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RESUMEN 

 

 
En la propuesta de procedimiento operativo estándar: funciones, responsabilidades y actividades 

por el referente de farmacovigilancia en una farmacia de segunda categoría se detalló, de forma 

clara y comprensiva, la importancia de la farmacovigilancia durante el paso del tiempo, un evento 

por uso de medicamento más conocido es el de la Talidomida, este medicamento era prescrito en 

mujeres embarazadas para eliminar las náuseas presentadas en los primeros meses, los bebés que 

nacieron en ese tiempo presentaron el síndrome de focomelia, por lo que se vio la necesidad de 

crear instituciones que regulen los medicamentos siendo la Administración de Alimentos y 

Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA) una de las primeras en aparecer. Este 

procedimiento se creó con la finalidad de velar por la seguridad de los pacientes a los que se les 

comercializa los medicamentos en una farmacia de segunda categoría. Esto fue posible gracias a 

la aplicación de los conocimientos obtenidos de las temáticas en el diplomado de especialización 

en farmacovigilancia, siguiendo las herramientas brindadas por el Centro nacional de 

farmacovigilancia, en la norma técnica de farmacovigilancia y las guías proporcionas por la 

institución antes mencionada, según el establecimiento en el que se desempeñen, en este caso ha 

sido aplicable a una farmacia de segunda categoría. 

 
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 población que notifique ante cualquier reacción adversa de 

medicamento o problema relacionado al mismo, con el fin de evitar cualquier complicación que 

se pueda dar, incluso causar la muerte del paciente. Así como también la capacitación del personal 

de la farmacia para que en algún 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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CAPÍTULO I 

INTRODUCCIÓN 
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1.0 INTRODUCCIÓN 

 

A lo largo de la historia de los medicamentos han surgido efectos no deseados causados por los 

mismos, en los cuales pueden estar incluidos anomalías 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 administración de cloroformo como anestésico, debido a esto y otros eventos se 

muestra la importancia de la aplicación de la farmacovigilancia. 

 
El encargado de que se cumplan las buenas prácticas de farmacovigilancia es el referente de 

farmacovigilancia el cual debe de seguir un procedimiento operativo estándar que es una guía 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 creó con la finalidad de velar por la seguridad de los pacientes a los que se 

les comercializa los medicamentos en la farmacia de segunda categoría. 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 categoría se detallan las 

actividades y funciones realizadas por el referente de farmacovigilancia a manera de cumplir las 

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

 

 

2.1. Objetivo general 

 

2.1.1 Elaborar una propuesta de procedimiento operativo estándar que detalle las funciones, 

responsabilidades y actividades a realizar por el referente de farmacovigilancia en una 

farmacia de segunda categoría. 

 
 

2.2. Objetivos específicos 

 

2.2.1. Mencionar las directrices aplicables en la implementación de funciones, 

responsabilidades y actividades que un referente en farmacovigilancia debe llevar a cabo 

en una farmacia de segunda categoría acorde a los lineamientos técnicos para 

actividades de farmacovigilancia para una farmacia de segunda categoría. 

 

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

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

 

2.2.3 Elaborar un flujograma de proceso 
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MARCO TEORICO 
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3.0 MARCO TEÓRICO 

 
3.1 Historia de la farmacovigilancia 

 

Los problemas relacionados con los medicamentos se han dado a lo largo de los años, 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 quirúrgicas que se 

realizaban en esos tiempos, debido a eso se creó un comité en 1867 para el estudio de este suceso 

en Reino Unido. 

 
La primera advertencia emitida en el siglo XX, sería sobre los riesgos de los medicamentos en 

Estados Unidos en 1937, cuando un elixir de sulfonamida produce la muerte de 107 personas, en 

su mayoría niños, debido al dietilenglicol que se utilizaba como disolvente, el medicamento fue 

distribuido ya que en ese tiempo no se le exigía 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 comercialización, para lo cual se crea la Food and Drug Administration 

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

 
Con la aparición de casos congénitos relacionados con Talidomida a principios de los años 60 en 

