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ABREVIATURAS, SIGLAS USADAS, GLOSARIO

ABREVIATURAS

FV: Farmacovigilancia.

MINSAL: Ministerio de Salud de El Salvador.

CNFV: Centro Nacional de Farmacovigilancia.

SSP: Consejo Superior de Salud Publica.

DNM: Direccion Nacional de Medicamentos.

ESAVI: Evento Supuestamente Atribuible a la VVacunacion e Inmunizacion.

ICH: International Conference of Harmonization (Conferencia Internacional de Armonizacion).

IPS/PSUR/PBRER: Informes Periddicos de Seguridad o Informe de evaluacion

Beneficio/Riesgo.

PGR: Plan de Gestion de Riesgos.

PRM: Problema Relacionado a Medicamentos.

PVI: Programa Nacional de Vacunacion e Inmunizacion.

RAM: Reaccién Adversa a Medicamentos.
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GLOSARIO

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

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 en las
reacciones adversas y el uso de criterios uniformes en la evaluacion de las notificaciones y
en la generacion de sefiales alertas.

Buenas Practicas de Manufactura: Conjunto de procedimientos y normas destinados a
garantizar la produccién uniforme de los lotes de productos farmacéuticos que cumplan las
normas de calidad.

Centro Nacional de Farmacovigilancia: Instancia competente en materia de
farmacovigilancia dependiente del MINSAL que verificara la implementacién y ejecucion
de las disposiciones incluidas en la Norma Técnica de Farmacovigilancia.
Confidencialidad: Es la garantia de que la informacion sera protegida para que no sea
divulgada sin consentimiento.

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

Evento adverso: Un evento adverso es cualquier evento médico adverso en un paciente al
que se le administré un medicamento y que no necesariamente debe 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.
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Evento adverso grave (serio): Cualquier situacion 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 clasifigue como médicamente significativa. Todos
los demés eventos adversos que no cumplen con las anteriores caracteristicas seran
clasificados como no serios.

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

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

Farmacovigilancia intensiva: Método de la farmacovigilancia que consiste en obtener
informacion de sospechas de reacciones adversas a los medicamentos de manera
sistematica, de calidad y completa, caracterizada por su elevada sensibilidad y fiabilidad;
especialmente cuando se necesita determinar la frecuencia de las reacciones adversas e
identificar factores predisponentes y patrones de uso de medicamentos, entre otros.
Farmacovigilancia proactiva: Iniciativa metodolégicamente estructurada que permite
tener un comportamiento anticipado de gestién y minimizacion de riesgos, orientado a
cambios en los procesos de vigilancia de la seguridad de los medicamentos

Gestion del riesgo: Acciones 0 medidas administrativas para el establecimiento de las
estrategias de prevencién y la comunicacién del riesgo asociado al uso de los
medicamentos.

Informe periddico de seguridad: Resumen de la informacion global actualizada de la
seguridad de un medicamento, vacuna o biotecnoldgico, consolidada por titular del registro
sanitario, dado por la necesidad de disponer de datos con el objetivo de evaluar la relacion
beneficio/riesgo durante toda la vida del farmaco en el mercado. Estos informes se conocen
como IPS/PSUR/PBRER. La presentacion es periddica lo que permite siempre estar
actualizado sobre nuevos eventos adversos y cambios de forma de uso y otros aspectos

farmacologicos importantes
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Notificador: Todo profesional de salud, paciente o persona que enterado de un evento o
reaccién adversos a un medicamento o vacuna la haya comunicado al Centro Nacional de
Farmacovigilancia, Establecimientos de salud publico o privado, Laboratorio
Farmacéutico, Drogueria, o farmacia.

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

Producto farmacéutico o medicamento: Sustancia simple o compuesta, natural,
sintética, o mezcla de ellas, con forma farmacéutica definida, empleada para diagnosticar,
tratar, prevenir enfermedades o modificar una funcion fisiologica de los seres humanos.
Reaccion adversa a medicamentos (RAM): Cualquier reaccidn nocivay 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 andlisis de imputabilidad positivo entre el
medicamento y el evento.

Reaccién adversa grave (seria): Es cualquier reaccion adversa que ocasione la muerte,
pueda poner en peligro la vida, que implique una incapacidad o una invalidez, que tenga
por consecuencia la hospitalizacion o la prolongacion de la hospitalizacién, ocasione una
discapacidad o invalidez persistente o significativa o constituya una anomalia congénita o
defecto de nacimiento o cualquier situacion que se clasifigue como médicamente
significativa.

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

Referente de farmacovigilancia: Persona de cualquier institucion puablica o privada
delegada y responsable de realizar todas las actividades de farmacovigilancia. Asi como
interlocutor entre su institucion y el CNFV/DNM.
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22. Sefal en farmacovigilancia: Informacion que surge de una o mas fuentes documentales,
incluyendo observaciones y experimentos, la cual sugiere una asociacion causal
potencialmente nueva o un nuevo aspecto de una asociacion previamente conocida entre
una intervencion y un evento o conjunto de eventos relacionados, ya sean adversos o
benéficos y que se considera suficiente para justificar una accion de verificacion de la
informacion.

23. Titular de registro: Persona natural o juridica propietaria los productos farmacéuticos,

productos naturales, suplementos vitaminicos, homeopaticos y vacunas.



RESUMEN

Todo medicamento tiene efectos secundarios incluso cuando se utiliza de forma correcta,
esto debido a que las personas responden de manera distinta segin su estado de salud, factores
genéticos, interaccion con otros medicamentos, alimentos y otros. De ahi la importancia de la
farmacovigilancia de detectar, evaluar, comprender y prevenir los efectos adversos a los
medicamentos o cualquier otro problema relacionado con estos, siendo la observacion clinica y la
notificacion de sospechas de reacciones adversas los métodos mas rapidos para generar sefiales o
alertas.

Por lo que el objetivo principal del presente trabajo de investigacion fue la creacion de un
Procedimiento Estandar de Operacidn de las actividades y funciones a realizar por el referente de
farmacovigilancia en un laboratorio farmacéutico en el area de estériles. Para la elaboracion de
este procedimiento se tom6 como base la Guia de Evaluacion de Buenas Practicas de
Farmacovigilancia de la Direccion Nacional de Medicamentos, la Herramienta de Supervision de
actividades de Farmacovigilancia del Centro Nacional de Farmacovigilancia, la Norma Técnica
de Farmacovigilancia y el Reglamento Técnico Salvadorefio de Productos Farmacéuticos
Medicamentos para Uso Humano. Farmacovigilancia.

Como resultado se obtuvo este procedimiento que podra ser utilizado como herramienta en
el Laboratorio, para dar a conocer la importancia del cumplimiento de las Buenas Préacticas de
Farmacovigilancia a toda la Unidad Efectora por medio del Referente de Farmacovigilancia
realizandose en el periodo comprendido de julio a septiembre de 2023.

Para el cumplimiento de las Buenas Practicas de Farmacovigilancia en el area de productos
estériles se recomienda cumplir primero con las Buenas Practicas de Manufactura, asegurando que
todo el proceso de fabricacion y controles de calidad del producto sea acorde a lo establecido por
las normativas, de esta manera se obtiene un producto con altos estandares de calidad y buen

sistema de farmacovigilancia garantizando la calidad del producto y la salud de la poblacion.



CAPITULO I
INTRODUCCION



1.0 INTRODUCCION

La humanidad a través de la historia ha logrado sobrevivir a diferentes enfermedades,
debido al descubrimiento de sustancias que han logrado mitigar estos males. Con el tiempo se
descubre que estas sustancias bajo ciertas condiciones pueden causar dafio contrario al fin curativo
esperado, como consecuencia se han derivado leyes y normativas para salvaguardar la salud,
probando la eficacia del medicamento antes de ser comercializado. Es ahi donde nace la
farmacovigilancia que es una ciencia que se encarga del monitoreo de la seguridad de los
medicamentos desde su desarrollo y durante todo su ciclo de vida.

En EI Salvador se han hecho muchos esfuerzos en materia de farmacovigilancia, en el 2012
la Asamblea Legislativa de El Salvador aprob6 La Ley de Medicamentos la cual menciona en su
articulo 48 que “Todo lo relacionado a los procesos de farmacovigilancia es competencia del
Ministerio de Salud” por lo que en julio de 2016 se decide crear el Centro Nacional de
Farmacovigilancia y se vuelve responsable junto con la Direccion Nacional de Medicamentos de
coordinar las actividades de farmacovigilancia a nivel nacional.

Pero la farmacovigilancia en la Industria farmacéutica aun hay grandes desafios, donde el
referente de farmacovigilancia tiene un rol muy importante al momento de recibir las
notificaciones de las reacciones adversas y tener una comunicacion con los principales puntos de
distribucion del laboratorio es decir una comunicacion con los demas referentes ya sea de
hospitales o farmacias.

En el caso de la fabricacion de productos estériles esta sujeta a requisitos especiales para
minimizar los riesgos de contaminacién microbiana, particulas y pirdgenos. Para asegurar la
eficacia y calidad del medicamento, el referente debe asegurar que el producto que sale al mercado
debe cumplir con las Buenas Practicas de Manufactura, es decir controlar el producto desde su
fabricacion, controlar aquellos procesos o actividades que pueden interferir en la calidad del
producto. Una forma de garantizar la eficacia y seguridad del medicamento y que todos los
procesos se lleven de acuerdo con las normativas vigentes es la implementacion de los
procedimientos operativos estandar.

