en una droguería. 

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 Salvadoreño. 

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 droguería. 

2.2.4 Elaborar una propuesta de un programa de difusión del procedimiento para el 

fortalecimiento de los conocimientos y habilidades de los miembros de una 

droguería. 
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3.0 MARCO TEÓRICO 

3.1 Historia 

A lo largo de los años, los medicamentos han ido tomando más relevancia, durante el siglo 

XVIII, el Escritor Voltaire consideraba que: “La medicina es un arte que consiste en administrar 

venenos desconocidos a organismos más desconocidos”. 1 

Entre los siglos XVI y XVIII se sentaron las bases de la farmacología, fue hasta el siglo XX que, 

con el incremento de la riqueza y estilo de vida de los países de occidente, con el cual aumentó el 

poder adquisitivo de su población y de ese modo se dinamizó el mercado farmacéutico. En el 

siglo XXI se dio una revolución farmacológica, el sueño de Erlich era el de encontrar “bolas 

mágicas” que neutralicen los elementos dañinos para el ser humano sin provocar efectos 

secundarios en el resto del organismo. No se trata solo de saber si un fármaco determinado es 

específico contra una enfermedad concreta, sino si es el medicamento adecuado para un paciente 

determinado. 2 

Las posibles consecuencias tóxicas del uso de ciertos medicamentos generan preocupación 

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 hospitalización y, en ocasiones, conducen a la 

muerte del paciente. Además, en los últimos años, muchos medicamentos han sido retirados del 

mercado debido a relaciones beneficio/riesgos desfavorables y no fueron detectados durante el 

proceso de autorización de comercialización. 3 

Existen varios casos en la historia de la medicina en los que un número relevante de personas se 

vieron gravemente afectadas por el uso de determinadas drogas. En 1937, más de 100 niños en 

Estados Unidos murieron después de ingerir un elixir de sulfanilamida contaminado con 

disolventes orgánicos. Esto condujo a importantes mejoras en el control de medicamentos en el 

país. Luego, en 1961, el desastre de la talidomida, desarrollada en Alemania, sacudió a la opinión 

mundial. El medicamento talidomida ha causado miles de casos de defectos de nacimiento 

(focomelia) en niños de madres que tomaron talidomida durante el embarazo. 4 
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3.2 OMS/UMC 

Debido a esta última situación, la 16.ª Asamblea Mundial de la Salud en 1963 adoptó una 

resolución estableciendo la necesidad de tomar medidas para garantizar que la información sobre 

los efectos secundarios se conozca rápidamente. Cuatro años más tarde, la 20ª Asamblea Mundial 

de la Salud acordó una resolución que establecía un sistema internacional para monitorear las 

reacciones adversas a los medicamentos y en 1968 creó el Programa Internacional de Monitoreo 

de Efectos Adversos. Diez años más tarde, el programa se convirtió en una agencia de 

seguimiento con sede en Suecia, Uppsala Monitoring Center. 

En la década de 1970, la Organización Mundial de la Salud (OMS) publicó el primer documento 

indicando la necesidad de crear un sistema para recopilar información sobre los efectos 

secundarios de los medicamentos en diferentes países. Esto resultó en que cada vez más 

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 creación de la Sociedad Internacional de 

Epidemiología Farmacéutica (ISPE) en 1984 y de la Sociedad Europea de Farmacovigilancia 

(ESOP - más tarde ISOP, Sociedad Internacional) en 1992 marcó la introducción de la 

farmacovigilancia en el mundo académico y científico.  

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 recomendación 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 Organización Internacional de 

Ciencias Médicas (CIOMS), en estrecha colaboración con la OMS, ha proporcionado un foro 

para que responsables de políticas, fabricantes de medicamentos, funcionarios gubernamentales y 

académicos hagan recomendaciones sobre la comunicación de información de seguridad. Entre 

las agencias reguladoras y la industria farmacéutica. 4 
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3.3 Experiencias sobre efectos no deseados relacionados con medicamentos 

En los años 30, se reconocía ampliamente que la Ley de Alimentos y Medicamentos de 1906 

necesitaba actualizarse, pero hubo grandes desacuerdos sobre qué ley debía reemplazarla. Hacia 

1937, la mayoría de estas disputas se habían resuelto, pero la actividad legislativa se había 

detenido. Sin embargo, un giro sorprendente ocurrió cuando más de 100 personas murieron 

después de ingerir medicamentos que resultaron ser peligrosos. Este suceso aceleró la aprobación 

final de la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos de 1938, que hasta hoy sirve 

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

El incidente del Elixir de Sulfanilamida no solo agilizó la aprobación de la Ley Federal de 

Alimentos, Medicamentos y Cosméticos de 1938; la sección de nuevos medicamentos, añadida 

para prevenir tales tragedias, ofreció una protección más sólida, además de implementar un nuevo 

sistema de gestión de fármacos en Estados Unidos. Veinticinco años después, la investigación 

médica contribuyó significativamente y evitó una catástrofe relacionada con medicamentos que 

podría haber sido aún peor: el desastre de la talidomida. Al igual que en Alemania y Gran 

Bretaña, aquí también se repitió la historia. Finalmente, se logró la aprobación del proyecto de 

enmienda de medicamentos de 1962, el cual había estado en espera.5 

Otra de las experiencias de RAM fue la talidomida y esta ha provocado más de 10,000 casos de 

una extraña afección 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 así 

actuar sobre el embrión en desarrollo. La mayoría de las víctimas nacieron sin brazos ni piernas, 

y sus manos o pies tenían 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 existían a mediados del siglo XX eran 

muy diferentes de los patrones actuales. Otro factor a considerar es que estos estándares de 

gestión varían de un país a otro. Esto explica en parte por qué ciertos países, como Alemania y 

España, han tenido mayores cifras de víctimas, mientras que otros, como Estados Unidos, han 

podido evitar o minimizar el problema. 



