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RESUMEN

En la propuesta de procedimiento operativo estandar: funciones, responsabilidades y actividades
por el referente de farmacovigilancia en una farmacia de segunda categoria se detalld, de forma
clara y comprensiva, la importancia de la farmacovigilancia durante el paso del tiempo, un evento
por uso de medicamento mas conocido es el de la Talidomida, este medicamento era prescrito en
mujeres embarazadas para eliminar las nauseas presentadas en los primeros meses, los bebés que
nacieron en ese tiempo presentaron el sindrome de focomelia, por lo que se vio la necesidad de
crear instituciones que regulen los medicamentos siendo la Administracion de Alimentos y
Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA) una de las primeras en aparecer. Este
procedimiento se cred con la finalidad de velar por la seguridad de los pacientes a los que se les
comercializa los medicamentos en una farmacia de segunda categoria. Esto fue posible gracias a
la aplicacion de los conocimientos obtenidos de las tematicas en el diplomado de especializacion
en farmacovigilancia, siguiendo las herramientas brindadas por el Centro nacional de
farmacovigilancia, en la norma técnica de farmacovigilancia y las guias proporcionas por la
institucidn antes mencionada, segun el establecimiento en el que se desempefien, en este caso ha

sido aplicable a una farmacia de segunda categoria.

Dentro de las actividades realizadas por el referente se encuentra estar al tanto de las alertas
sanitarias que son publicadas a través de los medios oficiales nacionales e internacionales, para
esto el referente debe de contar con la infraestructura y equipos adecuados para su trabajo, esto
consta de un lugar dentro del establecimiento para que pueda llevar a cabo sus actividades, contar

con impresoras, computadoras con acceso a internet.

Se recomienda incentivar a la poblacion que notifique ante cualquier reaccion adversa de
medicamento o problema relacionado al mismo, con el fin de evitar cualquier complicacion que
se pueda dar, incluso causar la muerte del paciente. Asi como también la capacitacion del personal
de la farmacia para que en algun caso que el paciente se acerque a algunos de ellos estos puedan

ayudar a llenar el formulario para notificar estas reacciones adversas.
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1.0 INTRODUCCION

A lo largo de la historia de los medicamentos han surgido efectos no deseados causados por los
mismos, en los cuales pueden estar incluidos anomalias congénitas o incluso la muerte de los
pacientes, dentro de estos podemos mencionar el caso de la Talidomida, el uso de etilenglicol en
un elixir o la administracion de cloroformo como anestésico, debido a esto y otros eventos se

muestra la importancia de la aplicacion de la farmacovigilancia.

El encargado de que se cumplan las buenas practicas de farmacovigilancia es el referente de
farmacovigilancia el cual debe de seguir un procedimiento operativo estandar que es una guia en
que se le detallan las funciones, responsabilidades y actividades que debe seguir en un
establecimiento, estas ya son establecidas por el Centro nacional de farmacovigilancia, ya que es

el ente rector en El Salvador.

Este procedimiento se cre6 con la finalidad de velar por la seguridad de los pacientes a los que se
les comercializa los medicamentos en la farmacia de segunda categoria. Para ello el referente debe
de estar al tanto sobre las alertas sanitarias que son publicadas en los medios oficiales nacionales
e internacionales, para verificar que los medicamentos que son comercializados en la farmacia
cuenten con las autorizaciones necesarias para poder llegar hasta las manos de los pacientes, esto
tiene que ver incluso con los aspectos a evaluar al momento de las importaciones y exportaciones

con las farmacéuticas que distribuyen los medicamentos.

En la propuesta de un flujograma aplicado a una farmacia de segunda categoria se detallan las
actividades y funciones realizadas por el referente de farmacovigilancia a manera de cumplir las

buenas préacticas de farmacovigilancia que establecen el centro nacional de farmacovigilancia
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2.0 OBJETIVOS

2.1. Objetivo general

2.1.1 Elaborar una propuesta de procedimiento operativo estandar que detalle las funciones,
responsabilidades y actividades a realizar por el referente de farmacovigilancia en una

farmacia de segunda categoria.

2.2. Objetivos especificos

2.2.1. Mencionar las directrices aplicables en la implementacion de funciones,
responsabilidades y actividades que un referente en farmacovigilancia debe llevar a cabo
en una farmacia de segunda categoria acorde a los lineamientos técnicos para

actividades de farmacovigilancia para una farmacia de segunda categoria.

2.2.2 Redactar el procedimiento operativo estandar de las funciones, responsabilidades y

actividades que el referente en farmacovigilancia en una farmacia de segunda categoria.

2.2.3 Elaborar un flujograma de proceso
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3.0 MARCO TEORICO

3.1 Historia de la farmacovigilancia

Los problemas relacionados con los medicamentos se han dado a lo largo de los afios, la primera
experiencia que se tiene documentada fue a finales del siglo XIX en 1864, en donde se describen
109 decesos asociados con el uso del anestésico cloroformo en intervenciones quirurgicas que se
realizaban en esos tiempos, debido a eso se cred un comité en 1867 para el estudio de este suceso

en Reino Unido.

La primera advertencia emitida en el siglo XX, seria sobre los riesgos de los medicamentos en
Estados Unidos en 1937, cuando un elixir de sulfonamida produce la muerte de 107 personas, en
su mayoria nifios, debido al dietilenglicol que se utilizaba como disolvente, el medicamento fue
distribuido ya que en ese tiempo no se le exigia a las farmacéuticas el examen de toxicidad en los
productos. A partir de entonces se dictan leyes que obligan a supervisar la seguridad de los
medicamentos antes de su comercializacion, para lo cual se crea la Food and Drug Administration

(FDA) la primera agencia reguladora de medicamentos que aparece en el mundo.

Con la aparicion de casos congénitos relacionados con Talidomida a principios de los afios 60 en
Europa, por el cual nacieron en todo el mundo mas de 10,000 nifios malformados, la mitad de los
cuales murieron por malformaciones incompatibles con la vida. Por este tragico acontecimiento
surgieron consecuencias positivas los gobiernos empezaron a exigir a las compafiias farmacéuticas
pruebas de toxicidad en animales mas exhaustivas, los ensayos clinicos controlados se
propugnaron como herramienta basica para que los nuevos medicamentos demostraran eficacia y
seguridad y se propusieron diversas estrategias para evitar accidentes similares, que tomaron

cuerpo en lo que hoy conocemos como Farmacovigilancia.

La historia de la farmacovigilancia internacional comenz6 hace mas de treinta afios, cuando la
vigésima Asamblea Mundial de la Salud acordd una resolucién para iniciar un proyecto de
viabilidad de un sistema internacional de seguimiento 17 de las reacciones adversas de los
medicamentos. Esta resolucion fue la base del Programa Internacional de Farmacovigilancia de la
OMS
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A lo largo de la historia, los medicamentos, incluyendo las vacunas han ido evolucionando y se
han mejorado sus propiedades para mayores beneficios en el tratamiento de las enfermedades. Por
ello, es de gran importancia que se tenga un control y regularizacién de estos, de igual manera que
se notifique en primera instancia por parte del paciente ante cualquier reaccion sospechosa, es aqui

donde la farmacovigilancia tiene un papel importante (1).