Europa, por el cual nacieron en todo el mundo más de 10,000 niños malformados, la mitad de los 

cuales murieron por malformaciones incompatibles con la vida. Por este trágico acontecimiento 

surgieron consecuencias positivas los gobiernos empezaron a exigir a las compañías farmacéuticas 

pruebas de toxicidad en animales más exhaustivas, los ensayos clínicos controlados se 

propugnaron como herramienta básica 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 comenzó hace más de treinta años, cuando la 

vigésima Asamblea Mundial de la Salud acordó una resolución para iniciar un proyecto de 

viabilidad de un sistema internacional de seguimiento 17 de las reacciones adversas de los 

medicamentos. Esta resolución 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 regularización de estos, de igual manera que 

se notifique en primera instancia por parte del paciente ante cualquier reacción sospechosa, es aquí 

donde la farmacovigilancia tiene un papel importante (1). 

 
3.2. Farmacovigilancia 

Los medicamentos, que incluyen a las vacunas, han transformado la prevención y el tratamiento 

de las enfermedades a lo largo del tiempo. Pero estos además 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 

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

problema de salud relacionado con medicamentos o vacunas. 

 
La farmacovigilancia busca asegurar que la relación 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 producción. La farmacovigilancia comprende diversas actividades 

de salud pública de análisis y gestión del riesgo que contribuyen al uso racional de los 

medicamentos. 

 
3.2.1 Objetivos de la farmacovigilancia 

- Mejorar la atención y la seguridad del paciente en relación con el uso de medicamentos 

y todas las intervenciones médicas 

- Mejorar la salud pública y la seguridad en relación con el uso de medicamentos; 

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

de manera oportuna 

- Contribuir a la evaluación riesgo-beneficio, la eficacia y el riesgo de los medicamentos, 

conduciendo a la prevención de daños y maximización de beneficios 

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

medicamentos 
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- Promover la comprensión, la educación y la formación en farmacovigilancia y su 

comunicación efectiva al público (2). 

 
3.3. La Farmacovigilancia en la región de Centroamérica 

 
 

Las Autoridades Sanitarias de los países de Centroamérica y República Dominicana, conscientes 

que los medicamentos deben ser tratados como un bien público y garantizar la seguridad, calidad 

y eficacia de los mismos, se encuentra realizando esfuerzos para desarrollar los componentes de la 

Política Subregional de Medicamentos, aprobadas en la XXIII Reunión del sector salud de 

Centroamérica y República Dominicana (RESSCAD). 

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

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

 
La Comisión Técnica Subregional de Medicamentos estableció 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 subregión (3). 

 
3.4 La farmacovigilancia y su regulación en El Salvador. 

 
 

La OMS definió la farmacovigilancia como: “la ciencia y actividades relativas a la detección, 

evaluación, comprensión y prevención de los efectos adversos de los medicamentos o cualquier 

otro problema relacionado con ellos” (4). 

 
En el año 2012 posterior a la aprobación de la ley de medicamentos se crea la Dirección Nacional 

de Medicamentos (DNM) y se otorga el Ministerio de salud a través del artículo 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 año 2016, se publica el diario oficial Tomo N° 413 Número 192 el Reglamento Técnico 

Salvadoreño de Farmacovigilancia (RTS 11.02.02:16) 

 
A partir del mes de octubre del año 2017 surgen cambios sustanciales, Se crean todos los 

documentos técnicos para actividades de farmacovigilancia; La DNM pasa a tener control de la 

página web del CNFV, Se cree el sistema informativo de farmacovigilancia más completa de la 

región y su región aportándole elementos únicos para la sistematización de las actividades de 

proceso de la farmacovigilancia (4). 

 
La farmacovigilancia busca asegurar que la relación beneficio-riesgo se mantenga favorable 

durante todo el ciclo de vida del medicamento, quiere decir, desde el momento en que se autoriza 

su comercialización hasta que este se retira del mercado o se interrumpe su producción. La 

farmacovigilancia comprende diversas actividades de salud pública de análisis y gestión del riesgo, 

lo que permite que contribuya al uso racional de los medicamentos. Así, la identificación, 

cuantificación y evaluación de los riesgos asociados con el uso de los medicamentos pueden evitar 

o minimizar el daño a los pacientes y adoptar las medidas necesarias, poniendo en marcha, si fuese 

preciso, medidas reguladoras (5). 