El objetivo principal del presente trabajo es disefiar una propuesta de un procedimiento
operativo estandar sobre las actividades y funciones a realizar por el referente de farmacovigilancia

en un laboratorio farmacéutico en el &rea de estériles.



La metodologia implementada para la elaboracion de este procedimiento se tomé como
referencia la guia de inspeccion de farmacovigilancia de la Direccion Nacional de Medicamentos,
la Herramienta de Supervision de actividades de Farmacovigilancia del Centro Nacional de
Farmacovigilancia y normativa nacional vigente que rige a la farmacovigilancia, como lo es el
Reglamento Técnico Salvadorefio de Productos Farmacéuticos, Medicamentos para Uso Humano.
Farmacovigilancia RTS 11.02.02:16, y la Norma Técnica de Farmacovigilancia; asi como una
investigacion bibliografica en diversas fuentes que son referentes de farmacovigilancia como es la
Organizacién Mundial de la Salud, Organizacion Panamericana de la Salud, Uppsala Monitoring
Centre, y en los sitios web de las Autoridades Reguladoras de Medicamentos que se acordaron con
el Consejo Nacional de Farmacovigilancia de El Salvador.

Como resultado se obtuvo este procedimiento operativo estandar sobre las actividades y
funciones a realizar por el referente de farmacovigilancia en un laboratorio farmacéutico en el area
de estériles, que se ha realizado de manera clara y ordenada; por lo que la busqueda de informacion
y elaboracion del procedimiento se realizé dentro del marco del curso de especializacion en
Farmacovigilancia de la Facultad de Quimica y Farmacia en el periodo comprendido de Julio a
Septiembre de 2023, garantizando el cumplimiento de las buenas practicas de Farmacovigilancia,
contribuyendo a que los productos que salen al mercado sean de calidad garantizando la salud de
las personas.

Llevar un control ordenado de todas las funciones y actividades del referente en materia de
farmacovigilancia en el area de estériles, describiendo las actividades del manejo de posibles
reacciones adversas, los Planes de Gestion de Riesgo y los Planes de Minimizacion de Riesgo. y
se recomienda a la Facultad de Quimica y Farmacia de la Universidad de El Salvador, continuar
con los cursos de especializacion en el area de Farmacovigilancia, para la elaboracion de nueva

bibliografia que puede ser de provecho para distintas unidades efectoras.



CAPITULO I
OBJETIVOS



2.0 OBJETIVOS

2.1 Objetivo General
Disefiar una propuesta de Procedimiento Operativo Estdndar de las actividades y
funciones que debe realizar el referente en farmacovigilancia en un laboratorio
farmacéutico en el area de productos estériles.

2.2 Objetivo Especifico

2.2.1 Establecer las directrices aplicables en la implementacion de funciones y
actividades que un referente en farmacovigilancia debe llevar a cabo en un area
de productos estériles acorde a las normativas vigentes.

2.2.2 Describir las funciones y actividades que el referente en farmacovigilancia debe
realizar en un éarea de productos estériles en base a la normativa vigente.

2.2.3 Elaborar un flujograma de procesos que detalle las actividades y funciones que
se deben realizar en un area de productos estériles por el referente en
farmacovigilancia.

2.2.4 Elaborar el procedimiento operativo estandar de las actividades y funciones que
debe realizar el referente en farmacovigilancia en un laboratorio farmacéutico

en el area de productos estériles.
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MARCO TEORICO
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CAPITULO Il
3.0 MARCO TEORICO
3.1 Historia

La Historia de los medicamentos es parte del vivir del hombre y de la historia de la
medicina. Desde la existencia, la humanidad sufre, se enferma e inevitablemente muere. El hombre
a través de los afos ha logrado sobrevivir a diferentes enfermedades gracias al descubrimiento de
sustancias que han mitigado gran variedad de condiciones patologicas. Desde tiempos antiguos,
muchas civilizaciones han desarrollado remedios para aliviar sus males, sin embargo, no pasé
mucho tiempo para que se dieran cuenta que estas sustancias, bajo ciertas condiciones, tienen la
capacidad de causar dafo, contrario al fin curativo esperado. (1

La historia de la regulacién de los medicamentos y los productos médicos se remonta
mucho antes del siglo XX, el desarrollo de la normativa generalmente se ha producido en un
contexto conformado por fuerzas opuestas, por un lado, las fuerzas del mercado conformados por
los objetivos de fabricacion y comercializacion que buscaban promocionar productos y asi
incrementar las ventas, por el otro lado los defensores de la salud publica han apostado por mejores
pruebas y controles. Como resultado la regulacion de medicamentos para salvaguardar la salud
publica y probar su eficacia y seguridad ha evolucionado.

Con el tiempo los incidentes farmacéuticos dafiinos derivaron leyes y normativas que
definen méas claramente, por ejemplo; qué medicamentos se prescriben con receta y cuales no,
también describen la introduccion de normas que exigen la expedicién de licencias a los productos
para poder ser comercializados y también el control de informacién y publicidad de los

medicamentos y remedio para el publico.
3.2 Acontecimientos importantes en Farmacovigilancia

A finales del siglo XIX, la produccion a gran escala de vacunas para prevenir la difteria y
la viruela prometia salvar vidas y posiblemente erradicar estas terribles enfermedades en Estados
Unidos. Sin embargo, en aguel momento no existian controles gubernamentales para los productos
bioldgicos. Por tanto, se produjeron problemas de seguridad. Esto llevé a la promulgacion en 1902,
de la ley de control de los productos bioldgicos, que obligaba a los fabricantes a solicitar una

autorizacién para producir y vender productos bioldgicos. Ademas, era obligacion cumplir con el
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requisito que el producto contase con ficha técnica y quien no cumpliese se aplicaban serias
sanciones. (1

En 1930, en Estados Unidos se afiadié sulfanilamida liquida a capsulas y comprimidos ya
comercializados para tratar las infecciones estreptocdcicas. El elixir contenia dietilenglicol como
disolvente, y mas de 100 adultos y nifios fallecieron después de tomarlo. Segun las investigaciones
la causa de muerte habia sido el dietilenglicol. A raiz de este caso surgié la Ley Federal de
Alimentos, Medicamentos y Cosméticos de 1938, donde establece la obligatoriedad de que la FDA
supervise la seguridad de los nuevos farmacos. (1
El caso que contribuy6 al desarrollo de la farmacovigilancia se dio con el acontecimiento de la
Talidomida a principios de 1960.

En 1954, la farmacéutica alemana Chemie Griinental obtiene la molécula de alfa-ftalimido-
glutarimida, denominada talidomida, catalogada como sedante e hipndtica. Se introdujo en el
mercado europeo el 1 de octubre de 1957 para el tratamiento de la ansiedad, el insomnio, las
naduseas y los vomitos en mujeres embarazadas, porque no producia adiccion y carecia de los
efectos adversos de los barbitlricos, esto dio lugar al nacimiento de nifios con malformaciones
congeénitas caso que se conoce como focomelia.

En 1961, un pediatra aleméan de apellido Lenz informd en una carta al director de la
prestigiosa revista Lancet que habia un brote, todavia en curso, de una malformacién congénita
extraordinariamente rara y la atribuia al uso de la talidomida durante el embarazo. Los efectos
negativos de la Talidomida alcanzaron altas dimensiones, aunque la observacion del Dr. Lenz,
posibilité reconocer a la talidomida como un teratdgeno, es decir una droga o agente de otra indole
que causa el desarrollo anormal del embrion o el feto.

Esta alerta evito que otros nifios nacieran malformados. Aunque la epidemia de focomelia
tuvo un alcance global, pues en todos los continentes hubo paises afectados, menos Estados
Unidos. La Administracion de Alimentos y Drogas (FDA, siglas en inglés) contaba ya en ese
entonces con normativas de registros de farmacos mas rigurosas que en otros paises. Aparte de
esas normativas, fue trascendental la firme posicion ética de Frances Kelsey, funcionaria de la
FDA; esta mujer, en un ambiente hostil condicionado por la intensa presion de sectores
profesionales, nego la aprobacion de la talidomida por la FDA.

La insistencia de Kelsey de que la droga debia ser completamente revisada y probada antes

de comercializarse fue dramaticamente reivindicada cuando los nacimientos de nifios deformados
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en Europa fueron relacionados con la ingestion de talidomida por las madres durante el embarazo.
Unos meses después el congreso de los Estados Unidos aprobd reformas que incluyeron el
establecimiento de limites estrictos para la verificacién y distribucién de los farmacos y se hicieron
enmiendas en las que por primera vez se reconocido que la efectividad debe ser requerida y

establecida antes de la comercializacion.
3.3  Programa de la OMS para la Vigilancia Internacional de Medicamentos

El PIDM de la OMS se cre6 en 1968 para garantizar que se recopilaron pruebas sobre los
dafios a los pacientes de tantas fuentes como fuera posible. Esto permite alertar a los paises
individuales sobre patrones de dafio que surgen en todo el mundo, pero que podrian no ser
evidentes unicamente a partir de sus datos locales. PIDM de la OMS es una colaboracion
internacional cuyo objetivo es garantizar la identificacién oportuna de sospechas de problemas de
seguridad en los productos medicinales. 2

Con mas de 170 miembros de pleno derecho y miembros asociados en 2022, el programa
cubre aproximadamente el 99% de la poblacion mundial. Los recursos combinados de los paises
miembros y la UMC brindan a los miembros del Programa de Vigilancia Internacional de
Medicamentos de la OMS acceso a experiencia, informacion y herramientas para respaldar el
funcionamiento de sus sistemas de farmacovigilancia y la vision de un uso mas seguro de los
medicamentos. (2)

El Centro de Monitoreo de Uppsala promueve la ciencia de la farmacovigilancia y apoya
las iniciativas de seguridad del paciente y los medicamentos en todo el mundo. Es una fundacion
independiente sin fines de lucro, que trabaja con la Organizacion Mundial de la Salud e involucra
a partes interesadas que comparten la vision de promover la seguridad de los medicamentos junto

con la comunidad mundial de farmacovigilancia.
3.4 Farmacovigilancia

La farmacovigilancia es definida por la OMS como “la ciencia y las actividades
relacionadas con la deteccidn, evaluacion, comprension y prevencion de los efectos adversos de
los medicamentos o cualquier otro posible problema relacionado con los fArmacos”. ©
El alcance de la farmacovigilancia ha crecido notablemente en los Gltimos tiempos y ahora se

considera que incluye los siguientes dominios: ()
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RAM o eventos adversos

Errores de medicacion

Medicamentos falsificados o de calidad inferior o subestandar
Falta de efectividad de los medicamentos

Uso indebido y/o abuso de medicamentos

Interaccion entre medicamento

¢Por qué es importante hacer farmacovigilancia?