3.2. Farmacovigilancia

Los medicamentos, que incluyen a las vacunas, han transformado la prevencion y el tratamiento
de las enfermedades a lo largo del tiempo. Pero estos ademés de su efecto terapéutico pueden
causar problemas relacionados al uso de medicamentos, algunos de los cuales pueden ser
indeseables o inesperados. La farmacovigilancia es la ciencia y las actividades relativas a la
deteccidn, evaluacion, comprension y prevencion de las reacciones adversas o cualquier otro

problema de salud relacionado con medicamentos o vacunas.

La farmacovigilancia busca asegurar que la relacion beneficio-riesgo se mantenga favorable a
largo de todo el ciclo de vida del medicamento, es decir, desde que se autoriza hasta que se retira
del mercado o se interrumpe su produccion. La farmacovigilancia comprende diversas actividades
de salud puablica de anélisis y gestion del riesgo que contribuyen al uso racional de los

medicamentos.

3.2.1 Objetivos de la farmacovigilancia

- Mejorar la atencion y la seguridad del paciente en relacion con el uso de medicamentos
y todas las intervenciones medicas

- Mejorar la salud publica y la seguridad en relacion con el uso de medicamentos;

- Detectar problemas relacionados con el uso de medicamentos y comunicar los hallazgos
de manera oportuna

- Contribuir a la evaluacion riesgo-beneficio, la eficacia y el riesgo de los medicamentos,
conduciendo a la prevencion de dafios y maximizacién de beneficios

- Fomentar el uso seguro, racional y mas efectivo (incluso costo-efectivo) de los

medicamentos
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- Promover la comprension, la educacion y la formacion en farmacovigilancia y su

comunicacion efectiva al pablico (2).

3.3. La Farmacovigilancia en la regién de Centroamérica

Las Autoridades Sanitarias de los paises de Centroamérica y Republica Dominicana, conscientes
que los medicamentos deben ser tratados como un bien publico y garantizar la seguridad, calidad
y eficacia de los mismos, se encuentra realizando esfuerzos para desarrollar los componentes de la
Politica Subregional de Medicamentos, aprobadas en la XXIIlI Reunion del sector salud de
Centroamérica y Republica Dominicana (RESSCAD).

El quinto componente de la Politica Subregional de medicamentos, hace referencia al Uso

Racional de Medicamentos, teniendo dentro de una de sus lineas estratégicas la Farmacovigilancia.

La Comision Técnica Subregional de Medicamentos establecidé dentro de su plan de trabajo,
elaborar un Programa de farmacovigilancia armonizado de acuerdo a los lineamientos de la OMS,
este plan debe contener los componentes que fortalezcan y desarrollen la vigilancia de la seguridad

de los medicamentos que se comercializan en la subregion (3).

3.4 La farmacovigilancia y su regulacién en EIl Salvador.

La OMS defini6 la farmacovigilancia como: “la ciencia y actividades relativas a la deteccion,
evaluacion, comprension y prevencion de los efectos adversos de los medicamentos o cualquier

otro problema relacionado con ellos” (4).

En el afio 2012 posterior a la aprobacién de la ley de medicamentos se crea la Direccién Nacional
de Medicamentos (DNM) y se otorga el Ministerio de salud a través del articulo 48 de la citada

ley, la potestad de realizar todas las actividades concernientes a la farmacovigilancia.
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En julio del 2016 fue creado el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) y en fecha 17 de
octubre del afio 2016, se publica el diario oficial Tomo N° 413 Numero 192 el Reglamento Técnico
Salvadorefio de Farmacovigilancia (RTS 11.02.02:16)

A partir del mes de octubre del afio 2017 surgen cambios sustanciales, Se crean todos los
documentos técnicos para actividades de farmacovigilancia; La DNM pasa a tener control de la
pagina web del CNFV, Se cree el sistema informativo de farmacovigilancia méas completa de la
region y su region aportandole elementos Unicos para la sistematizacion de las actividades de

proceso de la farmacovigilancia (4).

La farmacovigilancia busca asegurar que la relacién beneficio-riesgo se mantenga favorable
durante todo el ciclo de vida del medicamento, quiere decir, desde el momento en que se autoriza
su comercializacion hasta que este se retira del mercado o se interrumpe su produccién. La
farmacovigilancia comprende diversas actividades de salud publica de andlisis y gestion del riesgo,
lo que permite que contribuya al uso racional de los medicamentos. Asi, la identificacion,
cuantificacién y evaluacion de los riesgos asociados con el uso de los medicamentos pueden evitar
o minimizar el dafio a los pacientes y adoptar las medidas necesarias, poniendo en marcha, si fuese

preciso, medidas reguladoras (5).

El articulo 4 de la Norma Técnica de Farmacovigilancia, nos menciona los objetivos que se deben

cumplir, los cuales son los siguientes:

- Mejorar la atencion y la seguridad del paciente en relacién con el uso de productos
farmacéuticos, productos naturales, suplementos vitaminicos, vacunas, homeopaticos y

donativos de los antes mencionados Yy todas las intervenciones médicas.

- Detectar problemas relacionados con el uso de productos farmacéuticos, productos
naturales, suplementos vitaminicos, vacunas, homeopaticos y donativos de los antes

mencionados y comunicar los hallazgos de manera oportuna.
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- Contribuir a la evaluacion riesgo-beneficio, la eficacia y el riesgo de los productos
farmacéuticos, productos naturales, suplementos vitaminicos, vacunas, homeopaticos y

donativos, conduciendo a la prevencién de dafios y maximizacion de beneficios.

- Fomentar el uso seguro, racional y mas efectivo de los productos farmacéuticos, productos
naturales, suplementos vitaminicos, vacunas, homeopéticos y donativos de los antes

mencionados (5).

En nuestro pais, el ente encargado de la implementacion y ejecucion de actividades relacionadas a
la farmacovigilancia es el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV), que es la instancia
dependiente del Ministerio de Salud (MINSAL).

3.4.1 Funciones del Centro Nacional de Farmacovigilancia
- Actuar como centro de referencia en materia de farmacovigilancia, en todo el pais.
- Realizar el anélisis y gestion del riesgo de medicamentos.
- Aplicar las Buenas Practicas de Farmacovigilancia.
- Coordinar con la Direccion Nacional de Medicamentos sobre la seguridad en el uso de
medicamentos, a fin de prevenir dafios en la poblacidn, asi como remitir a la DNM la
informacidn o evidencias en el marco de las acciones de Farmacovigilancia.
- Coordinar la red de unidades efectoras de farmacovigilancia. - Recibir, evaluar,
codificar y mantener en una base de datos nacional, las notificaciones de eventos
supuestamente atribuidos a vacunas, reacciones adversas y otros problemas
relacionados a medicamentos, remitidas por las unidades efectoras.
- Mantener un registro de los Planes de Gestion de Riesgo e Informes Periodicos de
Seguridad que sean solicitados.
- ldentificar situaciones de alerta sanitaria relacionadas al perfil de seguridad de los
medicamentos y recomendar medidas regulatorias destinada a reducir el riesgo sanitario
identificado.
- Promover la formacion o capacitacion en farmacovigilancia mediante la colaboracion
con centros de estudios, sociedades cientificas y colegios profesionales, por medio de

conferencias cursos, charlas o talleres.
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- Enviar periédicamente las notificaciones de reacciones adversas a medicamentos,
debidamente codificadas al Centro de Monitoreo de Uppsala (Uppsala Monitoring
Centre — UMC), Suecia; que es el centro colaborador de la Organizacion Mundial de la
Salud.