23 
 

 

Los ensayos con talidomida realizados a principios de la década de 1950 demostraron que el 

fármaco era seguro y no tenía toxicidad. La empresa alemana Chemie Grünenthal, fundada en 

1946, no tuvo problemas en comercializarlo en 1957 con el nombre de Contergan, dicho 

medicamento fue indicado para el tratamiento del insomnio, náuseas y otros malestares comunes 

durante las primeras etapas del embarazo, ofrece una ventaja sobre otros somníferos y sedantes, 

puesto que una sobredosis accidental (o intencionada) no provoca la muerte. Estos factores, 

impulsados por una fuerte campaña 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 distribuyó en más de 46 países bajos más de 80 nombres comerciales diferentes. 

En algunos países, Grünenthal comercializa la talidomida directamente o a través de 

distribuidores (como España), pero en otros, como Reino Unido y Australia, el fármaco es 

fabricado y comercializado por empresas alemanas con licencia independiente. En Estados 

Unidos, la empresa farmacéutica Richardson-Merrell distribuiría el medicamento con el nombre 

comercial Kevadon. Sin embargo, la agencia norteamericana responsable del control de 

medicamentos (Food and Drug Administration, FDA) no aprobó su distribución en 1961. 

Desde un punto de vista farmacológico, las consecuencias del desastre de la talidomida son 

particularmente importantes. Han llevado al surgimiento de regulaciones mucho más estrictas 

sobre la seguridad del uso de drogas en todo el mundo. En Estados Unidos se aprobó en 1962 la 

Ley de Suplementos de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos, según la cual se reforzaron los 

requisitos antes de aprobar un nuevo medicamento. Los fabricantes deben informar cualquier 

efecto secundario inesperado de los productos comercializados. Además, se han revisado más 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 condición 

indispensable para la aprobación de nuevos fármacos. 

En 1964, se estableció en el Reino Unido, el Comité de Seguridad de Medicamentos, que pedía la 

cooperación voluntaria de los fabricantes de medicamentos para informar cualquier reacción 

adversa a los medicamentos. La Organización 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 años, la mayoría de los países han 
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comprobado y fortalecido sus leyes sobre medicamentos, la farmacovigilancia se ha convertido 

en una actividad de salud pública encaminada a detectar, evaluar, investigar y prevenir los efectos 

de los medicamentos, productos biológicos, plantas medicinales y medicinas tradicionales, con el 

objetivo final de tener un sistema de detección temprana de reacciones adversas a medicamentos, 

que permita actuar en caso de problemas de seguridad imprevistos.6 

3.4 Farmacovigilancia 

La farmacovigilancia es la ciencia que trata de recoger, vigilar, investigar y evaluar la 

información sobre los efectos de los medicamentos, productos biológicos, plantas medicinales y 

medicinas tradicionales, con el objetivo de identificar información sobre nuevas reacciones 

adversas y prevenir los daños en los pacientes. 7 

La FV se ha vuelto cada vez más importante en los últimos 50 años debido a eventos trágicos 

asociados con algunos medicamentos que han causado efectos secundarios graves. 

3.4.1 Objetivos de la Farmacovigilancia 

- Garantizar la atención y seguridad del paciente en cuanto al uso de medicamentos y 

todas las intervenciones médicas.  

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

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

los resultados.  

- Contribuye a la evaluación de beneficios, daños, efectividad y riesgos de los 

medicamentos, ayudando a prevenir daños y maximizar los beneficios.  

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

medicamentos.  

- Promover la comprensión, la educación y la capacitación clínica sobre 

farmacovigilancia, así como la comunicación efectiva de la farmacovigilancia al 

público. 

3.4.2 Metodología 

Para desarrollar las actividades de Farmacovigilancia existen diversos métodos:  
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- Sistema de notificación espontánea: se basa en la identificación y detección de las 

sospechas de reacciones adversas a medicamentos por parte de los profesionales de la 

salud en sus actividades diarias y enviar esta información a una organización que se 

enfoca en ello. 

- Sistemas de farmacovigilancia en profundidad:  se basan en la recogida sistemática y 

detallada de datos sobre todos los efectos adversos, que pueden considerarse causados 

por el fármaco, en poblaciones seleccionadas, claramente definidas. Se dividen en dos 

grandes grupos:  

- Sistemas centrados en el medicamento: Estos sistemas se enfocan en el fármaco en 

sí mismo, recopilando información detallada sobre los efectos secundarios y 

reacciones adversas asociadas con un medicamento específico. 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 epidemiológicos: tienen como finalidad probar una hipótesis, es decir, 

establecer una relación causa-efecto entre la presencia de efectos adversos del 

medicamento y el empleo del mismo.  