La Farmacovigilancia se encarga del monitoreo de la seguridad de los medicamentos, desde

su desarrollo y durante todo su ciclo de vida, realiza actividades para la deteccion, valoracion,

comprension y prevencion de los eventos adversos que pueden presentarse con el uso de los

medicamentos, por lo que es una actividad necesaria en cada pais, ya que hay diferencias entre

paises en la manifestacion de reacciones adversas a medicamentos y otros problemas relacionados

a estos y se debe a que hay diferentes procesos de fabricacion, distribucion, uso, genética, dieta,

tradiciones de la poblacion, la calidad y la composicion de los productos fabricados localmente. ()

Obijetivos de la farmacovigilancia Art. 4. )

La farmacovigilancia tiene los siguientes objetivos principales:

Mejorar la atencion y la seguridad del paciente en relacion con el uso de productos
farmacéuticos, productos naturales, suplementos vitaminicos, vacunas, homeopaticos y
donativos de los antes mencionados y todas las intervenciones medicas.

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.

Contribuir a la evaluacién riesgo-beneficio, la eficacia y el riesgo de los productos
farmacéuticos, productos naturales, suplementos vitaminicos, vacunas, homeopaticos y
donativos, conduciendo a la prevencion de dafios y maximizacion de beneficios.
Fomentar el uso seguro, racional y mas efectivo de los productos farmacéuticos, productos
naturales, suplementos vitaminicos, vacunas, homeopaticos y donativos de los antes

mencionados.
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El objetivo méas importante de la farmacovigilancia es la identificacion de eventos adversos
relacionados con los medicamentos. Siendo la observacion clinica y la notificacion de las
sospechas de reacciones adversas los métodos mas rapidos para generar sefiales o alertas sobre

reacciones adversas a los medicamentos.
3.5 Farmacovigilancia en El Salvador.

La farmacovigilancia sera implementada por el Sistema Nacional de Farmacovigilancia,
coordinado por el Ministerio de Salud a través del CNFV. EI Sistema Nacional de
Farmacovigilancia esta conformado por la Direccion Nacional de Medicamentos, el Centro
Nacional de Farmacovigilancia, los Centros Regionales de farmacovigilancia, el Comité Técnico

Consultivo y las unidades efectoras. (7)
3.5.1 Unidades efectoras. ()
Se entendera por Unidades Efectoras responsables de la farmacovigilancia:

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

— Personas naturales o juridicas que se dediquen a la prestacion de servicios de salud y que
incluya la prescripcion o dispensacion de medicamentos, de forma ocasional o permanente.

— Municipalidades que cuentan con servicio de salud.

— Titulares de registro sanitario, fabricantes, importadores, acondicionadores, exportadores,
distribuidores, farmacias, botiquines, incluyendo cualquier otra clase de establecimientos
autorizados por la DNM para la comercializacion, distribucion, dispensacion vy
administracion de productos farmacéuticos, productos naturales, suplementos vitaminicos,

vacunas, homeopaticos y donativos de los antes mencionados.
3.5.2 Organizacion de las unidades efectoras
Art. 9.- Las Unidades Efectoras estaran organizadas de la siguiente manera: ()

Referentes/responsable de Farmacovigilancia, titular y suplente: profesional médico o
farmacéutico responsable de vigilar el sistema de farmacovigilancia de su competencia de forma
permanente en todo lo relacionado a los procesos de farmacovigilancia de productos

farmacéuticos, productos naturales, suplementos vitaminicos, vacunas Yy homeopaticos
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perteneciente a un establecimiento publico, privado o nombrado por el titular de registro sanitario
y que cumple el perfil establecido por el Centro Nacional de Farmacovigilancia.

El referente de farmacovigilancia es el responsable de realizar todas las actividades de
farmacovigilancia y ser el interlocutor entre su institucion y el Centro Nacional de

Farmacovigilancia y la DNM.
3.5.3 Farmacovigilancia en la Industria Farmacéutica.

Las compafiias farmacéuticas deben contar con un departamento de farmacovigilancia que
se haga cargo de todas las actividades y debe cumplir con las regulaciones establecidas por las

autoridades regulatorias en los paises que tienen registrados y comercialicen sus medicamentos.
Segun el RTS 11.02.02:16 en su articulo 6.7 detalla lo siguiente:
Responsabilidades de los productores y distribuidores de medicamentos en las acciones de FV. (7

Todas las personas naturales y juridicas, titulares de registro sanitario de medicamentos o que se
dediquen permanente u ocasionalmente a la fabricacién, importacion, distribucién vy
almacenamiento, tendran las siguientes responsabilidades:

— Designar de manera continua y permanente, personal adecuadamente calificado en el
mecanismo de FV implementado, garantizando que se asegure el registro y mantenimiento
de toda la informacidn relativa a la vigilancia de los medicamentos de su competencia.

— Adoptar el mecanismo de comunicacion que establezca el CNFV informando de forma
expedita cualquier evento relacionado con sospechas de ESAVI, RAM y otros problemas
relacionados a medicamentos.

— Investigar las notificaciones de ESAVI, RAM vy otros problemas relacionados a
medicamentos recibidos, con relacion a los productos farmacéuticos que fabriquen,
importen, almacenen o distribuyan; asi como tomar parte en las investigaciones cuando el
CNFV lo solicite, garantizando la transparencia y accesibilidad a toda la informacién
relacionada a las investigaciones.

— Realizar, de forma continua, una evaluacion de la relacion beneficio-riesgo de los
medicamentos nuevos, bioldgicos y huérfanos, presentando al CNFV los IPS y Planes de

gestion de riesgos.
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— Realizar Estudios de FV post comercializacion a los productos nuevos introducidos en el
mercado nacional, siguiendo los lineamientos establecidos por el MINSAL.

— Comunicar las medidas sanitarias de seguridad adoptadas derivadas de las investigaciones
de FV.

— Participar activamente en las acciones de retencion, retiro, destruccion adecuada en
establecimientos autorizados y devolucion de medicamentos, en caso de que la DNM asi
lo requiera.

— Proporcionar la informacion de los mecanismos de control de suministro, retencion,
retirada y destruccion adecuada de medicamentos, con el fin de demostrar la trazabilidad
al CNFV.

El cumplimiento de las obligaciones que se exigen en materia de farmacovigilancia para
un determinado medicamento es siempre responsabilidad de la compafiia farmacéutica titular de
la autorizacion de su comercializacion. Es decir que, aunque el medicamento sea fabricado o
comercializado por otra compafiia farmacéutica, la responsabilidad Unica es de la compafiia

farmaceéutica titular. )
Art. 31 Capitulo IV de la Norma Técnica de Farmacovigilancia. )

El CNFV realizard supervisiones para la verificacion del cumplimiento de las Buenas
Practicas de Farmacovigilancia haciendo uso de las guias de herramientas y lineamientos
previamente establecidos en materia de Buenas Practicas de Farmacovigilancia.

La guia de Herramienta de supervision de actividades de Farmacovigilancia titulares de
registro sanitario/fabricantes/acondicionadores, del CNFV, establece 33 criterios criticos y 9
criterios subcriticos. En el criterio 4.0 se describe los Procedimientos Operativos del Sistema de
Farmacovigilancia donde clasifica a 13 criterios como criticos y a 5 como subcriticos, en donde
sefialan que se debe contar con POES para la recepcion, codificacion y notificacion de RAM,
PRM, ESAVIy el manejo e integracion de las actividades de farmacovigilancia. (g

En la guia de evaluacion de Buenas Practicas de Farmacovigilancia para productores,
distribuidores, comercializadores al detalle y prestadores publicos y privados de servicios de salud
de la DNM, en el numeral 4 describe los Procedimientos Operativos estableciendo 8 criterios

criticos, 3 mayores y uno menor. (1)
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En este sentido, la farmacovigilancia en la industria farmacéutica tiene una gran
importancia, ya que es el area que se encarga de la seguridad de los medicamentos en etapa de
post-comercializacion. Mediante el cumplimiento de las Buenas Practicas de Farmacovigilancia
se logra disponer de un sistema de farmacovigilancia documentado, este sistema debe optimizar el
quehacer de la industria farmacéutica, cumpliendo sus obligaciones en cuanto a las Buenas

Précticas de Farmacovigilancia.