- Establecer un sistema de documentacion que registre y respalde los acuerdos tomados

con el comité técnico consultivo y expertos externos (6).

3.4.2 Funciones de los Centros Regionales de Farmacovigilancia
- Actuar como centro de referencia en materia de farmacovigilancia, en la region
geogréfica que le corresponda.
- Tomar decisiones oportunas sobre el medicamento en el ambito local. - Aplicar las
Buenas Practicas de Farmacovigilancia.
- Colaborar con la red de unidades efectoras de farmacovigilancia, asignadas a su
region.
- Recibir, evaluar, codificar en la base de datos nacional, las notificaciones de eventos
supuestamente atribuidos a vacunas, reacciones adversas y otros problemas
relacionados a medicamentos, en la regién geografica que le corresponda, segin los
lineamientos establecidos por el CNFV.

- Completar la investigacion de efectos adversos cuando sea requerido por el CNFV (6).

3.5. Notificacién Espontanea

La notificacion espontanea es una herramienta que permite recolectar informacion acerca de las
reacciones adversas a medicamentos o vacunas, incluso conocer sobre errores en la medicacion,
fallas terapéuticas o cualquier problema que se relacione con el uso de medicamentos, la
notificacion puede realizarse por parte del paciente, familiar responsable del paciente o profesional

de la salud.

En nuestro pais se cuenta con un sistema de notificacion espontanea como mecanismo de
comunicacion para las unidades que ejercen la farmacovigilancia, lo cual permite obtener un
reporte individual de casos. Para tal fin, el CNFV-MINSAL cuenta con un sistema de notificacion

en linea el cual es Ilamado Portal Regional de Notificacion en linea de Sospecha de Reacciones
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Adversas a Medicamentos de uso humano, este cuenta con un sitema de notificacion denominado:
“Notifacedra” y los formularios de RAM (hoja amarilla). Las situaciones que generaran
notificacion espontanea deben comunicarse al CNFV tales como: 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 a la vacunacion, brotes de intoxicacion por
uso de medicamentos y otros problemas relacionados a medicamentos que puedan poner en riesgo

la salud de la poblacién (7).

Para hacer efectiva la notificacion se debe cumplir con cuatro aspectos minimos que son los
siguientes:
- Nombre o iniciales del paciente.
- Nombre del producto farmacéutico, producto natural, suplemento vitaminico, vacuna u
homeopatico sospechoso.
- Reaccion adversa o evento adverso presentado.

- Informacion de contacto del notificador (5).

Los tiempos para la notificacion espontanea, en el caso de representantes de industria, son: para
sospechas serias de ESAVI y RAM con desenlace mortal, deben notificarse en un plazo no mayor
de 72 horas, a partir de la fecha que se identifico el evento adverso; para el caso de las sospechas
de ESAVIy RAM serias, es decir que pongan en peligro la vida de los pacientes, deben notificarse
en un periodo no mayor de 15 dias calendario, a partir de la fecha que se identificd el evento
adverso; y para el caso de sospechas de ESAVI y RAM no serias, el plazo de notificacion sera no
mayor a 30 dias calendario posteriores a la deteccion del acontecimiento adverso, por medio de
los mecanismos establecidos por el CNFV (7).

Para la notificacion espontanea se utiliza la hoja amarilla.

La persona responsable y encargada de realizar todas las actividades de farmacovigilancia es el
Referente de Farmacovigilancia (RF) que ademas de ello es encargado de interactuar entre la
institucion asignada y el CNFV - DNM. Dependiendo del tipo de establecimiento al que pertenezca
el Referente debera contar con un suplente y cierto numero de horas requeridas de permanencia en

el lugar.
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En una farmacia privada en este caso de segunda categoria, el propietario de la farmacia debe

designar un profesional quimico farmacéutico como Referente de Farmacovigilancia y debe

informar al CNFV su designacion.

El referente de farmacovigilancia de la farmacia debe de realizar las siguientes actividades:

Comunicar al CNFV cualquier informacion de riesgo identificada o posibles reacciones
adversas.

Notificar, en tiempo y forma, al CNFV, las sospechas de RAM, ESAVI y PRM de los
cuales tuviese conocimiento.

Promover la farmacovigilancia a través de material publicitario, spot o cualquier otro
medio de comunicacién debidamente autorizado por el CNFV y la DNM.

Recopilar en una base de datos local toda la informacién relacionada a los eventos
adversos, reacciones adversas, errores de medicacion, fallas terapéuticas o cualquier otro
problema relacionado a medicamentos de los que tuviese conocimiento y posteriormente
comunicarse al CNFV.

Capacitar a dependientes de la farmacia en materia de farmacovigilancia y promover la
notificacidn espontanea.

Apoyar en el seguimiento de casos reportados al CNFV.

Apoyar en el seguimiento de casos reportados al CNFV y que estén vinculados con
productos farmaceéuticos dispensados en la farmacia

Cumplir con los tiempos establecidos para la presentacion de todos los documentos e
informacion de seguridad

Cumplir con todos los instrumentos, lineamientos, guias, herramientas y plataformas
electronicas que emita el CNFV o la DNM en materia de seguridad de productos

farmacéuticos, productos naturales, suplementos vitaminicos, vacunas y homeopaticos (5).

La farmacovigilancia es un trabajo cooperativo y una responsabilidad compartida entre todos los

agentes y entidades relacionados con el uso del medicamento dentro de los cuales podemos
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mecionar: las autoridades sanitarias, laboratorios farmacéuticos o los titulares de registro sanitario,
hospitales y universidades, profesionales de la salud, pacientes, consumidores, familiares de los

pacientes y medios de comunicacion (8).

Para hacer frente a los riesgos derivados del uso de medicamentos se requiere una estrecha y eficaz
colaboracion entre las principales instancias que trabajan en la farmacovigilancia. El éxito y el
futuro dependen ante todo de que exista una voluntad permanente de colaboracion.

Los responsables deben trabajar concertadamente para anticipar, describir y satisfacer las
demandas y expectativas del publico, de las autoridades sanitarias, politicos y profesionales de la
salud, y ante la entrada en vigor de la Norma Técnica de Farmacovigilancia en El Salvador,
publicado en el Diario Oficial N° 138, tomo 436 de fecha 21 de julio 2022, el perfil del Referente

de Farmacovigilancia es el siguiente:

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

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

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

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

- Adicionalmente, es recomendable que cuente con conocimientos en

fisiologia/fisiopatologia, farmacologia, toxicologia y epidemiologia (9).