El método de investigación de farmacovigilancia más común es el sistema de notificación 

espontánea. 3 

3.4.3 Métodos en farmacovigilancia  

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

consisten en:  

- Reporte de un caso: notificación espontánea de reacciones adversas y/o publicaciones. 
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- Serie de casos: ej. publicaciones en boletines y/o revistas. 

- Estudios de cohortes 

- Ensayos clínicos controlados 

- Estudios de casos y controles 

3.4.4 Finalidad de la Farmacovigilancia  

- Utilización de medicamentos de forma razonable y segura.  

- Evaluación y comunicación de riesgos y beneficios de medicamentos post 

comercialización  

- Educación e información al paciente. 

3.4.5 Acciones básicas en un establecimiento de Farmacovigilancia 3 

Se deberá elaborar un plan de implementación 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 clínica, farmacología y 

toxicología, enfatizando la importancia de implementar un sistema de 

farmacovigilancia. La importancia del proyecto y sus objetivos.  

- Diseñar una plantilla de notificación y comenzar la recopilación de datos 

difundiéndola a los departamentos hospitalarios, médicos de atención primaria, etc.  

- Elaborar materiales impresos para informar a los profesionales de la salud sobre la 

definición, objetivos y métodos de un sistema de farmacovigilancia.  

- Creación del centro de farmacovigilancia: personal técnico, locales, teléfono, 

capacidad de gestión de bases de datos, directorio, etc.  

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

- Recolección y verificación de datos.  

- Interpretación y codificación de descripciones de reacciones adversas.  

- Codificación de medicamentos.  

- Evaluación de relaciones de causa y efecto.  

- Señal detectada.  
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- Gestión de riesgos 

3.5 Sistema Nacional De Farmacovigilancia  

La farmacovigilancia será 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 está conformado por las siguientes organizaciones:  

- Centro Nacional de Farmacovigilancia 

- Dirección Nacional de Medicamentos 

- Unidades Efectoras 

- Programa Nacional de Vacunación e Inmunización 

- Comité Técnico Asesor Multidisciplinario 

- Comités Farmacoterapéuticos 

- Comité de Farmacovigilancia 

- Comité Asesor de Prácticas de Inmunización 

- Comité Nacional de Ética de Investigación 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 vitamínicos, vacunas, 

homeopatía y todos estos productos farmacéuticos son fabricados, importados, comercializados, 

distribuidos, distribuidos y regulados dentro del país.  7 

El CNFV establecerá los mecanismos de coordinación necesarios con la autoridad nacional 

reguladora farmacéutica y podrá establecer mecanismos de enlace con establecimientos de salud 

públicos y privados, con peritos médicos y con la persona natural o jurídica responsable del 

registro médico, la producción y la importación, distribución y comercialización, para garantizar 

el uso seguro y eficaz de los medicamentos. 8 
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3.5.3 Unidades Efectoras 

Se entenderá por Unidades Efectoras responsables de la farmacovigilancia:  

- Las instituciones que conforman el Sistema Nacional Integrado de Salud.  

- Las personas naturales o jurídicas que se dediquen a la prestación de servicios 

médicos e incluyendo la prescripción o dispensación de medicamentos, de forma 

periódica o de larga duración.  

- 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 comercialización, distribución, dispensación y 

administración de productos farmacéuticos, productos naturales, suplementos 

vitamínicos, vacunas, homeopáticos, medicamentos y donaciones. 7 

Dichas Unidades Efectoras estarán organizadas de la siguiente manera: 

- Referentes/responsable de Farmacovigilancia, titular y suplente 

- Referente responsable de ESAVI 

- Responsable médico de clínica privada 

3.5.4 Referente de Farmacovigilancia 9 

El RFV tendrá las siguientes funciones: 

- Responsable de la planificación general de farmacovigilancia y todos los 

procedimientos relacionados en sus instalaciones.  

- Es la persona de contacto de la Organización ante el (CNFV) y será responsable de las 

medidas de control que la DNM implemente en colaboración con el CNFV.  

- Deberá velar porque se realicen adecuadamente las siguientes actividades:  

- Recopilar, gestionar, evaluar y notificar oportuna y periódicamente al CNFV las 

sospechas de las reacciones adversas de los productos de los cuales es 

representante. 
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- Revisar periódicamente 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 presentación 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 fórmula, 

contraindicaciones o advertencias, se deben realizar acuerdos con la DNM en 

paralelo con la notificación de seguridad al CNFV.  

- En caso de ausencia del RFV, se deberá establecer un reemplazo en caso de que 

el CNFV necesite contactarlo, quien deberá 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 instalación. 

 

Figura N°1 Organigrama de Sistema Nacional de Farmacovigilancia de El Salvador 10 
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3.6 ¿Qué es una reacción adversa a medicamento (RAM)? 

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

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

tratamiento de una enfermedad, o para la modificación de una función fisiológica. 11 

3.6.1 Clasificación de Reacciones Adversas a Medicamentos, según su gravedad:  

- Leves: manifestaciones clínicas poco significativas o de baja intensidad, que no 

requieren ninguna medida importante, no justifican suspender el tratamiento.  

- Moderadas: manifestaciones clínicas importantes sin amenaza inmediata para la vida 

del paciente, pero que requieren medidas terapéuticas o la suspensión de tratamiento.  

- Graves: las que producen la muerte, amenazan la vida del paciente, producen 

incapacidad permanente o sustancial, requieren hospitalización o prolongan el tiempo 

de hospitalización, producen anomalías congénitas o procesos malignos. 