Los ciudadanos tendran un papel cada dia mas relevante, no solo como notificadores sino
como coparticipes en la atencion sanitaria. En Farmacovigilancia ya esta teniendo mayor presencia
en comités, asi como en discusiones y audiencias sobre seguridad de medicamentos. Y sera tanto
de forma colegiada a través de asociaciones de consumidores y de pacientes. Las colaboraciones
deberan ampliarse a todas las instituciones que aporten datos sobre el uso y los efectos del uso de
los medicamentos: hospitales, centros de atencidn primaria, centros de informacion toxicoldgica,
organizaciones para la seguridad del paciente.

Todos los agentes que puedan aportar informacién valiosa para reducir el riesgo de los
medicamentos seran de gran ayuda. Y la colaboracion debera ser también entre paises, a nivel
regional y global: desde las evaluaciones compartidas de nuevos medicamentos para su
autorizacion, hasta la colaboracion en la evaluacion de nuevas sefiales de riesgos y, en su caso,
retirada del medicamento, como sucede por ejemplo en la Union Europea, modelo Unico actual,
desde las recientes normativas.

Sin olvidar la obligada armonizacién de las medidas reguladoras tomadas por otros paises
que motiven restricciones, incluso retiradas del mercado. No hay explicacién aparente para
mantener el uso de ciertos medicamentos que comportan riesgos, que han sido causa de su retirada

en otras regiones.

3.6 Farmacovigilancia en la Industria Farmacéutica en el Area de Estériles.

El Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNFV) es una herramienta indispensable para
el control y la fiscalizacion de medicamentos, ya que permite la deteccion temprana de los efectos
adversos y/o inesperados de los medicamentos en la etapa de uso extendido de los mismos, y
facilita la percepcion de fallas de respuesta terapéutica y/o impacto negativo en el paciente por

deficiencias de calidad. En este Gltimo caso, tales deficiencias pueden deberse a problemas
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farmacotécnicos, errores en envases y/o rotulados, contaminacion microbioldgicay por particulas,
etc. (11)

La fabricacion de productos estériles esta sujeta a requisitos especiales para minimizar los

riesgos de contaminacion microbiana, de particulas y de pirdgenos, debe seguir estrictamente
métodos de preparacion y procedimientos cuidadosamente establecidos y validados. (12)
Es un gran desafio la distincion de la aparicion de efectos adversos originados por niveles altos de
microorganismos viables (bacterias, hongos, virus, etc.) y las estructuras provenientes de ellos, por
ejemplo, las endotoxinas bacterianas; de los efectos adversos originados por el farmaco o su
formulacion.

Las endotoxinas bacterianas son el contaminante mas frecuente y peligroso que puede
encontrarse en los productos terminados de la industria farmacéutica, por lo que las cantidades de
esta toxina se regulan y controlan en la produccién de farmacos y las investigaciones realizadas
con los mismos. (13)

Para asegurar la eficacia del medicamento, la Farmacovigilancia debe ir de la mano con las
Buenas Préacticas de Manufactura, es decir controlar el producto desde su fabricacion, es decir
controlar aquellos procesos o actividades que pueden interferir en la calidad del producto. (14)

- El Laboratorio fabricante de estos productos deben tener permiso o licencia sanitaria de
funcionamiento correspondiente y cumplir con el Reglamento de Buenas Préacticas de
Manufactura.

- Laproduccién de productos farmacéuticos estériles debe realizarse en areas limpias en las
que el ingreso debe ser a través de esclusas para el personal, equipos y materiales.

- Las operaciones de preparacion de materiales, produccidn y esterilizacién deben llevarse
a cabo en &reas separadas dentro del area limpia.

- El disefio de las areas debe garantizar que se alcancen los niveles de calidad del aire en

funcionamiento o en reposo.
Las operaciones de produccion de estériles se deben realizar por alguna de las siguientes categorias

— Produccion aséptica
— Produccioén con esterilizacién final

— Produccion con esterilizacién por filtracién
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En las areas limpias sélo debe estar presente el nimero minimo de personas necesarias; esto
es especialmente importante durante la produccion aséptica. Las inspecciones y controles deben
realizarse desde afuera de las areas limpias. EIl personal (incluyendo el personal de limpieza y
mantenimiento), que trabajan en dichas areas deben someterse regularmente a programas de
capacitacion relacionadas con la Buenas practicas de manufactura de productos estériles,
incluyendo la higiene y conocimientos basicos de microbiologia. El ingreso de personas extrafias
a las areas estériles, que no hayan recibido dicha capacitacion, debe ser supervisadas

cuidadosamente.

El RTCA Buenas Préacticas de Manufactura para la Industria Farmacéutica, en el capitulo 7.1.3

establece las obligaciones del director técnico o Regente Farmacéutico. (14)

El laboratorio fabricante de productos farmacéuticos debe tener una Direccidén Técnica o
Regencia Farmaceéutica la cual estara a cargo de un profesional farmacéutico, durante el horario
de su funcionamiento, cuyo puesto estara incluido dentro del organigrama general. Esta direccion
es responsable de cuanto afecte la eficacia, seguridad y calidad de los medicamentos que se
formulen, elaboren, manipulen, almacenen y distribuyan, asi como el cumplimiento de las
disposiciones legales y reglamentarias que demande la operacion del establecimiento que regenta.
(14).

En la Industria Farmacéutica el Regente es parte del comité de farmacovigilancia, cuya
responsabilidad es analizar, evaluar y clasificar los eventos adversos de los medicamentos de su

competencia. Asi como apoyar al referente de farmacovigilancia.
3.7 Procedimiento Operativo Estandarizado.

Es necesario disponer de una descripcion escrita de las actividades relacionadas con una
notificacion de reaccion adversa. Para decidir si determinado proceso se ha realizado bien, es
preciso poder cotejarlo con normativa previamente. Los procedimientos operativos del trabajo
también conocidos como SOP, del inglés Standard Operating Procedures son muy importante de
la documentacién de un sistema de garantia de calidad. Se definen como las instrucciones escritas
y detalladas para lograr uniformidad en la realizacion de una actividad especifica y constituyen la

base para las auditorias internas o externas. (3)
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Es un método escrito y aprobado que describe de forma especifica las actividades que se
lleva a cabo en un proceso. Son instrucciones detalladas y escritas para lograr uniformidad en la
ejecucién de una funcion especifica. Los POEs son una forma de documentar paso a paso como
deben llevarse a cabo determinados procesos de una manera detallada y especifica con la finalidad
de estandarizar los procedimientos y obtener los mismos resultados.

El registro de todos los eventos adversos es esencial si no se quieren perder nuevas sefiales.
En estos casos se deben disefiar y establecer los procedimientos apropiados de seguimiento para
obtener la informacion sobre cualquier evento adverso y entrenar al personal en la metodologia.
®- Los POEs son de gran utilidad porque garantizan uniformidad en los resultados obtenidos,
garantizan que las actividades a ejecutar se realicen siempre de la misma manera, beneficiando a
la industria farmacéutica en la optimizacién del tiempo y evitando errores o malas interpretaciones.
Sirven, por tanto, para poder valorar y acreditar la calidad del trabajo.

La existencia de un POE en el area de farmacovigilancia debe hacer posible la recoleccion,
procesamiento y almacenamiento adecuado de toda la informacion obtenida por medio de
diferentes actividades, con el fin de obtener la trazabilidad requerida y evitar su pérdida dado el

impacto que pueden tener los datos relacionados al uso de medicamentos.
¢Qué aporta la elaboracion de POE?

Permiten dar un enfoque especifico a los procesos, tomar decisiones y una mejora
continua, ya que se iran revisando periddicamente para mejorar la calidad de estos. Es un sistema
de trabajo que a largo plazo evita errores y ahorra tiempo. También mejora la calidad y asegura
una unificacién en la forma de actuar en cada materia del area que se esté implementando. En la
creacion de los POE, lo ideal es implicar a todos los miembros del equipo. Ya que esto les motivara

y conseguird mas implicacion por parte de estos.
3.7.1 Estructura de los POEs. (15

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

de la organizacion.
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El encabezado debe llevar el logo de la empresa, nombre de laboratorio, titulo o nombre
del procedimiento, area a la que compete el procedimiento, vigencia, codigo, version y nimero de
pagina. La primera pagina contiene la informacion de quien elabord el procedimiento
especificando el cargo que tiene dentro del laboratorio y su firma, informacién de quien reviso el
procedimiento, el cargo y su firma, también la informacion de quien autoriza el procedimiento
para ponerlo en practica, el cargo y su firma, seguido la fecha en la que se llevo a cabo cada accion.
Luego se elabora el procedimiento con el siguiente contenido:

- Objetivo

- Alcance

- Responsables

- Definiciones

- Materiales y Equipo
- Procedimiento

- Frecuencia

- Fuentes de lectura

- Control de cambios
- Registro de Lectura
- Anexos



CAPITULO IV.
PRODUCTO FINAL
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CAPITULO IV.
4.0 PRODUCTO FINAL

Procedimiento Operativo Estandar sobre las actividades y funciones a realizar por el

referente de Farmacovigilancia en un laboratorio farmaceéutico en el area de estériles.

Llevar un buen sistema de farmacovigilancia en la Industria Farmacéutica en el area de
estériles es posible con la implementacion de procedimientos operativos estandar, donde se
garantiza que todos los procesos son realizados de forma clara y ordenada.

A continuacion, se presenta un procedimiento operativo estandar sobre las funciones y
actividades a realizar por el referente de farmacovigilancia en un laboratorio farmacéutico en el
area de estériles, donde se describe el quehacer del referente en el manejo de datos e informacion
de las notificaciones recibidas, clasificAndolas segun falla terapéutica o errores de medicacion. Si
es por falla terapéutica darle la trazabilidad adecuada revisando todos los procesos que pudiesen

interferir en la calidad del medicamento.