3.6. Procedimiento operativo estandar

El Procedimiento operativo estandar, es un documento que describe en detalle los pasos que se
deben seguir para llevar a cabo una determinada actividad. Es decir que se trata de una guia de
referencia para el empleado, este debe seguir los lineamientos presentados para realizar la tarea de

manera segura y eficiente.
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Los Procedimiento operativo estandar se utilizan para garantizar que todas las actividades se
realicen de acuerdo con las normas y procedimientos establecidos por la empresa. También son
utiles para garantizar la calidad del servicio prestado y evitar errores al momento de llevar a cabo

las actividades designadas.

Dentro de la informacion que debe contener un procedimiento operativo estandar incluye:
« Proposito de la actividad
« Descripcion de los materiales y equipos necesarios.
« Actividad paso a paso
+ Indicacién de las normas y reglamentos que deben seguirse
« Responsabilidades de cada empleado involucrado en la actividad (10).

Retomando la informacion que debe contener un procedimiento operativo estandar se creo esta
propuesta de procedimiento, la cual posee un encabezado que contiene espacios para
complementar con el logo de empresa que utilizara el POE, el nombre de la empresa, el cddigo
que se le otorgara a este procedimiento, a qué departamento pertenece, titulo del procedimiento, la
version a la que corresponde, numero de pagina, la fecha de emisiéon del documento, fecha de
vigencia y fecha de vencimiento. Luego se encuentra la informacion correspondiente al
procedimiento como objetivos, alcance, responsabilidades, materiales y equipos, los
procedimientos como tal y un diagrama que permite ver de una manera ordenada las actividades
realizadas por el referente de farmacovigilancia. De igual manera al final de esta propuesta de
procedimiento operativo estdndar se encuentra un cuadro donde se coloca nombre, cargo, fecha y

firma de la persona que realizo, la que reviso y quien autorizo el procedimiento.

3.7. Diagrama de flujo
El diagrama de flujo ofrece una mejor visualizacién de las actividades implicadas en un proceso.
Muestra la relacion secuencial entre ellas, esto facilita una rapida comprension de las actividades

y su relacién con las demas.

Representar la informacion mediante el flujograma facilita el analisis, uno de cuyos objetivos es
la descomposicion de los procesos de trabajo en actividades discretas. También muestra los puntos

clave de las actividades y si estas aportan al efecto o producto deseado.



Elaborar un diagrama de flujo es establecer una representacion visual de los procesos y
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subprocesos, esto nos permite conocer con anterioridad sobre la amplitud de estos, sus tiempos y

los de sus actividades (11).

En el caso del trabajo presentado se utilizé un diagrama de procesos, el cual consta de la siguiente

simbologia:

ANEXO N°1 Simbologia y significados para diagrama de flujo®?.

siMBOLO

N
<

=]
=

=B

SIGNIFICADO

Terminal: Indica el inicio
o0 la terminacion del flujo
del proceso.

Decisién: Sefiala un
punto en el flujo donde
se produce una
bifurcacion del tipo “Si” -
“No”,

Multidocumento: Refiere
un conjunto de
documentos. Por
ejemplo, un expediente,

Conector de un Proceso:
Conexitn o enlace con
otro proceso, en el que
continta el diagrama de
flujo. Por ejemplo, un
subproceso,

Base de Datos:
Empleado para
representar la grabacion
de datos.

SiIMBOLO

J

O |
V)

SIGNIFICADO

Actividad: Representala
actividad llevada a cabo

en el proceso.

Documento: Documento

utilizado en el proceso.

Inspeccién / Firma:
Aplicado en aquellas
acciones que requieren
de supervision.

Archivo: Se utiliza para
refiejar la accion de
archivo de un documento
0 expediente.

Lineade Flujo: Indica el
sentido del flujo del
proceso.



CAPITULO IV
PRODUCTO FINAL
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CODIGO:
NOMBRE DE LA EMPRESA
DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA VERSION: 01
LOGO
PROPUESTA DE PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDAR: FUNCIONES, RESPONSABILIDADES PAGINA:
Y ACTIVIDADES POR EL REFERENTE DE 1
FARMACOVIGILANCIA EN UNA FARMACIA DE —
SEGUNDA CATEGORIA.

FECHA DE FECHA DE ENTRADA FECHA DE
EMISION: EN VIGENCIA: VENCIMIENTO:

PROPUESTA DE PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR: FUNCIONES,
RESPONSABILIDADES Y ACTIVIDADES POR EL REFERENTE DE
FARMACOVIGILANCIA EN UNA FARMACIA DE SEGUNDA CATEGORIA.




26

CODIGO:
NOMBRE DE LA EMPRESA
DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA VERSION: 01
LOGO
PROPUESTA DE PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDAR: FUNCIONES, RESPONSABILIDADES PAGINA:
Y ACTIVIDADES POR EL REFERENTE DE de
FARMACOVIGILANCIA EN UNA FARMACIA DE — % —
SEGUNDA CATEGORIA.
FECHA DE FECHA DE ENTRADA FECHA DE
EMISION: EN VIGENCIA: VENCIMIENTO:
1. Objetivo

Establecer el procedimiento que debe cumplir el referente de farmacovigilancia respecto a sus
funciones, actividades y responsabilidades en una farmacia de segunda categoria.

2. Responsables

El duefio o gerente de la farmacia de segunda categoria debe de asegurarse que el referente de
farmacovigilancia cumpla con el procedimiento, para que este realice adecuadamente sus

actividades designadas.

El referente de farmacovigilancia se debe encargar de que todo el personal de la farmacia esté
debidamente informado sobre el tema y asi poder brindarles una mejor atencién a los usuarios de

la farmacia de segunda categoria.

El referente de farmacovigilancia y el personal de la farmacia debe orientar a los pacientes para
que estos reporten las reacciones adversas relacionadas a medicamentos, a través de la notificacion

espontanea haciendo uso del formulario amarillo.

3. Alcance

El presente procedimiento aplica para toda aquella farmacia de segunda categoria para llevar a
cabo las buenas practicas de farmacovigilancia por el referente y a su vez al duefio y dependiente
de farmacia, incluidas también las notificaciones de reacciones adversas presentadas por los

usuarios.
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CODIGO:
NOMBRE DE LA EMPRESA
DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA VERSION: 01
LOGO
PROPUESTA DE PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDAR: FUNCIONES, RESPONSABILIDADES PAGINA:
Y ACTIVIDADES POR EL REFERENTE DE 1
FARMACOVIGILANCIA EN UNA FARMACIA DE —
SEGUNDA CATEGORIA.

FECHA DE FECHA DE ENTRADA FECHA DE
EMISION: EN VIGENCIA: VENCIMIENTO:

4. Definiciones

4.1. Buenas practicas de farmacovigilancia: conjunto de normas o recomendaciones destinadas
a garantizar la autenticidad y calidad de datos recogidos para la evaluacion en cada momento de
los riesgos asociados a los medicamentos; la confidencialidad de las informaciones relativas a la
identidad de las personas que hayan presentado o notificado las reacciones adversas; y el uso de

criterios uniformes en la evaluacion de las notificaciones y en la generacion de sefiales de alerta.