3.6.2 Tipos de Reacciones Adversas a Medicamentos:  

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

clínico, previsibles.  

- Tipo B (raras): no dependientes de la dosis, pueden producirse aún con dosis sub 

terapéuticas y son más graves que las anteriores. Incluyen las reacciones 

idiosincráticas, debidas a las características específicas 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 inmunológico.  

- Tipo C (crónicas): aparecen a consecuencia de tratamientos prolongados, que pueden 

prolongarse por meses o incluso años. Aparecen a causa de la interacción permanente 

mantenida de un fármaco con un órgano diana.  

- Tipo D (demoradas): corresponden a las reacciones adversas que aparecen tiempo 

después de la administración del fármaco, y se diferencian de las anteriores en que la 

exposición puede ser ocasional, y no continuada.  
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- Tipo E (al final del uso): ocurren al retirar la administración 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. 12 

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. 8 

3.7.1 Clasificación de los Problemas relacionados a Medicamentos según tipos: 

- Administración errónea del medicamento  

- Conservación inadecuada del medicamento  

- Dosis, pauta y/o duración no adecuada  

- Duplicidad de dosis  

- Errores en la dispensación  

- Errores en la prescripción  

- Incumplimiento (no adherencia)  

- Interacciones  

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

- Probabilidad de efectos adversos  

- Problema de salud insuficientemente tratado  

- Características personales del paciente  

- Contraindicación  

- Otros 

En todo tratamiento farmacológico se debe verificar que el empleo de ese medicamento sea 

necesario para la patología 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 Medicación 

(RNM). 12 

3.7.2 Clasificación de los Problemas Relacionados con la Medicación (PRM) 

Según el Segundo Consenso de Granada. 

- Necesidad 

PRM 1: el paciente sufre un problema de salud consecuencia de no recibir una medicación 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 medicación. 

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

la medicación. 

- 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 algún problema de salud. 

- Un problema relacionado a medicamento se considera cuantitativo cuando 

depende de la magnitud de un efecto. 13 

3.7.3 Según Minnesota Pharmaceutical Care Project 

Tabla N°1. Clasificación de problemas relacionados a medicamentos13 

PRM Subclasificación  Causa 

Indicación  

Medicamento 

innecesario 

Sin indicación apropiada 

Terapia duplicada 

Indicación de terapia no farmacológica 

Tratamiento de una RAM evitable 

Uso adictivo/recreacional 

Necesita 

medicamento 

adicional 

Problema no tratado 

Preventivo/profiláctico 

Sinérgico/potenciar 

Efectividad 

Necesita un 

medicamento 

diferente 

Medicamento más efectivo disponible 

Problema refractario al medicamento 

Forma farmacéutica inapropiada 

No es efectivo 

Dosis muy baja 

Dosis incorrecta 

Frecuencia inapropiada 

Interacción medicamentosa 

Duración inapropiada 

Seguridad 

Reacción adversa 

Efecto indeseable 

Medicamento no seguro para el paciente 

Interacción medicamentosa 

Dosis administrada o cambio muy rápido 

Reacción alérgica 

Contraindicaciones 

Dosis muy alta 

Dosis incorrecta 

Frecuencia incorrecta 

Duración incorrecta 

Administración incorrecta 

Interacción medicamentosa 

Cumplimiento Incumplimiento 

Paciente no entendió 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 Notificación espontánea 

El sistema más extendido internacionalmente para la detección y clasificación de las reacciones 

adversas es el de notificación espontánea de casos clínicos de sospechas de reacciones adversas a 

medicamentos. Las reacciones adversas a fármacos producen a menudo signos y síntomas que 

pueden ser difíciles de distinguir de las afecciones naturales, por lo que los prescriptores no 

deben descartar las sospechas de que el fármaco pueda haber causado la patología al paciente.  

La notificación espontánea permite recopilar información con relación al número de casos de 

notificados, pero no provee información con relación al número de prescripciones de los 

diferentes medicamentos. No invalida que se desarrollen otras formas de farmacovigilancia, sino 

que induce la necesidad de realizar estudios más definidos. 

3.8.1 ¿Qué se debe de incluir en la notificación? 

La notificación de todas las unidades efectoras debe realizarse cumpliendo lo siguiente: 

- La notificación debe ser en idioma castellano  

- La notificación debe contar con los 4 campos mínimos siguientes para ser válida ante 

el CNFV:  

- Nombre o iniciales del paciente.  

- Nombre del producto farmacéutico, producto natural, suplemento vitamínico, 

vacuna u homeopático sospechoso.   

- Reacción adversa o evento adverso presentado.  

- Información de contacto del notificador.     

- Debe ser de acuerdo a lo establecido en la presente norma, lineamientos, 

procedimientos, guías, herramientas y formularios que establezca el CNFV.  

- Se debe reportar:  

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

o inesperadas, reacciones adversas, ocurridos en El Salvador.  
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- Rumores de reacción adversa, falla terapéutica y errores de medicación 

relacionados con el uso de productos farmacéuticos, ocurridos en El Salvador.  

- Todo caso reportado debe enviarse a través del sistema de notificación espontánea 

oficial del CNFV y junto con ella, debe anexarse el formulario en papel o información 

recibida de la fuente inicial que la institución, establecimiento o compañía captura. 7 

3.8.2 Situaciones que generarán una notificación espontánea  

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 vacunación.  