Pero para el referente de la Industria Farmacéutica es un desafio que esas notificaciones
de sospechas de reacciones adversas lleguen con tiempo y poder determinar qué medidas poder
implementar para mejorar el beneficio y disminuir los riesgos de los medicamentos, por lo que se
propone en este procedimiento tomar en cuenta que la colaboracion y comunicacion debe
ampliarse a todas las instituciones que aporten datos sobre el uso y los efectos del uso de los
medicamentos: hospitales, centros de atencion primaria, centros de informacion toxicolégica,
organizaciones para la seguridad del paciente. Asi también tener comunicacion con los demas
referentes de las diferentes unidades efectoras a las cuales se les distribuye y comercializa los

medicamentos.
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1. Objetivo

Asegurar que el departamento de farmacovigilancia cuente con el referente de
farmacovigilancia de acuerdo con el perfil del Centro Nacional de Farmacovigilancia

(CNFV) y que conozca sus funciones.

2. Definiciones

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 e las
reacciones adversas y el uso de criterios uniformes en la evaluacion de las notificaciones y
en la generacion de sefiales alertas.

Evento adverso: Un evento adverso es cualquier evento médico adverso en un paciente al
que se le administr6 un medicamento y que no necesariamente debe 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.

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

clasificados como no serios.
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Farmacovigilancia (FV): Ciencia y actividades relativas a la deteccion, evaluacion,
comprension y prevencion de las reacciones adversas o cualquier otro problema de salud
relacionado con medicamentos o vacunas.

Gestion del riesgo: Acciones 0 medidas administrativas para el establecimiento de las
estrategias de prevencién y la comunicacion del riesgo asociado al uso de los
medicamentos.

Informe periddico de seguridad: Resumen de la informacion global actualizada de la
seguridad de un medicamento, vacuna o biotecnoldgico, consolidada por titular del registro
sanitario, dado por la necesidad de disponer de datos con el objetivo de evaluar la relacién
beneficio/riesgo durante toda la vida del farmaco en el mercado. Estos informes se conocen
como IPS/PSUR/PBRER. La presentaciéon es periddica lo que permite siempre estar
actualizado sobre nuevos eventos adversos y cambios de forma de uso y otros aspectos
farmacoldgicos importantes.

Reaccién adversa a medicamentos (RAM): Cualquier reaccidn 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 andlisis de imputabilidad positivo entre el
medicamento y el evento.

Referente de farmacovigilancia: Persona de cualquier institucion puablica o privada
delegada y responsable de realizar todas las actividades de farmacovigilancia. Asi como

interlocutor entre su institucion y el CNFV/DNM.




Recursos

El departamento de farmacovigilancia debe tener el siguiente material y equipo.
- Espacio fisico de trabajo.

- Archiveros y AMPOS

- Computadoras, teléfonos, impresoras, fotocopiadora, escaner.

- Acceso a internet.

Acceso a las principales fuentes de informacion relacionadas con eventos adversos a
medicamentos.
- Herramientas de notificacién y seguimiento impresas.

- Regulaciones emitidas por el CNFV.
Alcance

Este procedimiento aplica para todas las areas involucradas en la calidad del producto del

laboratorio farmacéutico en el area de estériles.



5. Generalidades

5.1 Diagrama de proceso.

La farmacovigilancia serd implementada por el Sistema Nacional de Farmacovigilancia,
coordinado por el Ministerio de Salud a través del CNFV. El Sistema Nacional de
Farmacovigilancia esta conformado por la Direccion Nacional de Medicamentos, el Centro
Nacional de Farmacovigilancia, los Centros Regionales de farmacovigilancia, el comité consultivo
y las unidades efectores.

El laboratorio farmacéutico a través de lineamientos establecidos por el CNFV hace el
nombramiento del referente de farmacovigilancia, asi como también del suplente, de manera
continua y permanente que estén adecuadamente calificados en el mecanismo de
farmacovigilancia implementado.

El referente titular o suplente elabora el plan maestro de farmacovigilancia en el que se incluye
los procedimientos operativos estandar sobre el manejo de datos e informacion de las
notificaciones recibidas.

Las cuales deben cumplir con los 4 criterios minimos para que pueda ser valida, en el caso de
gue no cumplan con algun criterio se le debe dar seguimiento. Deben clasificarse segun falla
terapéutica o errores de medicacion. Si es por falla terapéutica se debe hacer un seguimiento e
investigacion. Si se trata de la calidad del producto, se le hace una trazabilidad de acuerdo con el
cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura. Se hace una evaluacion de la causalidad por
medio del algoritmo de naranja.

El plan maestro de farmacovigilancia también incluye el manejo de actividades de
minimizacién de riesgos el cual incluye los informes periddicos de seguridad y los planes de
gestion de riesgos. Toda esta informacion se registra y codifica en la base de datos la cual se

presenta al Centro Nacional de Farmacovigilancia.
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DIAGRAMA DE PROCESOS.

Anexo 12,2 I
Formulario de
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[

Lineamientos establecidos

Farmacaoviglancia Titular y suplente
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/
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N
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requerida
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Registrar vy
cadificar

\

Evaluacion de la
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de minimizacion de

riesgos
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;
' |
Falla Erraresde Algoritmo de
terapéutica medicacian Maranjo

Inwestigacian y
seguimiento

Calidad del
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Trazabilidad

Anexo 12,5

Formulario de
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Cumplimiento
de las BPM

Base de

Anexo 12,6
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Infarmes periddicos
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CIFY

datos
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6. Desarrollo.

6.1

Perfil del referente de farmacovigilancia

Responsable

6.1.1

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

de Farmacovigilancia de forma inmediata.

6.1.2

Conocer las disposiciones legales que norman la actividad de

Farmacovigilancia en El Salvador.

6.1.3

Conocer los documentos técnicos emanados desde el Ministerio de

Salud, acerca de la Farmacovigilancia.

6.1.4

Idealmente, 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.

6.1.5

Adicionalmente, es recomendable que cuente con conocimientos
en fisiologia, fisiopatologia, farmacologia, toxicologia vy

epidemiologia.

Referente de

Farmacovigilancia

6.2

Funciones del referente de farmacovigilancia

6.2.1

Encargado de crear el plan maestro de Farmacovigilancia y todos

los procedimientos relacionados en el laboratorio farmacéutico.

6.2.2

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

Referente de

Farmacovigilancia
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6.2.3

Debe garantizar que se realicen adecuadamente las siguientes

actividades:

6.2.3.1. Recopilacion, gestion, evaluaciéon y notificacion al
CNFV, de forma expeditiva y periddica todas las sospechas de
las reacciones adversas de los productos de los cuales es

representante.

6.2.3.2. Revision periodica de todas las alertas sanitarias
mundiales emitidas por los agentes reguladores de alta vigilancia

e informar que medidas toma el laboratorio frente a estas alertas.

6.2.3.3. Gestionar la entrega al CNFV de los Informes Periddicos
de Seguridad (IPS) en los tiempos establecidos por este

organismo.

6.2.3.4. Gestionar los Planes de Gestion de Riesgo (PGR)
necesarios para los planes de FV activa de su empresa y aquellos

que sean solicitados por el CNFV.

Referente de

Farmacovigilancia

6.2.4

Comunicar inmediatamente cualquier cambio relevante en el
perfil de seguridad de los medicamentos que representa. En el
caso que el perfil sea dado del cambio de foérmula,
contraindicaciones o advertencias debe hacerse las gestiones con

la DNM en paralelo a la notificacion de seguridad al CNFV.

Referente de

Farmacovigilancia
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En ausencia del referente de Farmacovigilancia, debe quedar un

6.2.5 Referente de
suplente establecido en el caso que el CNFV necesite contactarlo o
Farmacovigilancia
el cual debe cumplir con las competencias técnicas iguales al
referente de Farmacovigilancia titular
Direccion General
6.2.6 Todas las responsabilidades de Farmacovigilancia deben estar

descritas en el manual de puestos y funciones de la Institucion.

6.3 Manejo de datos e informacion

6.3.1

Registrar, codificar y mantener una base de datos local de las
notificaciones recibidas de las sospechas de RAM, ESAVI, falla
terapéutica, errores de medicacion, intoxicaciones y otros

problemas relacionados al medicamento.

Referente de

Farmacovigilancia
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6.3.2

Registrar y codificar en la base de datos las notificaciones recientes

y reportarlas al CNFV en los tiempos establecidos.

Los tiempos establecidos para titulares de registro sanitario,

importadores, exportadores, droguerias y dispensadores son:

- Para las reacciones adversas “no serias” se debe notificar
en un maximo de 30 dias calendario a partir de la fecha en
que se identificd el evento adverso.

- Para las reacciones adversas “serias” (graves) sera de un
maximo de 15 dias calendario a partir de la fecha que se
identifico el evento adverso.

- Paralos casos de “muerte” (incluye aquellos por causas no
especificadas) se debe notificar en un maximo de 72 horas

a partir de la fecha en que se identificé el evento adverso.

Referente de

Farmacovigilancia

6.3.3

Asegurar la calidad de los datos recolectados y que sean acordes a

los lineamientos y procedimientos del CNFV.

Referente de

Farmacovigilancia

6.3.4

Verificar que las notificaciones de sospechas de RAM remitidas al
CNFV tengan la informacion requerida.