4.2. Centro nacional de farmacovigilancia (CNFV): instancia competente en materia de
farmacovigilancia dependiente del MINSAL que verificara la implementacion y ejecucién de las

disposiciones incluidas en la presente Norma técnica.

4.3. Comité de farmacovigilancia (CFV): Este se encarga de analizar, evaluar y clasificar los
eventos adversos de los medicamentos de su competencia. Asi como apoyar al referente o

responsable de farmacovigilancia.

4.4. Farmacovigilancia (FV): La farmacovigilancia es la ciencia y las actividades relativas a la
deteccidn, evaluacion, comprension y prevencion de las reacciones adversas o cualquier otro

problema de salud relacionado con medicamentos o vacunas.

4.5. 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, establecimientos de salud pablico o privado, laboratorio farmaceéutico,

drogueria, o farmacia
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CODIGO:
NOMBRE DE LA EMPRESA
DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA VERSION: 01
LOGO
PROPUESTA DE PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDAR: FUNCIONES, RESPONSABILIDADES PAGINA:
Y ACTIVIDADES POR EL REFERENTE DE 1
FARMACOVIGILANCIA EN UNA FARMACIA DE —
SEGUNDA CATEGORIA.

FECHA DE FECHA DE ENTRADA FECHA DE
EMISION: EN VIGENCIA: VENCIMIENTO:

4.6. Procedimiento operativo estandarizado (POE): es un conjunto de instrucciones que

describe todos los pasos y actividades relevantes de un proceso o procedimiento.

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

bioldgica y que tenga un analisis de imputabilidad positivo entre el medicamento y el evento.

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

5. Equipo y materiales

- Computadora

- Escéner

- Cajas plasticas

- Impresoras

- Teléfono

- Lapiceros

- Herramientas de notificacién y seguimiento disponibles
- Software

- Ampos

- Fotocopiadora
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CODIGO:
NOMBRE DE LA EMPRESA
DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA VERSION: 01
LOGO
PROPUESTA DE PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDAR: FUNCIONES, RESPONSABILIDADES PAGINA:
Y ACTIVIDADES POR EL REFERENTE DE 1
FARMACOVIGILANCIA EN UNA FARMACIA DE —
SEGUNDA CATEGORIA.

FECHA DE FECHA DE ENTRADA FECHA DE
EMISION: EN VIGENCIA: VENCIMIENTO:

6. Procedimiento.

6.1. Nombramiento del referente de farmacovigilancia

6.1.1. El propietario designa a un profesional quimico farmacéutico como referente de
farmacovigilancia verificando que este cumpla con los atestados que solicita la norma
técnica de farmacovigilancia y llenando el formulario proporcionado por el centro nacional

de farmacovigilancia para el nombramiento del referente.

6.1.2. Notificar al CNFV de la designacion del referente de farmacovigilancia presentando
el formulario de nombramiento debidamente llenado, incluyendo los datos de contacto y

atestados de competencia en farmacovigilancia

6.2. Obligaciones del referente de farmacovigilancia de la farmacia privada
6.2.1. Elaborar los Procedimientos operativos estandarizados de farmacovigilancia y
flujogramas de procesos
6.2.1.1. Recepcion de notificaciones
6.2.1.2. Codificacion de la notificacion

6.2.1.3. Procesamiento de la notificacion

6.2.2. Comunicar al CNFV cualquier informacion de riesgo identificada o posibles
reacciones adversas utilizando el documento amarillo proporcionado por el centro nacional

de farmacovigilancia.
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CODIGO:
NOMBRE DE LA EMPRESA
DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA VERSION: 01
LOGO
PROPUESTA DE PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDAR: FUNCIONES, RESPONSABILIDADES PAGINA:
Y ACTIVIDADES POR EL REFERENTE DE 1
FARMACOVIGILANCIA EN UNA FARMACIA DE —
SEGUNDA CATEGORIA.

FECHA DE FECHA DE ENTRADA FECHA DE
EMISION: EN VIGENCIA: VENCIMIENTO:

6.2.3. Notificar, en tiempo y forma, al CNFV, las sospechas de RAM y PRM de los cuales

tuviese conocimiento, cumpliendo con los tiempos establecidos en la norma técnica de

farmacovigilancia segun la gravedad del efecto presentado y llenando correctamente el

formulario amarillo.

6.2.4. Promover la farmacovigilancia a través de material publicitario, spot o cualquier otro

medio de comunicacién debidamente autorizado por el CNFV y la DNM.

6.2.5. Recopilar en una base de datos local elaborada por el referente de farmacovigilancia

designado en la farmacia de segunda categoria toda la informacion relacionada a los

eventos adversos, reacciones adversas, errores de medicacion, fallas terapéuticas o

cualquier otro problema relacionado a medicamentos de los que tuviese conocimiento y

posteriormente comunicarse al CNFV.

6.2.6. Capacitar a dependientes de la farmacia en materia de farmacovigilancia mediante

charlas o conferencias impartidas por el referente y promover la notificacion espontanea.

6.2.7. Apoyar en el seguimiento de casos reportados al CNFV y que estén vinculados con

productos farmacéuticos dispensados en la farmacia estando al tanto de los casos

reportados en la farmacia verificando como continuo el caso, ademas de consultar con los

pacientes si han presentado algun efecto relacionado al medicamento.
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CODIGO:
NOMBRE DE LA EMPRESA
DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA VERSION: 01
LOGO
PROPUESTA DE PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDAR: FUNCIONES, RESPONSABILIDADES PAGINA:
Y ACTIVIDADES POR EL REFERENTE DE 1
FARMACOVIGILANCIA EN UNA FARMACIA DE —
SEGUNDA CATEGORIA.

FECHA DE FECHA DE ENTRADA FECHA DE
EMISION: EN VIGENCIA: VENCIMIENTO:

6.3. Procedimiento de la notificacion esponténea
6.3.1. La notificacion debe ser en idioma castellano

6.3.2. La notificacion debe contar con los 4 campos minimos siguientes para ser valida ante

el CNFV:

6.3.2.1. Nombre o iniciales del paciente.

6.3.2.2. Nombre del producto farmacéutico, producto natural, suplemento

vitaminico sospechoso.

6.3.2.3. Reaccidn adversa o evento adverso presentado.

6.3.2.4. Informacién de contacto del notificador.

6.3.3. Debe ser de acuerdo a lo establecido en la norma, lineamientos, procedimientos, guias,

herramientas y formularios que establezca el CNFV, es decir, utilizando el formulario amarillo

con la informacion necesaria (los cuatro campos minimos).

6.3.4. Se debe reportar:

6.3.4.1. Casos individuales solicitando a los pacientes (a cada uno de ellos) que
presenten los efectos adversos enviando lleno el formulario para reportar las
reacciones, series de casos de sospechas de reacciones adversas conocidas o
inesperadas, reacciones adversas, errores programaticos y cualquier otro problema
relacionado a productos farmacéuticos, productos naturales, suplementos

vitaminicos, ocurridos en El Salvador.
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CODIGO:
NOMBRE DE LA EMPRESA
DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA VERSION: 01
LOGO
PROPUESTA DE PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDAR: FUNCIONES, RESPONSABILIDADES PAGINA:
Y ACTIVIDADES POR EL REFERENTE DE 1
FARMACOVIGILANCIA EN UNA FARMACIA DE —
SEGUNDA CATEGORIA.