- Brotes de intoxicación por uso de medicamentos.  

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

la población. 

3.8.3 Plazos para realizar la notificación espontánea 

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 

notificación será no mayor a diez días hábiles posteriores a la detección del acontecimiento 

adverso por medio de los mecanismos establecidos por el CNFV. 

3.8.4 Seguimiento a la notificación espontánea  

Posterior a la notificación de las sospechas de reacciones adversas graves, incluyendo ESAVI, los 

Sistemas de Farmacovigilancia de las Unidades Efectoras realizarán el seguimiento activo a las 

notificaciones emitidas y enviarán un reporte completo al CNFV en un plazo no mayor a 30 días 

calendario, conteniendo toda la información disponible, relevancia del caso, implicaciones de los 

hallazgos y la experiencia previa con el uso del medicamento. Un manual de procedimientos 

establecerá las acciones de evaluación y gestión del riesgo que deberán ser adoptados por las 

unidades efectoras y el CNFV. 8 
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3.9 Droguería 

Es todo establecimiento que opera la importación, almacenamiento y distribución de productos 

farmacéuticos para la venta al mayoreo. 

3.9.1 Obligaciones del Regente  

Art. 55.-Toda droguería tiene la obligación de contar dentro de su personal con un profesional 

Químico Farmacéutico de manera permanente, quien tendrá, además de las responsabilidades 

señaladas en la presente Ley, las siguientes:  

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

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

comercialización. 

- Asesorar los estudios de factibilidad de mercado para productos nuevos, para que sus 

actividades se desarrollen con plenas garantías. 

- Mantener existencia mínima razonable de medicamentos que asegure el 

abastecimiento. 

- Contar con el equipo técnico, para asegurar las condiciones óptimas 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 droguerías deberán 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 droguerías, deben reportar las notificaciones de RAM a los titulares de 

registro sanitario de los productos que comercializan.15 

3.10 Procedimiento estándar de operación (PEO) 16 

Los procedimientos son documentos que proporcionan las instrucciones necesarias para la 

correcta ejecución de las actividades administrativas o técnicas. En general se puede decir que un 

procedimiento establece cómo debe hacerse en el sentido amplio: qué se debe hacer, cuándo, 

cómo y dónde se hará, y quién debe hacerlo. En una droguería, los PEO son series de 
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instrucciones que describen cómo ejecutar una tarea determinada y tienen un formato estándar 

definido por la institución. Es necesario que estén siempre disponibles para el personal de las 

áreas donde se ejecutan esos procedimientos y son vitales para llevar a cabo la implementación 

del sistema de gestión de la calidad. 

3.10.1 Elementos de un PEO  

- Objeto/Propósito: Indicar el fin que se desea alcanzar con la redacción del 

procedimiento.  

- Alcance/Campo de aplicación: Señalar 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 teórico-prácticas que explican el 

procedimiento. 

- Especificaciones de desempeño del procedimiento (límite detección, especificidad 

analítica, incertidumbre de la medición). 

- 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 distribución: definir lista de áreas involucradas de la droguería con sus 

respectivos responsables a los cuales se entregará copias del procedimiento. 

- Redactado por, revisado por, aprobado por: las personas que redactaron, revisaron 

y aprobaron el documento, lo firmarán. 

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

con el Sistema de Control de documentos y estar en el índice maestro, 
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adicionalmente es conveniente que estén agrupados en un manual de 

procedimientos. 

- Fechas: hacer constar fecha de redacción, revisión, aprobación y vigencia y 

actualización.  

3.11 Diagrama de flujo17 

Es un esquema para representar gráficamente un algoritmo. Se basan en la utilización de diversos 

símbolos para representar operaciones específicas, es decir, es la representación gráfica de las 

distintas operaciones que se tienen que realizar para resolver un problema, con indicación expresa 

el orden lógico en que deben realizarse. Se les llama diagramas de flujo porque los símbolos 

utilizados se conectan por medio de flechas para indicar la secuencia de operación. Para hacer 

comprensibles los diagramas a todas las personas, los símbolos se someten a una normalización; 

es decir, se hicieron símbolos casi universales, ya que, en un principio cada usuario podría tener 

sus propios símbolos para representar sus procesos en forma de Diagrama de flujo. Esto trajo 

como consecuencia que sólo aquel que conocía sus símbolos, los podía interpretar. La simbología 

utilizada para la elaboración de diagramas de flujo es variable y debe ajustarse a un patrón 

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 información, en este realizamos un 

análisis de los procesos o procedimientos que requerimos para realizar un programa o un 

objetivo. 

3.11.2 Reglas y símbolos para la construcción de un diagrama de flujo 

- Todos los símbolos han de estar conectados. 

- A un símbolo de proceso pueden llegarle varias líneas. 

- A un símbolo de decisión pueden llegarle varias líneas, pero sólo saldrán dos (Si o No, 

Verdadero o Falso). 

- A un símbolo de inicio nunca le llegan líneas. 

- De un símbolo de fin no parte ninguna línea. 
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Los símbolos que se usan para realizar los diagramas de flujo son los siguientes: 

 

Figura N°2 Símbolos Fundamentales en el Diagrama de Flujo 17 

- En el Símbolo de decisión puede tomar los valores de salida SI o NO o también 

VERDADERO o FALSO. 