6.2.4.1 Nombre del notificador

6.2.4.2 Nombre del paciente

6.2.4.3 Nombre del medicamento

6.2.4.4 Reaccion adversa y relacion con la temporalidad.

Referente de

Farmacovigilancia
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6.3.5

Realizar la investigacion y seguimiento de las notificaciones de
sospecha de RAM remitidas al CNFV, que no contengan la

informacion requerida.

Referente de

Farmacovigilancia

6.3.6

Detallar un mecanismo de control de calidad de los datos de las
notificaciones y de la base de datos local.
6.2.6.1 Elaborar un flujograma de la informacion.
6.2.6.2 Registrar la evidencia de la investigacion o seguimiento
de las notificaciones recibidas en la base de datos local.
6.2.6.3 Registrar el seguimiento de las recomendaciones
emitidas por el CNFV, DNM u otros.
6.2.6.4 Realizar actividades de minimizacion de riesgos.

Referente de

Farmacovigilancia

6.4

Clasificacion de las notificaciones.

Responsable

6.4.1

Utilizar los formularios vigentes establecidos por el CNFV, para la
notificacion y seguimiento de RAM, ESAVI, PRM. (Ficha
amarilla del CNFV) o el formulario para la notificacién de ESAVI
(ficha celeste del CNFV).

6.4.2

Identificar y clasificar las sospechas de fallas terapéuticas, errores
de medicacion, problemas relacionados con la calidad del producto
y notificarlas al CNFV.

6.4.3

Elaborar un archivo de las notificaciones serias que requieren

seguimiento.

Referente de

Farmacovigilancia

PERIODO DE
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6.4.4 | Investigar las notificaciones clasificadas como supuesta falla | Referente de
terapéutica para descartar problemas relacionados a la calidad del | Farmacovigilancia
producto.
6.4.5 | Realizar una trazabilidad del producto del que se han obtenido

problemas relacionado a la calidad del producto.
6.4.5.1 Revisar si se han cumplido las buenas practicas de
manufactura en la fabricacion del producto.
6.4.5.1.1 Verificar que el area de fabricacion cumpla con las
BPM.
Solicitar revision a recursos humanos sobre el
del
produccion de estériles que este calificado de

6.4.5.1.2

perfil personal encargado del é&rea de

acuerdo a lineamientos y tenga sello de
inscripcion ante junta de vigilancia del profesional
quimico farmacéutico.

6.4.5.1.3 Solicitar revision de informes de calibracion y

calificacidn de equipos, maquinaria, etc, utilizada

para la fabricacién de estériles.

6.4.5.1.4 Solicitar revision de los certificados de las
materias primas utilizadas en la fabricacion del
producto.

6.4.5.1.5 Solicitar informes sobre el almacenamiento de las

materias primas para corroborar que se cumple lo

establecido en el RTCA sobre el almacenamiento

Regente
Farmacéutico
Referente de

Farmacovigilancia
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6.4.5.2 Revisar si se cumplen las BPM en el &rea de control de

y recepcion de materias primas con el fin de evitar

contaminacién cruzada.

calidad del producto.

6.4.5.2.1 Solicitar revision a recursos humanos sobre el
perfil del personal encargado del area de control
de calidad de productos estériles que este
calificado de acuerdo con lineamientos y tenga
sello de inscripcion ante junta de vigilancia del
profesional quimico farmacéutico.

6.4.5.2.2 Solicitar revision de informes de calibracion y
calificacion de equipos, utilizado para el
desarrollo y validacion de método analitico.

6.4.5.2.3 Solicitar revision de informe de desarrollo y
validacion  del = método  analitico  para
determinacion del activo en el producto.

6.4.5.2.4 Solicitar revision de estudios de estabilidad del
producto.

6.4.5.2.5 Solicitar revision de informes de estudios de
esterilidad, endotoxinas y limites microbianos.

6.4.5.2.6 Solicitar revision de informes de estudios de
particulas visibles y subvisibles de los productos

estériles.
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6.4.5

Investigar las notificaciones de problemas de calidad que puedan

ocasionar un riesgo de seguridad.

6.4.6

Contar con un sistema de farmacovigilancia para la deteccion e
investigacién de potenciales sefiales de seguridad o sefiales
identificadas.

6.4.6.1 Implementar  capacitaciones,  discusiones,
audiencias a las instituciones (farmacias, hospitales, etc) sobre
seguridad de los medicamentos.

6.4.6.2 Incentivar a la poblacion de comunicar cualquier
sospecha de reaccion adversa a las autoridades competentes.

6.4.6.3. Ampliar las colaboraciones a todas las
instituciones que aporten datos sobre el uso y los efectos del uso
de los medicamentos: hospitales, centros de atencién primaria,
centros de informacion toxicoldgica, organizaciones para la
seguridad del paciente.

6.4.6.4 Tener una comunicacion sobre las notificaciones
recibidas con los referentes de las diferentes unidades efectoras a
las cuales se les distribuye y comercializa productos estériles de

los cuales es responsable.

Referente de

Farmacovigilancia

6.5

Realizar evaluacion de la causalidad de los eventos adversos

recibidos y notificarlas al CNFV.
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6.5.1 | Recepcion de notificacion de RAM, ESAVI, PRM, por distintos
medios.
6.5.2 | Aplicar el algoritmo de Naranjo para evaluar la causalidad (Segun
anexo) Referente de
6.5.3 | El referente de Farmacovigilancia se encarga de analizar los | Farmacovigilancia
resultados obtenidos en el algoritmo de Naranjo.
6.5.4 | Si al analizar el algoritmo de Naranjo se determina que la
causalidad sea procedente realizar la notificacion al CNFV
6.5.5 | Notificar através de correo electronico los resultados del algoritmo Unidad de
de Naranjo a la Jefatura de Farmacovigilancia del Laboratorio | Farmacovigilancia
Farmacéutico.
6.5.6 | Almacenar toda la informacion generada en la base de datos del Referente de
Laboratorio Farmacéutico. Farmacovigilancia
6.6 Manejo de las actividades de minimizacion de riesgos.
6.6.1 | Comunicar al CNFV las actividades de minimizacion de riesgos Referente de
adaptadas. Farmacovigilancia
6.6.2 | Elaborar un sistema de farmacovigilancia para evaluar el
beneficio- riesgo de los medicamentos que estan en periodo de
post-comercializacion. Referente de
6.6.3 | Realizar monitoreo y seguimiento de eventos relacionados a | Farmacovigilancia
medicamentos de reciente comercializacion en El Salvador, o
permiso especial de importacion.
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6.7 Elaborar Informes Periddicos de Seguridad (IPS) y Planes de
Gestion de Riesgos (PGR) para garantizar que toda la informacion
de seguridad esta contemplada en dichos informes y de acuerdo a
la normativa vigente.
6.7.1 | Presentar los IPS y PGR a la DNM y CNFV de acuerdo a la
normativa vigente en El Salvador.
6.7.2 | El CNFV puede requerir los IPS a los laboratorios farmacéuticos
y titulares de registro sanitario cuando se considere conveniente, a
raiz de un problema de seguridad post comercializacion. La fecha
de presentacion sera dentro de los 70 dias calendario a partir del Referente de
periodo de cierre de datos. Farmacovigilancia
6.7.3 | Recopilary buscar la informacion principalmente las sospechas de
reacciones adversas a medicamentos.
Debe incluir:
Informacion de seguridad relevante generada a partir de
notificaciones espontaneas.
Sospechas de efectividad.
Dependencia.
Abuso.
Mal uso o errores de medicacion.
Sospechas de falta de calidad.
6.7.4 | Utilizar el formato dado por el CNFV para la elaboracion de
Informes Periddicos de Seguridad.
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6.7.5

Entregarlo a la Direccion Nacional de Medicamentos y al Centro

Nacional de Farmacovigilancia.

6.7.6

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

e Primer afio: Cada 6 meses.

e Segundo afio: Cada 6 meses.

e Tercer afio: Cada afio.

e Cuarto afio: Cada afio.

e Quinto afio: Cada afio.

e A partir del Sexto afio: Cada 5 afos.

Referente de

Farmacovigilancia

6.8

Seguimiento de las medidas de minimizacion de riesgos.

6.8.1

Realizar un seguimiento a la efectividad de las medidas de
minimizacién de riesgo planteada, intervenida y especificada en el
Plan de Gestion de Riesgo de los medicamentos de su
competencia, a fin de verificar si son adecuadas y apropiadas.

Referente de

Farmacovigilancia

6.8.2

Realizar seguimiento al cumplimiento de las recomendaciones,
solicitudes y actividades de minimizacion de riesgo emitidas por
CNFV, DNM o alertas internacionales emitidas por Autoridades

Reguladoras de Referencia Regional, u otras.

6.9

Monitoreo de alertas sanitarias y otra informacion de seguridad

de los medicamentos
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6.9.1

Realizar monitoreo de forma periodica de la pagina web del CNFV
de El Salvador y la DNM para verificar y dar seguimiento a las
actualizaciones de las guias, herramientas y comunicados de

seguridad o alertas que se emitan

6.9.2

Realizar monitoreo de alertas sanitarias y otra informacién de
seguridad de las autoridades Reguladoras de Referencia Regional
para la actualizacion de la informacion del perfil de seguridad de
los medicamentos comercializados y comunicar al CNFV las

medidas tomadas cuando aplican.

Referente de

Farmacovigilancia

6.10

Capacitaciones y formaciones

6.10.1

Elaborar un programa de formacion continua/retroalimentacion
en farmacovigilancia para todo el personal del Laboratorio

Farmacéutico.