FECHA DE FECHA DE ENTRADA FECHA DE
EMISION: EN VIGENCIA: VENCIMIENTO:

6.3.4.2. Rumores de reaccion adversa, es decir, reportar el efecto adverso de un

familiar, vecino o conocido, también las fallas terapéutica y errores de medicacion

relacionados al uso de productos farmacéuticos, productos naturales, suplementos

vitaminicos, vacunas y homeopaticos ocurridos en El Salvador.

6.3.5. Todo caso reportado debe enviarse a través del sistema de notificacion espontanea

oficial del CNFV a traves del correo farmacovigilancia@salud.gob.sv o por la pagina web

notificacentroamerica.net, y junto con ella, debe anexarse el formulario en papel o

informacion recibida de la fuente inicial que la institucion, establecimiento o compafiia

captura.


mailto:farmacovigilancia@salud.gob.sv
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CODIGO:
NOMBRE DE LA EMPRESA
DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA VERSION: 01
LOGO
PROPUESTA DE PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDAR: FUNCIONES, RESPONSABILIDADES PAGINA:
Y ACTIVIDADES POR EL REFERENTE DE 1
FARMACOVIGILANCIA EN UNA FARMACIA DE —
SEGUNDA CATEGORIA.

FECHA DE FECHA DE ENTRADA FECHA DE
EMISION: EN VIGENCIA: VENCIMIENTO:

ANEXO N°2. Flujograma de actividades del referente de farmacovigilancia en una
farmacia de segunda categoria.

Cuenta con UNIDAD
EFECTORA
Mapa u organigrama, Flujograma ¢
y procedimicentos operativos ek
segunda
catcgoria

Conformado por

I
v v v

Inscrito | Regente Propietario o Referente de
en la ‘_‘ Farmacéutico encargado farmacovigilancia
DNM v’ | |
Forman
I = Inscrito
— 1 Este cs Titular en cl
Comité | CNEV
farmacoterapéutico
Realiza F lari
L Recepcion, PEO'S de 3?:;. t“‘e‘;"s
La notificacién codificacién y farmacovigilancia. gbﬂ_ dad
Dcbe cumplir rocesamiento Elabora |0y de i
P! y tluyjogramas dela
Procesos informacion
Conlos4  'Darscguimicnto ¢ i
Sampos investigar el caso Sc difundcn a
todo el personal
Por medio de
| capacitacioncs
Fin del proceso 4 para la
formacion
continua
Fuente: Elaboracion propia.
REALIZO REVISO AUTORIZO
Nombre
Cargo
Fecha

Firma
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5.0 CONCLUSIONES

La farmacovigilancia es una herramienta muy util, ya que gracias a ella se tiene un control
de las reacciones adversas a medicamentos, por lo que las notificaciones esponténeas o de
los profesionales de la salud son necesarias ya que se puede hoy en dia conocer cuéles son
las reacciones que presentan la mayoria de los medicamentos.

El papel que realiza el referente de farmacovigilancia es de sumaimportancia, debido a que
este se encarga de monitorear las alertas sanitarias y llevar el control de las notificaciones
recibidas sobre los medicamentos comercializados en la farmacia de segunda categoria y
de igual manera velar que se cumplan las buenas practicasde farmacovigilancia como son
establecidas por el Centro Nacional de Farmacovigilancia.

Es de suma importante que la farmacia cuente con un diagrama deflujo en el que se
detalle las actividades que realiza el referente de farmacovigilancia, debido a que este es
requerido por el Centro Nacional de Farmacovigilancia al momentode realizar las
inspecciones en el establecimiento, ademas de que facilita observar estas acciones.

Es importante conocer el correcto llenado del formulario amarillo para la notificacion de
sospecha de reaccién adversa a medicamento y es de suma importancia ya que este debe
contener los cuatro puntos indispensables, tales como, el nombre del paciente, nombre de
quién notifica, reaccion adversa presentada y el medicamento que produjo la reaccion
adversa.

El referente de farmacovigilancia debe conocer el correcto uso de todas las herramientas
virtuales y escritas tanto nacionales como internacionales para llevar a cabo correctamente
sus funciones dentro de la farmacia designada y asi velar por la salud de los pacientes que
la frecuentan.



CAPITULO VI
RECOMENDACIONES
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6.0 RECOMENDACIONES

1. Se recomienda que el referente de farmacovigilancia y el personal de salud informen,
fomenten e incentiven a la poblacién a realizar la notificacion esponténea ante cualquier
evento adverso tras el consumo de medicamentos. Esto puede llevarse a cabo mediante la
creacion de sitios web donde se puedan reportar, la creacion de afiches sobre la importancia
de notificar cualquier caso imprevisto. De la misma manera el personal de salud debe
reportar a la entidad correspondiente cualquier reaccion adversa de medicamentos.

2. Se recomienda al referente de farmacovigilancia que vele por que se lleve a cabo una
correcta dispensacion y comercializacion de medicamentos seguros y eficaces para el
tratamiento de diversas enfermedades, por tanto, el propietario, dependientes de farmacia y
el Referente de Farmacovigilancia deben tener una buena comunicacion para poder reducir
los casos de efectos adversos en los usuarios.

3. Se recomienda que el referente de farmacovigilancia se asegure que la farmacia posea un
flujograma que detalle la importancia de la Farmacovigilancia y las actividades que cada
miembro del establecimiento debe realizar, asi como sus funciones, si la farmacia no cuenta
con un flujograma este debera elaborar uno, asi como también, que esta cuente con todos
los insumos y documentos que sean solicitados por el Centro nacional de
farmacovigilancia.
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GLOSARIO

Buenas practicas de farmacovigilancia (BPM): conjunto de normas o recomendaciones
destinadas a garantizar la autenticidad y calidad de datos recogidos para la evaluacion en
cada momento de los riesgos asociados a los medicamentos; la confidencialidad de las
informaciones relativas a la identidad de las personas que hayan presentado o notificado
las reacciones adversas; y el uso de criterios uniformes en la evaluacién de las
notificaciones y en la generacion de sefiales de alerta (1).

Centro nacional de farmacovigilancia (CNFV): instancia competente en materia de
farmacovigilancia dependiente del MINSAL que verificara la implementacion y ejecucion
de las disposiciones incluidas en la presente Norma técnica (2).

Evento adverso: un evento adverso es cualquier evento médico adverso en un paciente al
que se le administré un medicamento y que no necesariamente tiene que tener una relacion
causal con este tratamiento. Por lo tanto, un evento adverso puede ser cualquier evento
desfavorable y signo no deseado (por ejemplo, un hallazgo de laboratorio anormal),
sintoma o enfermedad asociado temporalmente con el uso de un medicamento, se considere
0 no relacionados con este medicamento (2).