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

cumplir, los cuales son los siguientes: 

 
- Mejorar la atención y la seguridad del paciente en relación con el uso de productos 

farmacéuticos, productos naturales, suplementos vitamínicos, vacunas, homeopáticos y 

donativos de los antes mencionados y todas las intervenciones médicas. 

 
- Detectar problemas relacionados con el uso de productos farmacéuticos, productos 

naturales, suplementos vitamínicos, vacunas, homeopáticos y donativos de los antes 

mencionados y comunicar los hallazgos de manera oportuna. 
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- Contribuir a la evaluación riesgo-beneficio, la eficacia y el riesgo de los productos 

farmacéuticos, productos naturales, suplementos vitamínicos, vacunas, homeopáticos y 

donativos, conduciendo a la prevención de daños y maximización de beneficios. 

 
- Fomentar el uso seguro, racional y más efectivo de los productos farmacéuticos, productos 

naturales, suplementos vitamínicos, vacunas, homeopáticos y donativos de los antes 

mencionados (5). 

 
En nuestro país, el ente encargado de la implementación y ejecución 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 país. 

- Realizar el análisis y gestión del riesgo de medicamentos. 

- Aplicar las Buenas Prácticas de Farmacovigilancia. 

- Coordinar con la Dirección Nacional de Medicamentos sobre la seguridad en el uso de 

medicamentos, a fin de prevenir daños en la población, así como remitir a la DNM la 

información 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 Gestión de Riesgo e Informes Periódicos de 

Seguridad que sean solicitados. 

- Identificar 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 formación o capacitación en farmacovigilancia mediante la colaboración 

con centros de estudios, sociedades científicas y colegios profesionales, por medio de 

conferencias cursos, charlas o talleres. 
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- Enviar periódicamente 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 Organización Mundial de la 

Salud. 

- Establecer un sistema de documentación 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 región 

geográfica que le corresponda. 

- Tomar decisiones oportunas sobre el medicamento en el ámbito local. - Aplicar las 

Buenas Prácticas de Farmacovigilancia. 

- Colaborar con la red de unidades efectoras de farmacovigilancia, asignadas a su 

región. 

- 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 región geográfica que le corresponda, según los 

lineamientos establecidos por el CNFV. 

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

 
 

3.5. Notificación Espontánea 

La notificación espontánea es una herramienta que permite recolectar información acerca de las 

reacciones adversas a medicamentos o vacunas, incluso conocer sobre errores en la medicación, 

fallas terapéuticas o cualquier problema que se relacione con el uso de medicamentos, la 

notificación puede realizarse por parte del paciente, familiar responsable del paciente o profesional 

de la salud. 

 
En nuestro país se cuenta con un sistema de notificación espontánea como mecanismo de 

comunicación 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 notificación 

en línea el cual es llamado Portal Regional de Notificación en línea 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 generarán 

notificación espontánea 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 vacunación, brotes de intoxicación por 

uso de medicamentos y otros problemas relacionados a medicamentos que puedan poner en riesgo 

la salud de la población (7). 

 
Para hacer efectiva la notificación se debe cumplir con cuatro aspectos mínimos que son los 

siguientes: 

- 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 (5). 

 
 

Los tiempos para la notificación espontánea, 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 identificó el evento adverso; para el caso de las sospechas 

de ESAVI y RAM serias, es decir que pongan en peligro la vida de los pacientes, deben notificarse 

en un periodo no mayor de 15 días calendario, a partir de la fecha que se identificó el evento 

adverso; y para el caso de sospechas de ESAVI y RAM no serias, el plazo de notificación será no 

mayor a 30 días calendario posteriores a la detección del acontecimiento adverso, por medio de 

los mecanismos establecidos por el CNFV (7). 

Para la notificación espontánea se utiliza la hoja amarilla. 

 
 

La persona responsable y encargada de realizar todas las actividades de farmacovigilancia es el 

Referente de Farmacovigilancia (RF) que además de ello es encargado de interactuar entre la 

institución asignada y el CNFV - DNM. Dependiendo del tipo de establecimiento al que pertenezca 

el Referente deberá contar con un suplente y cierto número de horas requeridas de permanencia en 

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

designar un profesional químico farmacéutico como Referente de Farmacovigilancia y debe 

informar al CNFV su designación. 