6.10.2

Promover la notificacion espontanea a los usuarios de los
medicamentos, vacunas y otros regulados por la Norma Técnica

de Farmacovigilancia.

Referente de

Farmacovigilancia
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7. Frecuencia

Siempre que el Referente de Farmacovigilancia realice sus funciones.

Cada vez que entre en funciones el Referente de Farmacovigilancia suplente.

Cuando se reciban notificaciones de Reacciones Adversas a Medicamentos

Cada vez que se notifique al Centro Nacional de Farmacovigilancia.

8. Responsable.

- EIl referente de Farmacovigilancia es el encargado de crear el plan maestro de

Farmacovigilancia

- El referente de Farmacovigilancia debe realizar programas de capacitacién anuales en

materia de Farmacovigilancia al personal del departamento de farmacovigilancia y al area

de produccion de estériles.

- El referente de Farmacovigilancia tiene la responsabilidad de notificar los reportes de

Reacciones Adversas a Medicamentos, Problemas Relacionados a Medicamentos, Falla

9. Histdérico de Cambios.

Version

Descripcion del cambio Firma del responsable

del cambio y fecha

01

N/A




LOGO DEL NOMBRE DEL LABORATORIO CODIGO
ESTABLECIMIENTO DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA
PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR SOBRE LAS EDICION
ACTIVIDADES Y FUNCIONES A REALIZAR POR
REFERENTE DE FARMACOVIGILANCIA EN UN PERIODO DE
LABORATORIO FARMACEUTICO EN EL AREA DE VIGENCIA
ESTERILES
Fecha de Fecha de entrada en Fecha de Pagina 20 de 41
emision: vigencia: vencimiento:
dia/mes/afio dia/mes/afio dia/mes/afio

10. Distribucién

En este apartado se colocan los nombres de los cargos de las personas a quienes se les
distribuirad una copia autorizada del POE.

Se le debe entregar una copia al departamento de farmacovigilancia, al departamento de control
de calidad y si es el caso al departamento de Investigacion y Desarrollo.

11. Bibliografia

Perfil y Funciones del Referente de Farmacovigilancia. Centro Nacional de Farmacovigilancia.
Norma Técnica de Farmacovigilancia. Ministerio de Salud de EI Salvador.

RTCA 11.02.02:16 Productos Farmacéuticos. Medicamentos para Uso Humano.
Farmacovigilancia.

Centro Nacional de Farmacovigilancia.

Herramienta de Supervision de Actividades de Farmacovigilancia. Titulares de Registro
Sanitario/Fabricantes/Acondicionadores.

Comités de Farmacoterapia. Guia Practica. OMS

Terapéutica, de los medicamentos fabricados en este laboratorio al Centro Nacional de

Farmacovigilancia.




LOGO DEL NOMBRE DEL LABORATORIO CODIGO
ESTABLECIMIENTO DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA
PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR SOBRE LAS EDICION
ACTIVIDADES Y FUNCIONES A REALIZAR POR
REFERENTE DE FARMACOVIGILANCIA EN UN PERIODO DE
LABORATORIO FARMACEUTICO EN EL AREA DE VIGENCIA
ESTERILES
Fecha de Fecha de entrada en Fecha de Pagina 21 de 41
emision: vigencia: vencimiento:
dia/mes/afio dia/mes/afio dia/mes/afio
12. Anexos

12.1 Bitacora de Lectura.

Logo del Cddigo:
laboratorio
farmacéutico Nombre del Laboratorio Farmaceéutico
Departamento de Farmacovigilancia Version: N°
01
Procedimiento de perfil y funciones del Vigencia:
referente de farmacovigilancia
Hasta
Proxima
actualizacion
Fecha de Fecha de entrada Fecha de Pégina 1 de
emision: dia- en vigencia: dia- vencimiento:
mes-afio mes-afo dia-mes-afio
REGISTRO DE LECTURA
Fecha Nombre completo del Cadigo del Firma
referente de Referente
Dia-mes-afio . :
Farmacovigilancia
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12.2. Formulario para el nombramiento del referente de Farmacovigilancia titular y

CENTRO NACIONAL I
FARMACOVIGILANCIA FORMATO PARA NOMERAMIENTO DE REFERENTE DE

suplente.

CN | FARMACOVIGILANCIA { U080 ER10 ‘
< FV

ANALISIS Y GESTION DE LA INFORMACION Versidn No. 01 MINISTERIO

DE SALUD

FARMACOVIGILANCIA TITULAR/SUPLENTE/LOCAL Pagina 1 de 1

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 regulacién de El Salvador en materia de
farmacovigilancia, designo a: come referente de farmacovigilancia
titular/local, cuye correo electrénico es: ¥y namero telefénico:
_ paranotificacién y contacto.

Asi mismo, se designa a: como referente de farmacovigilancia suplente,

cuyo correo electrénico es: y numero telefénico:

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

Por tanto, solicito atentamente se inscriba como referentes de farmacovigilancia a los profesionales antes
mencionados, los cuales quedan a disposicion para cualgquier 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 ejercicio profesional de todos los profesionales de salud antes mencionados.

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

Atentamente,

Firma: sello del establecimiento
(Mombre del Titular del Registro Sanitario/representante legal/propietario /director)

Correo electrénico para notificacion y contacto: Teléfono:

Firma y sello de los profesionales nombrados:

Referente/s: Titular Suplente Local

Calle Arce No 827, San Salvador, El Salvador: C A MINSAL- DI de , Centro de
Teléfono (503) 2591-7364; 7803-7461. farmacovigilancia@salud gob.sv
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12.3. Formulario de Notificacion de RAM (ficha amarilla)

Codigo
@ CN FARMACOVIGILANCIA O NGRS
i FV RECEPCION Y REGISTRO DE INFORMACION Version No. 05
FARMACOG{GIEANFM FORMULARIO DE NOTIFICACION DE RAM/PRM Pagina 1de 3
1. Reporte del evento Niumer cion del reporte local: Numero de reporte del CNFV:

Titulo del reporte (*): Fecha de notificacion:

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

Tipo de evento: RAM [ Falla terapéutica [J Error de medicacion [ Falsificado/Fraudul [0 Uso off -label [ Interaccion (]
icacion [ Exposicion [J (Emb da Si [J No [J, Lactando Si [J No [, S de i6on: ___, edad del lactante: )|

Grave (serio): Si ] No O
Razon de Gravedad: Muerte [] Amenaza la vida [ Anomalia Congénita o muerte fetal [ Hospitalizacién (] Sospecha de aborto [J]
Di idad (] Incapacidad persistente o significativa [] Otra dicién médica importante [

IL Notificador
Nomb 1 ProleEon
Correo electronico (*): Teléfono (*):
Nombre del Establecimi
II1L. Informacion del Paciente
Nombre y Apellido o iniciales (*): Sexo: M [ F[O
! de Expedi clinico/DUT: edad (anos): Peso: Kg. Talla: cm
Depar y municipio de residencia: Embarazo Si [] No [J
de embar;
IV. Historia Clinica
Fecha de d i61/consulta: Diagnostico del evento:
Paciente fue hospitalizado: Si [J No [J Fecha de ingreso , Fecha de alta
Indi on de uso del medi Prescrito:[] A dicado: (] Otro [
d Clinicos relevantes:
Exa de Lat 10:
Reacciones Adversas/Problema Fecha de Fecha de Accion tomada ante la reaccion:
lacionado a medi ™) inicio finalizacion | T i éutico [J
Medi retirado [J Dosis aumentada []
Dosis reducida [J Dosis no modificada [
Cambio de marca [] Observacioén/seguimiento (1
Resultado del manejo de la reaccion: Recuperado sin secuelas O Recuperado con las [0 No recuperado [J
En proceso de recuperaciéon [] Fallecido [J Se desconoce [
(Desapareci6 la reaccion adversa al suprimir el medicamento sospechoso? Si [ No [ No se sabe []
¢Reaparecio la reaccion al reiniciar el medicamento sospechoso? Si (1 No [ No se sabe []
¢Antecedente de reaccion adversa con el medicamento sospechoso
u otro del mismo grupo terapéutico? Si O No [J No se sabe [J
V. Medicamento
Nombre del Medicamento Sospechoso | Dosis en unidades iadels Fecha de inicio et
por intervalo A finalizacion
Otros datos del medicamento sospechoso
Nombre Genérico: G
Forma Farmacéutica: P ion:
Nombre Comercial: Registro Sanitario:
Laboratorio Fabricante: Lote: Vencimiento:

Firma y sello del Notificador

Calle Arce No 827, San Salvador, El Salvador. Centro Nacional de r i i ion de T¢

Teléfonos (503) 2591-7354; 7803-7461; correo 5 gob.sv
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Codigo
@ CN FARMACOVIGILANCIA VO OB RS
EFV RECEPCION Y REGISTRO DE INFORMACION Version No. 05
FARMACOVIGILANCIA FORMULARIO DE NOTIFICACION DE RAM/PRM Pagina 2 de 3

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

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

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

L REP()RTE DEL EVENTO
Titulo del reporte: Colocar el nombre genérico o ial del medi que se sospecha genero el evento, seguido

de una pleca (/) luego colocar la reaccion adversa presentada por el paciente, ejemplo: Atorvastatina/insomnio

4. Fecha de Notificacion: Corresponde a la fecha en la que se :epona la sospecha de reacmon adversa.

5. Forma en que detecta el caso: Elegir entre las i de activa, rumor, noticia,
comentario, reporte de estudio u otro donde debera mencionar como se detect6 el caso.