Evento adverso grave (serio): cualquier situacién médica desfavorable que a cualquier
dosis causa la muerte, amenaza la vida, causa la hospitalizacion o la prolonga. Da como
resultado discapacidad persistente o significativa. Es una anomalia congénita o defecto de
nacimiento o cualquier situacion que se clasifiqgue como médicamente significativa. Todos
los demas eventos adversos que no cumplen con las anteriores caracteristicas seran
clasificados como no serios (2).

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

Notificador: todo profesional de salud, paciente o persona que enterado de un evento
adverso o reaccion adversa a un medicamento o vacuna la haya comunicado al Centro
Nacional de Farmacovigilancia, Establecimientos de salud publico o privado, Laboratorio
Farmacéutico, Drogueria, o farmacia (2).

Problema relacionado a medicamentos (PRM): Cualquier evento de salud presente en
un paciente, producido o relacionado con su tratamiento farmacoterapéutico y queinterfiere
con los resultados de salud esperados (1).

Reaccion adversa a medicamentos (RAM): cualquier reaccion nociva y no deseada, que
se presenta tras la administracion de un medicamento, a dosis utilizadas habitualmente en
la especie humana, para prevenir, diagnosticar o tratar una enfermedad, o para modificar
cualquier funcion bioldgica y que tenga un analisis de imputabilidad positivo entre el
medicamento y el evento (2).
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ANEXO N°4 Formulario de notificacién de reacciones adversa a medicamento @3

7 7 Codigo
@ C N LA B HNITEHTEAE Y FV-01-CNFV.HER02
FV RECEPCION Y REGISTRO DE INFORMACION Version No. 05
NTED NACTONAL DE
W FORMULARIO DE NOTIFICACION DE RAM/PRM Pigina | de3
I. Reporte del evento Namero/fidentificacion del reporte local: Nimcro de reporte del CNFV:

Titulo del reporte (*): Fecha de notificacion:

Forma que detecta el caso: Nolificacion espontanea [ Bisqueda activa O Rumor £ Noticia O Comentario O Estudio O

Otro (explique):

Tipo de evento: RAM [ Falla terapéutica (] Error de medicacion [ Falsificado/Fraudulento Z1 Uso off -label [ Interaccion [
Intoxicacion [] Exposicion [] (Embarazada Si [1 No [, Lactando Si [ No [], Semanas de gestacion: _, edad del lactante: ),
Grave (serio): Si [ No [

Razén de Gravedad: Muerte [ Amenaza la vida [ Anomalia Congénita o muerte fetal [ Hospitalizacién [ Sospecha de aborto _|
Discapacidad | | Incapacidad persistente o significativa | | Otra condicion médica importante | |

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

II1. Informacién del Paciente

Nombre y Apellido o iniciales (*): Sexo: MO PO
Numero de Expediente clinico/DUI: edad (arios): Peso: Kg.  Talla: om
Departamento y municipio de residencia: Embarazo Si O No OJ

Scmanas de cmbarazo:

IV. Historia Clinica
T'echa de defeccion/consulia: Diagnastico del eventa:
Paciente fue hospitalizado: Si [J No [ Fecha de ingreso . Fecha de alta
Indicacion de uso del medicamento: Prescrito: [ Automedicado: [ Otro CJ

Antecedentes Clinicos relevantes:
Exadmencs de Laboratorio:

Reacciones Adversas/Problema Fecha de Fecha de Accion tomada ante la reaccion:
rclacionado a medicamento (*) 1nicio finalizacion  Tratamiento terapéutico O
Medicamento retirado CJ Dosis aumentada [
Dosis reducida [ Dosis no modificada £
Cambio de marca [ Observacidn/seguimiento [
Resultado del manejo de la reaccion: Recuperado sin secuelas [J  Recuperado consecuelas _  No recuperado [l
En proceso de recuperacion — Fallecido [J Se desconoce
¢Desaparecio la reaccion adversa al suprimir el medicamento sospechoso? Si [J No [J No se sabe [J
¢Reaparecio |a reaccion al reiniciar el medicamento sospechaoso? Si 1 No [T No se sabe [
JAntecedente de reaccion adversa con el medicamento sospechoso
u otro del mismo grupo terapéutico? Si [J No [J No se sabe [J
V. Medicamento
Nombre del Medicamento Sospechoso Dosis a unidadcs \.”? de . Fecha de inicio chha dc
por intervalo Administracién | finalizacién
Medicarnentos concormitantes:
Otros datos del medicamento sospechoso
Nombre Genérico: Concentracion:
Forma Farmacéutica; Presentacion:
Nombre Comercial: Registro Sanitario:
Laboratorio Fabricante: Lote: Vencimiento:

Firma y sello del Notificador

Calle Arce No 827, San Salvador, El Salvador. Centro Nacional de Farmacovigilancia, Di ion de I logias Sanitarias
Teléfonos (503) 2591-7354; 7803-7461; corrco clectronico: farmacovigilancia@salud.gob.sv
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INSTRUCTIVO DE LLENADO DE LA HOJA DE NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA

1.
2.

Namero/identificacion del reporte local: Colocar l nimero o codigo interno que la unidad efectora asigna al reporte.

Numero de reporte del CNFV: Colocarlo cuando sc cucnte con este dato (para los reportes cue se remiten de mancra
cleetrénica y sc recibe ¢l namero de notificacion via correo) ¢ dejar para uso exclusivo del Centro Nacional de
Farmacovigilancia cuando el reporte se realice solamente en el formulario en papel.

I. REPORTE DEL EVENTO

3.

4.
5.

ot

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

Fecha de Notificacion: Correspondc a la fecha en la que se reporta la sospecha de reaceion adversa.

Forma en que detecta el caso: Elcgir enfre las opeiones de notificacion cspontanca. blsqueda activa. rumor, noticia.
comentario. reporte de estudio u otro donde debera mencionar como se detecto el caso.

Tipo de cvento: Elezir entre las opciones de RAM, Falla terapéutica, Error de medicacion, Falsificado/fraudulento. Uso
Off-label (indicacion no autorizadz), Exposicién (marcar si s durante el embarazo o lactancia y semanas de gastacion o
edad del lactante).

Grave (serio): Elegir la opeion de Sioo No; sies Si; marcar la razon de gravedad

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 condicién médica
importante que debe detallar.

IL. NOTIFICADOR

9.

10.
1.
12.
13.
14

Nombre: Anolar ¢l nombre completo del profesional de salud que bz efeetuado la not: ficacion.

Profesitn: Escribir el nombre de la prolesion de la persona que reporta

Correo electronica: Detallar la dircccion de corren clectrénico

Teléfono: Anotar ¢l nimero de contacto (celular o fijo)

Nombre del Establecimiento: Deta lar ¢l nombre del cstablecimicnto de salud en ¢l cual se deteeto la notificacion.
Firma y sello del notificador: En cste espacio ¢l notificador debe firmar y colocar ¢l sello que Lo identifica como
profes:onal de salud inscrito en la junta de vigilancia respectiva. {no aplica para notificacion ciudadana)

ITI1. INFORMACION DEL PACIENTE

15.
16.
17.