 

 

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

 
 

- Comunicar al CNFV cualquier información 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 comunicación debidamente autorizado por el CNFV y la DNM. 

- Recopilar en una base de datos local toda la información relacionada a los eventos 

adversos, reacciones adversas, errores de medicación, 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 

notificación espontánea. 

- Apoyar en el seguimiento de casos reportados al CNFV. 

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

productos farmacéuticos dispensados en la farmacia 

- Cumplir con los tiempos establecidos para la presentación de todos los documentos e 

información de seguridad 

- Cumplir con todos los instrumentos, lineamientos, guías, herramientas y plataformas 

electrónicas que emita el CNFV o la DNM en materia de seguridad de productos 

farmacéuticos, productos naturales, suplementos vitamínicos, vacunas y homeopáticos (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 comunicación (8). 

 
Para hacer frente a los riesgos derivados del uso de medicamentos se requiere una estrecha y eficaz 

colaboración entre las principales instancias que trabajan en la farmacovigilancia. El éxito y el 

futuro dependen ante todo de que exista una voluntad permanente de colaboración. 

Los responsables deben trabajar concertadamente para anticipar, describir y satisfacer las 

demandas y expectativas del público, de las autoridades sanitarias, políticos 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 país 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. 

- Idealmente, haber participado de alguna instancia estructurada de capacitación en 

Farmacovigilancia, en la que se hayan abordado los elementos teóricos y aspectos técnicos 

que rigen la actividad de Farmacovigilancia. 

- Adicionalmente, es recomendable que cuente con conocimientos en 

fisiología/fisiopatología, farmacología, toxicología y epidemiología (9). 

 
3.6. Procedimiento operativo estándar 

El Procedimiento operativo estándar, 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 guía 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 estándar se utilizan para garantizar que todas las actividades se 

realicen de acuerdo con las normas y procedimientos establecidos por la empresa. También son 

útiles para garantizar la calidad del servicio prestado y evitar errores al momento de llevar a cabo 

las actividades designadas. 

 
Dentro de la información que debe contener un procedimiento operativo estándar incluye: 

• Propósito de la actividad 

• Descripción de los materiales y equipos necesarios. 

• Actividad paso a paso 

• Indicación de las normas y reglamentos que deben seguirse 

• Responsabilidades de cada empleado involucrado en la actividad (10). 

 
Retomando la información que debe contener un procedimiento operativo estándar se creó esta 

propuesta de procedimiento, la cual posee un encabezado que contiene espacios para 

complementar con el logo de empresa que utilizará el POE, el nombre de la empresa, el código 

que se le otorgará a este procedimiento, a qué departamento pertenece, título del procedimiento, la 

versión a la que corresponde, numero de página, la fecha de emisión del documento, fecha de 

vigencia y fecha de vencimiento. Luego se encuentra la información 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 estándar 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 visualización de las actividades implicadas en un proceso. 

Muestra la relación secuencial entre ellas, esto facilita una rápida comprensión de las actividades 

y su relación con las demás. 

 
Representar la información mediante el flujograma facilita el análisis, uno de cuyos objetivos es 

la descomposición 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. 
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Elaborar un diagrama de flujo es establecer una representación visual de los procesos y 

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 utilizó un diagrama de procesos, el cual consta de la siguiente 

simbología: 

 
ANEXO N°1 Simbología y significados para diagrama de flujo(11). 
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CAPÍTULO IV 

PRODUCTO FINAL  
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PROPUESTA DE PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTÁNDAR: FUNCIONES, 

RESPONSABILIDADES Y ACTIVIDADES POR EL REFERENTE DE 

FARMACOVIGILANCIA EN UNA FARMACIA DE SEGUNDA CATEGORÍA. 
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1. Objetivo 

Establecer el procedimiento que debe cumplir el referente de farmacovigilancia respecto a sus 

funciones, actividades y responsabilidades en una farmacia de segunda categoría. 