- El símbolo de Inicio o Final del Diagrama puedes ser un cuadrado con los bordes 

redondeados o una elipse. 

- Se pueden utilizar colores para los símbolos. 

3.12 Relación de Causalidad (Algoritmo de Naranjo)3,18 

La relación de causalidad se refiere a la relación entre un evento (como un síntoma o un efecto 

adverso) y una posible causa (como un medicamento o una sustancia). El algoritmo de Naranjo es 

una herramienta diseñada 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 

administración del medicamento y la aparición del efecto adverso. 

Las preguntas en el algoritmo de Naranjo consideran: 

 

- Cronología de los eventos: Evalúa la secuencia temporal entre la administración del 

medicamento y la aparición del evento adverso. 
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- Respuesta al suspender o readministrar el medicamento: Indaga si la suspensión del 

medicamento mejoró el efecto adverso y si este reapareció al volver a administrarlo. 

- Evidencia de otros factores que podrían explicar el evento adverso: Examina la 

presencia de otras posibles causas como enfermedades concurrentes, otros 

medicamentos, condiciones clínicas, etc. 

- Evidencia objetiva: Se refiere a si existen pruebas o análisis de laboratorio que 

confirmen el efecto adverso. 

- Dosis del medicamento: Considera si la dosis administrada estaba dentro del rango 

terapéutico recomendado. 

- Relación temporal: Evalúa la relación en el tiempo entre la administración del 

medicamento y la aparición del evento adverso. 

Cada pregunta tiene una puntuación 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: 

- Puntuación ≤ 0: Relación improbable. 

- Puntuación 1-4: Relación posible pero dudosa. 

- Puntuación 5-8: Relación probable. 

- Puntuación ≥ 9: Relación casi segura. 

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

proporciona una conclusión definitiva sobre la causalidad. El juicio clínico y la consideración de 

otros factores son esenciales para una evaluación precisa de la relación entre el medicamento y el 

evento adverso. 
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4.0 RESULTADOS Y DISCUSIÓN DE RESULTADOS 

Cada unidad efectora tiene obligaciones y responsabilidades que cumplir de acuerdo a la Norma 

Técnica Salvadoreña, 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 válidas y sean manejadas de manera correcta, así 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 Salvadoreña y realizar monitoreo y 

seguimiento activo a solicitud del CNFV de eventos relacionados a productos farmacéuticos de 

reciente comercialización o permiso especial de importación. 

Por lo cual, se diseñó una propuesta de un procedimiento operativo estándar 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 droguería, esto con base a la Norma Técnica Salvadoreña y al Reglamento 

Técnico Salvadoreño, con el fin de que se cuente con lineamientos a seguir por parte del RFV y 

por todo el personal involucrado en el área. 

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 guía para toda persona que lo aplique. 
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Formato de la estructura de los PEO´s. 
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1. OBJETIVO: 

Definir las directrices a seguir en lo que respecta al manejo y seguimiento de las sospechas de 

Reacción Adversa a Medicamentos y Problemas Relacionados a Medicamentos, que pudieran 

ocurrir con los productos farmacéuticos comercializados en la droguería. 

2. ALCANCE: 

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

droguería. 

3. RESPONSABILIDADES: 

Propietario o Representante Legal: persona natural o jurídica que está a cargo legalmente de la 

droguería y responsable ante la autoridad reguladora.  

Regente: profesional químico farmacéutico, debidamente autorizado e inscrito para ejercer su 

profesión, responsable de ejecutar en lo que corresponda y supervisar el cumplimiento del 

presente procedimiento en la droguería.  

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

farmacovigilancia en la droguería. 

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 información 

sobre los efectos de los medicamentos, productos biológicos, plantas medicinales y medicinas 
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tradicionales, con el objetivo de identificar información sobre nuevas reacciones adversas y 

prevenir los daños en los pacientes. 

Producto farmacéutico: sustancia simple o compuesta, natural, sintética, o mezcla de ellas, con 

forma farmacéutica definida, empleada para diagnosticar, tratar, prevenir enfermedades o 

modificar una función fisiológica de los seres humanos. 

Droguería: es todo establecimiento que opera la importación, almacenamiento y distribución 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 prácticas de farmacovigilancia. 

Notificador: todo profesional de salud que haya sospechado una probable reacción adversa a un 

medicamento y la haya comunicado a un Centro de Farmacovigilancia. 

Notificación Espontánea: método de obtención de información de RAM realizado por un 

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

Reacción Adversa a Medicamentos: cualquier reacción nociva e intencionada, que se produce con 

el uso de un medicamento a dosis usuales utilizadas en el ser humano para profilaxis, 

diagnóstico, terapéutica o modificación de una función biológica. 

Problema Relacionado a Medicamentos: son aquellas situaciones que en el proceso de uso de 

medicamentos causan o pueden causar la aparición de un resultado negativo asociado a la 

medicación. 

Reacción Adversa Grave: es cualquier reacción adversa que ocasione la muerte, pueda poner en 

peligro la vida, que implique una incapacidad o una invalidez, que tenga por consecuencia la 

hospitalización o la prolongación de la hospitalización, ocasione una discapacidad o invalidez 
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persistente o significativa o constituya una anomalía congénita o defecto de nacimiento o 

cualquier situación que se clasifique como médicamente significativa. 