18.
19.
20.
21

Nombres y Apellidos: Colocar el nombre completo del paciente con sus zpellidos, o las iniciales de nombre completo.
Sexo: Elegir la opcion M para masculino y F para femenino

Namero de expediente clinico/D to dc identidad: Es cl nimero de identificacion dcl paciente ¢n cl
establecimiento de salud que detect6 la notiticacion o el DUIVCUN/ de pasaporte o carnet de residente.

Edad: Colocar la edad en anos cumplidos y si es nifio menor de un ano cn meses.

Peso (Kg): Anotar 2l peso del paciente 2n Kilogramos

Talla (cm): Anolar la tulla o estatura en cenlimetros

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

IV. INISTORIA CLINICA

22.
23.

24.
25.

26.
27.

28.
29.

30.
31.
32.

33.
34.

Fecha de deteccion/consulta: Anotar la fecha en que se detectd o que el paciente consulto por la RAM.

Diagnostico del evento: Escribir la patolozia o diagndstico médico especifico que presenta el paciente, por Ejemplo:
sindrome de Stevens-Johnson.

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

Indicacion de uso del medicamento: Anotar el motivo por el cual el paciente utiliza el medicamento. Especificar si lue
prescrito, automedicado u otros en caso de no ser ninguna de las dos anteriores o desconocer la informacion.
Antecedentes Clinicos relevante: Colocar datos de la historia clinica en forma cronoldgica y datos que se considere
relevante para la evaluacion (distintos a la reaceion adversa ¢ evento reportado).

Examencs de Laboratorio: Especiticar velores de los examenes de laboratorio que puedan estar relacionados con la
sospecha de reaccion adversa o adjuntar documentos con la informacion detallada.

Reacciones Adversas: Anotar los principales signos v sintomas reportados, relacicnados al medicamento sospechoso.
Fecha de inicio: Es cuando el paciente inici6 los signos y/o sintomas de la/s reaceiones adversas o evento/s adverso/s;
anotar en nimeros: el dia. mes y zio.

Fecha de finalizacion: ['s cuando finalizaron los signos y/o sintomas de la/s reacciones adversas o evento/s adverso's
que presentd cl paciente. anotar en ndmeros: ¢l dia, mes y afio. S: no han finalizado. colocar la palabra: Continta.
Accion tomada ante la reaccion: Elegir entre las opeiones (puede ser mas de 1): Tratamiento terapéutico, Med:camento
retirado, Dosis reducida, Cambio de marca , Dosis aumen:ada, Dosis no modificada, Observacion/seguimiento.
Resultado del manejo de Ia reaccién: Elegir entre las opciones de Recuperado sin secuelas, Recuperado con secuelas,
No recuperado, En proceso de recuperacion, Fallecido o Se desconoce.

Desaparecio la reaccion adversa al suprimir el medicamento sospechoso: Colocar si, 1o o no sabe.

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

Y. MEDICAMENTO

35.
36.

Nombre del medicamento sospechoso: Anotar el nombre del medicamento sespechoso de causar la reaceion adversa.
Medi Colocar todos los medi que el paciente esta tomandc (adicional al med:camento

Calle Arce No 827, San Salvador, il Salvador. Centro Nacional de Farmacovigilancia, Direccién de Tecnologias Sanitarias
Teléfonos (503) 2591-7354: 7803-74061; correo electronico: farmacevigilancia@salud.gob.sv
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sospechoso de causar la reaccion adversa o evento acverso).

37. Deosis en unidades por intervala: Colocar la dosis del medicamento/s sospechoso/s y concomitante/s, diaria o por
intervalos correspondientes, admiristrados al paciente. Por ejemplo: Si el medicamento es Metformina 8§50 mg/tableta,
colocar 850 mg /12 horas o 1 tablete (850 mg)/12 hores.

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

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

40. Fecha de finalizacion: Es cuando el paciente finalizé o suspendio el tratamiento, anotar en numeros: ¢l dia, mes y afio.
Si no se ha suspendido el uso del medicamento, colocar: Continia. Si se desconoce, colocar: Descorocido,

OTROS DATOS DEL MEDICAMENTO SOSPECIIOSO

41. Nombre Genérico: Anotar ¢l nombre del medicamento scgin denominacion cornin internacionel (Principio activo).

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

43. Forma Farmacéutica: Anorar seglin corresponda: tabletas, cdpsulas, jarade, suspension oral, ete.

44. Presentacién: Anotar la cantidad o volumen contenido segiin correspenda, ejemplo: frasco x 120ml, blister x [0 tabletas,
cle.

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

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

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

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

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

Nota: T.os campos del formulario marcados con (*). san de cardcter obligatoria para consicerar valida la notificacion.

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

Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia.
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Cédigo
@ CN FARMACOVIGILANCIA FV-01-CNFV_HER10 )
F V ANALISIS Y GESTION DE LA INFORMACION Versién No. 01 . w « | MINISTERIO
CENTRO NACIONAL DF Teaet DE SALUD
FARMACOVIGILANCIA | FORMATO PARA NOMBRAMIENTO DE REFERENTE DE Pciing 1461 T
PSR ROReR FARMACOVIGILANCIA TITULAR/SUPLENTE/LOCAL 9
Centro Nacional de Farmacovigilancia
Ministerio de Salud
Presente.
Yo (Nombre del Titular del Registro Sanitario/ representante
legal/propietario de establecimiento/director), del establecimiento a través de la
presente y conforme a los requerimientos establecidos en la regulacion de El Salvador en materia de
farmacovigilancia, designo a: como referente de farmacovigilancia
titular/local, cuyo correo electronico es: y ndmero telefénico:
para notificacion y contacto.
Asi mismo, se designa a: como referente de farmacovigilancia suplente,
cuyo correo electronico es: y nimero telefonico:

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

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

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

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

Atentamente,

Firma: sello del establecimiento

(Nombre del Titular del Registro Sanitario/representante legal/propietario /director)

Correo electrénico para notificacion y contacto: Teléfono:

Firma y sello de los profesionales nombrados: ; 4

Referente/s: Titular Suplente Local

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

Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia.



ANEXO N°6 Medios para reportar reacciones adversas?

éTe hizo dano un
medicamento o vacuna?

Si cuando tu, un familiar o un amigo toman un
medicamento o les aplican una vacuna presentan:

Picazén, Dolor de Dolor de Nauseay O cualquier
ronchas cabeza estédmago vomito otro sintoma

PUEDE TRATARSE DE UNA:

“REACCION ADVERSA"

Estas reacciones adversas deben ser notificadas
de la siguiente manera:

Acércate a un ‘ ~ Sino puedes notificar
establecimiento de salud a un médico, marca el
para ser atendido 131

Escribenos al correo O a la pagina web:
farmacovigilancia@salud.gob.sv notificacentroamerica.net

Tu informacidén es muy valiosa

Y CONFIDENCIAL!
CN CENTRO NACIONAL DE @ e
@ FV FARMACOVIGILANCIA B | pesatup
MINISTERIO DE SALUD - EL SALVADOR L ADVADOR.

Fuente: Centro nacional de farmacovigilancia
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