 
2. Responsables 

 
El dueño o gerente de la farmacia de segunda categoría 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 así poder brindarles una mejor atención a los usuarios de 

la farmacia de segunda categoría. 

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 notificación 

espontanea haciendo uso del formulario amarillo. 

 

3. Alcance 

 
El presente procedimiento aplica para toda aquella farmacia de segunda categoría para llevar a 

cabo las buenas prácticas de farmacovigilancia por el referente y a su vez al dueño y dependiente 

de farmacia, incluidas también las notificaciones de reacciones adversas presentadas por los 

usuarios. 
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4. Definiciones 

4.1. Buenas prácticas de farmacovigilancia: conjunto de normas o recomendaciones destinadas 

a garantizar la autenticidad y calidad de datos recogidos para la evaluación 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 evaluación de las notificaciones y en la generación de señales de alerta. 

4.2. Centro nacional de farmacovigilancia (CNFV): instancia competente en materia de 

farmacovigilancia dependiente del MINSAL que verificará la implementación y ejecución 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. Así como apoyar al referente o 

responsable de farmacovigilancia. 

4.4. Farmacovigilancia (FV): 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. 

4.5. 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, establecimientos de salud público o privado, laboratorio farmacéutico, 

droguería, o farmacia 
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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. Reacción adversa a medicamentos (RAM): cualquier reacción nociva y no deseada, que se 

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

humana, para prevenir, diagnosticar o tratar una enfermedad, o para modificar cualquier función 

biológica y que tenga un análisis de imputabilidad positivo entre el medicamento y el evento. 

4.8 Referente de farmacovigilancia: persona de cualquier institución pública o privada delegada 

y responsable de realizar todas las actividades de farmacovigilancia. Así como interlocutor entre 

su institución y el CNFV/DNM. 

 
5. Equipo y materiales 

- Computadora 

- Escáner 

- Cajas plásticas 

- Impresoras 

- Teléfono 

- Lapiceros 

- Herramientas de notificación y seguimiento disponibles 

- Software 

- Ampos 

- Fotocopiadora 
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6. Procedimiento. 

6.1. Nombramiento del referente de farmacovigilancia 

 
6.1.1. El propietario designa a un profesional químico 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 designación 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. Recepción de notificaciones 

6.2.1.2. Codificación de la notificación 

6.2.1.3. Procesamiento de la notificación 

 
 

6.2.2. Comunicar al CNFV cualquier información de riesgo identificada o posibles 

reacciones adversas utilizando el documento amarillo proporcionado por el centro nacional 

de farmacovigilancia. 
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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 según 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 comunicación 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 categoría toda la información relacionada a los 

eventos adversos, reacciones adversas, errores de medicación, 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 notificación espontánea. 

 
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, además de consultar con los 

pacientes si han presentado algún efecto relacionado al medicamento. 
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6.3. Procedimiento de la notificación espontánea 

6.3.1. La notificación debe ser en idioma castellano 

 
 

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

el CNFV: 

6.3.2.1. Nombre o iniciales del paciente. 

6.3.2.2. Nombre del producto farmacéutico, producto natural, suplemento 

vitamínico sospechoso. 

6.3.2.3. Reacción adversa o evento adverso presentado. 

6.3.2.4. Información de contacto del notificador. 

 
 

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

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

con la información necesaria (los cuatro campos mínimos). 

 
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 programáticos y cualquier otro problema 

relacionado a productos farmacéuticos, productos naturales, suplementos 

vitamínicos, ocurridos en El Salvador. 
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6.3.4.2. Rumores de reacción adversa, es decir, reportar el efecto adverso de un 

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

relacionados al uso de productos farmacéuticos, productos naturales, suplementos 

vitamínicos, vacunas y homeopáticos ocurridos en El Salvador. 

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

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 

información recibida de la fuente inicial que la institución, establecimiento o compañía 

captura. 

mailto:farmacovigilancia@salud.gob.sv
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ANEXO N°2. Flujograma de actividades del referente de farmacovigilancia en una 

farmacia de segunda categoría. 