Confidencialidad: principio que aplicará la autoridad competente para proteger la identidad del 

notificador y de la persona para la que se ha notificado una sospecha de reacción adversa y otros 

problemas relacionados a medicamentos. 

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

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 droguería deberá contar con material y equipo adecuado para cumplir con las actividades, las 

cuales son descritas a continuación:  

- Escritorios, Computadoras e Impresoras (Con escáner).  

- Dispositivo móvil inteligente o línea telefónica exclusiva del departamento de FV 

- Correo electrónico propio del departamento de farmacovigilancia.  

- Archivero.  

- Insumos de papelería y escritura.  

- Formularios de Notificación.  

- Router con acceso a Internet. 
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7. PROCEDIMIENTO: 

7.1 PROCEDIMIENTO PARA EL MANEJO Y SEGUIMIENTO DE LAS 

SOSPECHAS DE RAM Y PRM 

7.1.1 Recibir el reporte de sospecha de RAM o PRM por medio de las diferentes 

fuentes de captación de información, entre la cuales pueden ser: correo 

electrónico, página web, línea telefónica, entre otros. Dicho reporte deberá 

contar con la siguiente información: Nombre del paciente, RAM o PRM 

presentada, nombre y número de teléfono de quien registró dicha información. 

7.1.2 Revisar el reporte exhaustivamente. 

7.1.3 Proceder a llenar la hoja amarilla (Anexo 1) 

7.1.4 La información que deberá contar la notificación como mínimo para ser 

aceptada es la siguiente:  

a) Nombre o iniciales del paciente.  

b) Nombre del producto farmacéutico 

c) RAM o PRM presentado  

d) Información de contacto del notificador. 

7.1.5 Si la información que se ha recibido está incompleta y de ser necesario, se 

pondrá en contacto con el notificador para indagar más acerca del reporte y 

completar la información. 

7.1.6 Clasificar la notificación de RAM y PRM a través de la evaluación de causa-

efecto (causalidad e imputabilidad), para esto se aplica el Algoritmo de 

Naranjo. (Anexo 2) 

7.1.7 Después de haber clasificado la sospecha de RAM o PRM proceder a llenar la 

base datos que se tenga en la droguería, dicha información almacenada es de 

uso y acceso restringido. 
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7.1.8 Enviar la notificación con la información 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 producción que se 

hallen en el almacenamiento de la droguería. (Si se demuestra que no fue una 

RAM respecto a los productos farmacéuticos de la droguería, se liberarán 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 Exposición mediante la lactancia 

7.1.10.3 En mujeres embarazadas 

7.1.10.4 Que se hayan clasificado como RAM serias o inesperadas, 

incluyendo la que hayan sido fatales. 

7.1.9 Dar seguimiento a los casos, lo cual se realizará principalmente por medio de 

vía telefónica al notificador, en caso de no obtener respuesta se procederá a 

comunicarse por medio correo electrónico. 

7.1.10 Si hay alguna modificación o información adicional, se agregará a la base de 

datos de la droguería. 

7.1.11 La información del seguimiento del caso se enviará al CNFV, utilizando el 

informe de seguimiento de RAM seria. (Anexo 3) 
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7.2 TIEMPOS DE NOTIFICACIÓN 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 notificación será no mayor 

a diez días hábiles posteriores a la detección del acontecimiento adverso. 

8. FRECUENCIA: 

Cada vez que un reporte de reacción adversa a medicamentos o problema relacionado a 

medicamentos ha sido recibido por la droguería a través 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 salvadoreña de farmacovigilancia. 

 

 

 

 

 

 

http://www.cnfv.salud.gob.sv/
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10. CONTROL DE CAMBIOS: 

EDICIÓN 

MODIFICADA 

DESCRIPCIÓN 

DEL CAMBIO 

NUMERO DE 

EDICIÓN 

NUEVA 

NOMBRE DEL 

RESPONSABLE 

DEL CAMBIO 

FECHA DE 

MODIFICACIÓN 
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11. REGISTRO DE LECTURA: 

LOGO DEL 

ESTABLECIMIENT

O 

NOMBRE DE LA DROGUERÍA 

REGISTRO DE LECTURA 

TITULO: NOMBRE DEL PROCEDIMIENTP CODIGO 

NOMBRE FECHA HORA FIRMA 
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Anexo 2-Algoritmo de Naranjo 
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Anexo 3-Informe de Seguimiento de RAM SERIAS/PRM 
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Diagrama de flujo del proceso a seguir para el manejo y seguimiento de sospechas de RAM 

y PRM en una droguería 
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Programa de difusión del procedimiento para el fortalecimiento de los conocimientos y 

habilidades de los miembros de una droguería en relación al manejo y seguimiento de las 

sospechas de RAM y PRM que se presenten en la droguería 

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

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

Público Objetivo: este programa va dirigido a todo el personal de la droguería que esté 

involucrado directamente o indirectamente en las actividades de farmacovigilancia y en el 

manejo y seguimiento de las sospechas de RAM y PRM. 

Diseño del Programa: programa de capacitación para el personal de cada una de las áreas, que 

involucren los siguientes temas: 

- Conceptos básicos sobre la farmacovigilancia y su importancia. 

- Identificación 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. 

- Promoción de la comunicación abierta con los clientes sobre la seguridad de los 

productos comercializados. 