 

Fuente: Elaboración propia. 
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CAPÍTULO V 

CONCLUSIONES 
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5.0 CONCLUSIONES 

 

 
1. La farmacovigilancia es una herramienta muy útil, ya que gracias a ella se tiene un control 

de las reacciones adversas a medicamentos, por lo que las notificaciones espontáneas o de 

los profesionales de la salud son necesarias ya que se puede hoy en día conocer cuáles son 

las reacciones que presentan la mayoría de los medicamentos. 

 
2. El papel que realiza el referente de farmacovigilancia es de suma importancia, 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 categoría y 

de igual manera velar que se cumplan las buenas prácticas de farmacovigilancia como son 

establecidas por el Centro Nacional de Farmacovigilancia. 

 
3. Es de suma importante que la farmacia cuente con un diagrama de flujo 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 momento de realizar las 

inspecciones en el establecimiento, además de que facilita observar estas acciones. 

 
4. Es importante conocer el correcto llenado del formulario amarillo para la notificación de 

sospecha de reacción 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, reacción adversa presentada y el medicamento que produjo la reacción 

adversa. 

 
5. 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 así velar por la salud de los pacientes que 

la frecuentan. 
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CAPÍTULO 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 población a realizar la notificación espontánea ante cualquier 

evento adverso tras el consumo de medicamentos. Esto puede llevarse a cabo mediante la 

creación de sitios web donde se puedan reportar, la creación 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 reacción adversa de medicamentos. 

 
2. Se recomienda al referente de farmacovigilancia que vele por que se lleve a cabo una 

correcta dispensación y comercialización 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 comunicación 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, así como sus funciones, si la farmacia no cuenta 

con un flujograma este deberá elaborar uno, así como también, que esta cuente con todos 

los insumos y documentos que sean solicitados por el Centro nacional de 

farmacovigilancia. 
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1. Buenas prácticas de farmacovigilancia (BPM): conjunto de normas o recomendaciones 

destinadas a garantizar la autenticidad y calidad de datos recogidos para la evaluación 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 evaluación de las 

notificaciones y en la generación de señales de alerta (1). 

2. Centro nacional de farmacovigilancia (CNFV): instancia competente en materia de 

farmacovigilancia dependiente del MINSAL que verificará la implementación y ejecución 

de las disposiciones incluidas en la presente Norma técnica (2). 

3. 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. Por lo tanto, un evento adverso puede ser cualquier evento 

desfavorable y signo no deseado (por ejemplo, un hallazgo de laboratorio anormal), 

síntoma o enfermedad asociado temporalmente con el uso de un medicamento, se considere 

o no relacionados con este medicamento (2). 

4. Evento adverso grave (serio): cualquier situación médica desfavorable que a cualquier 

dosis causa la muerte, amenaza la vida, causa la hospitalización o la prolonga. Da como 

resultado discapacidad persistente o significativa. Es una anomalía congénita o defecto de 

nacimiento o cualquier situación que se clasifique como médicamente significativa. Todos 

los demás eventos adversos que no cumplen con las anteriores características serán 

clasificados como no serios (2). 

5. Farmacovigilancia (FV): 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 (2). 

6. 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, Establecimientos de salud público o privado, Laboratorio 

Farmacéutico, Droguería, o farmacia (2). 

7. Problema relacionado a medicamentos (PRM): Cualquier evento de salud presente en 

un paciente, producido o relacionado con su tratamiento farmacoterapéutico y que interfiere 

con los resultados de salud esperados (1). 

8. Reacción adversa a medicamentos (RAM): cualquier reacción nociva y no deseada, que 

se presenta tras la administración de un medicamento, a dosis utilizadas habitualmente en 

la especie humana, para prevenir, diagnosticar o tratar una enfermedad, o para modificar 

cualquier función biológica y que tenga un análisis de imputabilidad positivo entre el 

medicamento y el evento (2). 
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ANEXO N° 3. Sistema nacional de farmacovigilancia. 
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ANEXO N°4 Formulario de notificación de reacciones adversa a medicamento (13) 
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Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia. 
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ANEXO N°5. Formulario para nombramiento de referente(14) 

Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia.
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ANEXO N°6 Medios para reportar reacciones adversas(12) 

 

Fuente: Centro nacional de farmacovigilancia 