- Otros temas de interés que el referente estime conveniente. 

Programación: se programarán sesiones de capacitación tanto presenciales como en línea, en ellas 

se incluirán ejemplos prácticos de la identificación de RAM y PRM, dichas sesiones podrán 

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 notificación. 
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Recursos: diseñar materiales educativos que respalden el programa de capacitación, entre las 

cuales pueden ser: presentación, 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 retroalimentación constructiva y continua para todo el personal: 

Evaluación: administrar pruebas de conocimientos antes y después de la capacitación para el 

evaluar el aprendizaje y la retención por parte del personal, y de acuerdo a los resultados reforzar 

las áreas pertinentes. 

Supervisión: se establece un sistema de supervisión continua para garantizar que el personal 

aplique lo aprendido en situaciones reales, como también tendrá el apoyo y orientación en 

cualquier momento. 

Reconocimiento: se considera dar reconocimiento al personal que destaque en la identificación y 

manejo de RAM y PRM. 

Evaluación de Resultados: se evalúa la eficacia del programa mediante la recopilación de datos 

sobre la notificación de eventos adversos y la retroalimentación del personal, dicha evaluación 

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

1. Con base a la Normativa Nacional de Farmacovigilancia se determinó que existe la necesidad 

que, en los establecimientos farmacéuticos y específicamente en las droguerías, es necesario 

contar con un referente, quien será la persona responsable de todos los aspectos relacionados 

con la farmacovigilancia, que esté autorizado y capacitado para realizar dichas actividades. 

 

2. Los hallazgos de la investigación muestran evidencia que en El Salvador es poco la 

información en cuanto a la farmacovigilancia en las droguerías, y específicamente para el 

manejo y seguimiento de PRM, y las acciones a llevar a cabo por parte del referente serán 

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

 

3. El Procedimiento Operativo Estándar fue redactado acorde a lo establecido a la Norma 

Técnica Salvadoreña y al Reglamento Técnico Salvadoreño, cumpliendo con todos los 

requisitos mínimos, para que pueda ser aplicado y puesto en práctica por el Referente, así 

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

 

4. 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 droguería, lo cual le permite comprender de forma 

rápida las acciones a realizar e identificar posibles puntos de mejoras en el POE que se 

implementó en la droguería. 

 

5. A través del Diplomado de Farmacovigilancia, se fortaleció el conocimiento del tema y la 

aplicación de este en las Unidades Efectoras, generando un beneficio a los pacientes para 

obtener un mejor equilibrio beneficio-riesgo con el uso de medicamentos, así como también 

se desarrollaron temas de interés como lo es la Normativa Nacional con la que se cuenta en El 

Salvador y documentación complementaria que fueron base para la elaboración y diseño de la 

propuesta del POE. 
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6.0 RECOMENDACIONES 

1. A las instituciones públicas competentes en lo que respecta a la Farmacovigilancia deben de 

proporcionar mayor información para el manejo y seguimiento de PRM para todas las 

unidades efectoras, así como la creación de normativas y reglamentos para los PRM. 

 

2. A la Facultad de Química y Farmacia, se recomienda que a futuras actualizaciones de planes 

de estudio de la Licenciatura en Química y Farmacia sea muy oportuno fortalecer dicho tema 

dentro de la cátedra de Legislación Farmacéutica conociendo las generalidades, conceptos 

básicos, organización, funciones, así como la normativa y reglamento que se cuenta para 

desarrollarse como referente de farmacovigilancia. 

 

3. A los profesionales de la Licenciatura en Química y Farmacia motivarles a continuar 

actualizándose en el tema de farmacovigilancia y ampliar sus conocimientos, realizando 

investigación bibliográfica, cursos, diplomados, talleres y congresos, y con esto fortalecer sus 

conocimientos en esta área. 

 

4. A los regentes y representantes de las droguerías concientizar sobre la importancia de la 

implementación de la farmacovigilancia en el establecimiento, así como también contar con 

un referente que será 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 detección, 

evaluación, comprensión y prevención de las reacciones adversas o cualquier otro problema de 

salud relacionado con medicamentos o vacunas. 

Evento Adverso: un evento adverso es cualquier evento médico adverso en un paciente al que se 

le administró un medicamento y que no necesariamente tiene que tener una relación causal con 

este tratamiento. 

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

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

Notificador: todo profesional de salud, paciente o persona que enterado de un evento adverso o 

reacción adversa a un medicamento o vacuna la haya comunicado al Centro Nacional de 

Farmacovigilancia. 

Reacción Adversa a Medicamentos: cualquier reacción nociva y no deseada, que se presenta 

tras la administración de un medicamento, a dosis utilizadas habitualmente en la especie humana. 

Reacción Adversa Grave: es cualquier reacción adversa que ocasione la muerte, pueda poner en 

peligro la vida, que implique una incapacidad o una invalidez, que tenga por consecuencia la 

hospitalización. 

Referente de Farmacovigilancia: persona de cualquier institución pública o privada delegada y 

responsable de realizar todas las actividades de farmacovigilancia.  

Algoritmo: Proceso sistematizado de decisión que consiste en una secuencia ordenada de pasos, 

cada uno de los cuales depende del resultado del precedente. El uso de algoritmos para tomar 

decisiones clínicas tiende a disminuir la variabilidad entre observadores. 

 