6. Tipo de evento: Elegir entre las opciones de RAM., Falla terapéutica, Error de i do/} Uso
Off-label (indicacién no autorizada), Exposicion (marcar si es durante el embarazo o laclancm y semanas de gestacion o
edad del lactante).

7. Grave (serio): Elegir la opcién de Si 0 No; si es Si, marcar la razén de gravedad.

8. anén de grnednd Elegir entre las opci de Muerte, A la vida, lia Congénita o muerte fetal

ha de aborto, Di: idad. idad persi o significativa u otra condicion médica
importante que debe detallar

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

III. INFORMACION DEL PACIENTE

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

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

17. Nimero de exp clinico/D de Es el numero de identificacién del paciente en el
establecimiento de salud que detecto la notificacion o el DUI/CUN/# de pasaporte o carnet de residente.

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

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

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

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

IV. HISTORIA CLINICA

22. Fecha de deteccion/consulta: Anotar la fecha en que se de(edc oqueel paclente consulto por la RAM.

23. Diagnéstico del evento: Escribir la p o di meédico esp que presenta el paciente, por Ejemplo:
sindrome de Stevens-Johnson.

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

25. Indicacién de uso del medicamento: Anotar el motivo por el cual el paciente utiliza el medicamento. Especificar si fue
prescrito, automedicado u otros en caso de no ser ninguna de las dos anteriores o desconocer la informacion.

26. Antecedentes Clinicos relevante: Colocar datos de la historia clinica en forma cronolégica y datos que se considere
relevante para la evaluacion (distintos a la reaccion adversa o evento xeponado)

27. Examenes de Laboratorio: Especificar valores de los que puedan estar relacionados con la
sospecha de reaccién adversa o adjuntar documentos con la mformacmn detallada.
28. Reacciones Adversas: Anotar los principales signos y si reportados, ionados al i I

29. Fecha de inicio: Es cuando el paciente inicié los signos y/o sintomas de la/s reacciones adversas o evento/s advenso/s
anotar en nimeros: el dia, mes y afo.

30. Fecha de finalizacién: Es cuando finalizaron los signos y/o sintomas de la/s reacciones adversas o evento/s adverso/s
que presento el paciente, anotar en numeros: el dia, mes y ano. Si no han finalizado, coloca: la palabm Conurma

31. Accién tomada ante la reaccion: Elegir entre las opciones (puede ser mas de 1): Tr
retirado, Dosis reducida, Cambio de marca , Dosis da, Dosis no modificada, Obser

32. Resultado del manejo de la reaccién: Elegir entre las opciones de Recuperado sin secuelas, Recuperado con secuelas,
No recuperado, En proceso de recuperacion, Fallecido 0 Se desconoce.

33. Desaparecié la reaccién adversa al imir el : Colocar si, no o no sabe.

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

V. MEDICAMENTO
35. Nombre del medicamento sospechoso: Anotar el nombre del medicamento sospechoso de causar la reaccion advexsa

36. Medicamentos concomitantes: Colocar todos los medicamentos que el paciente esta lal

Calle Arce No 827, San Salvador, El Salvador. Centro Nacional de r i i ion de T¢
Teléfonos (503) 2591-7354; 7803-7461; correo S gob.sv
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37.

sospechoso de causar la reaccion adversa o evento adverso).

Dosis en unidades por intervalo: Colocar la dosis del i y , diaria o por
intervalos correspondientes, administrados al paciente. Por ejemplo: Si el medlcameuto es Metformina 8‘50 mg/tableta,
colocar 850 mg /12 horas o | tableta (850 mg)/12 horas.

. Via de administracién: Colocar la via por medio de la cual se le inistro el i P y

al paciente ( oral, intravenosa, nasal, oftalmica u otras)

. Fecha de inicio: Es cuando el paciente inicio el tratamiento, anotar en numeros: el dia, mes y afio.
. Fecha de finalizacion: Es cuando el paciente finalizo o suspendio el tratamiento, anotar en numeros: el dia. mes y afo.

Sino se ha dido el uso del medi colocar: Contintia. Si se desconoce, colocar: Desconocido.

OTROS DATOS DEL MEDICAMENTO SOSPECHOSO

41.
42.

43.
4.

45.
46.
47.
48.
49.

Nombre Genérico: Anotar el nombre del i segin i6n comun i ional (Principio activo).
Concentracién: Colocar concentraclon por unidad de medida en mg (miligramos), g (gramos), mg/mL

(mili ‘mililitro), U.I. (uni les), meg (mi ). etc. Ejemplo: 10 mg/mL

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

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

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

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

Fabricante: Colocar el nombre del Laboratorio fabricante del medicamento.

Vencimiento: Anotar la fecha de vencimiento del medicamento.

Registro Sanitario: Anotar el registro sanitario del medicamento.

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

Calle Arce No 827, San Salvador, El Salvador. Centro Nacional de Farmacovigilancia, Direccion de Tecnologias Sanitarias

Teléfonos (503) 2591-7354; 7803-7461; correo gob.sv
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I. REPORTE DEL EVENTO

Titulo del reporte (*): N° reporte:

Forma de di ion del caso: Esp D isqueda activa D Rumor[] Noticia l:l Comentario[_]

Reporte Estudio [ oto D
Tipo de evento: ESAVI[ ] Ineficacia de vacuna [_] Error tico [] Vacuna falsificada/fraudulenta [ ]

Uso off-label [_]  Exposicién D
Evento grave (serio): Si[_] No[]
Razén de gravedad: Hospitalizado/prolongadamente E] Amenaza de vida D Anomalias congénitas/muerte fetal [:l
Aborto D Discapacidad l:] Muerte ‘:] Otra condicién médica importante I:I
1L INFORMACION DEL NOTIFICADOR

Nombre del notificador: Profesion:

Teléfono (*): correo electronico (*):

Clasificacion del notificador: Ref de farmacovigilancia DMédicu I I:l Far suti DOtro I:l
Unidad Efectora (institucion):

Nombre del establecimiento:

IIL INFORMACION DEL PACIENTE

/ /

Iniciales Nombres (*) Apellidos (%)
/ /
Pais de Residencia Departamento Municipio
/

Direccion Completa Si es menor de edad, nombre de la persona responsable
Teléfono: Sexo (¥): Masculino[l Femenino D Edad (*) Afos Mes
Dias Fecha de Nacimiento: / / Peso: (libras o kilos) Talla: (centimetros)
Embarazada: Si [_] No [ ; edad ional ( ): Lactando: Si[_] No[] exclusiva []
Condicil médicas rel del
IV. HISTORIA CLINICA
Fecha de Consulta / Deteccion del Evento: / / Fecha de Ingreso: / /

R ion(es) o evento(s) p do(s) (*):
Fecha de inicio del evento 0 ESAVI: / / Hora de Inicio del evento o ESAVI:
Condicién actual del paci R do/resuelto (] R d Ito con las[_] Cual?:

En proceso de recuperacion o resolviéndose [] No recuperado/no resuelto [ Fallecido (] Desconocido[]
Diagndstico clinico: No. Expedi

Descripcion del cuadro clinico o del evento
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Accién tomada ante la reaccion o el evento: Tratamiento terapéutico [] Seguimiento médico/observacion del paciente []

Descripcion de la accion tomada:

Fecha de resolucion de la reaccion o evento: / i

V. ANTECEDENTES MEDICOS PERSONALES Y FAMILIARES RELEVANTES
Enfermedades de base preexistentes al momento de presentarse el ESAVI, reaccion o evento:

Desnutriciéon Severa D Diabetes[l Epilepsia E] Obesidad mérbidaD HTA I:l B D VIH-SIDA D EPOC D

IRC [] Malformacién Congénita i Hepatopatias (| Cardiopatia (| Alergia [_] Otro:

Enfermedad autoinmune, ;Cual?:

Medicacién concomitante, tratamiento con esteroides sistémicos > 10 dias o con otros inmunosupresores: ;Cuiles?

Historia de ESAVI o eventos previos a dosis anteriores de vacunas aplicadas: No[] si[]. (Qué tipo de reaccién y cual vacuna?:

Antecedentes familiares de reacciones adversas a vacunas en hermanos, padres, abuelos: No [_] Si [] (,Qué tipo de reaccién y

cual vacuna?
VI. EXAMENES DE LABORATORIO Y GABINETE U OTROS PROCEDIMIENTOS DIAGNOSTICOS REALIZADOS

Fecha de realizacion

Tipo de muestra Examen o prueba realizado Resultados
Autopsia, resultado:
Fecha de Egreso/ Alta: / / Fecha de muerte/defuncion: / /
VII. VACUNAS CONCOMITANTES APLICADAS
Fecha de T°de

Nombre de vacuna

No de Lote

Via de Sitio anatémico de

Dosis

Vencimiento

conservacion

Laboratorio fabricante

VIII. INFORMACION DE LA VACUNA SOSPECHOSA RELACIONADA AL ESAVI O EVENTO

Numero de registro sanitario de la vacuna:

, Nombre comercial (*):

Numero de dosis: 1ra D 2da D 3ra D 4ta D Sta D ler refuerzo |:| 2do refuerzo D
Sitio anatémico de administracién: Brazo izquierdo[ ] Brazo derecho[_] Brazo no especificado [_] Muslo derecho[ ]
Muslo izquiexdoEl Muslo no especificado [ oral (] oto []

Calle Arce No 827, San Salvador, DIRTECS - CNFV
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Dosis de vacuna (ml): . Temperatura de conservacion de la vacuna (frigorifico):

Lugar donde fue vacunado: Hospital [_] Unidad de Salud[ ] Clinica Privada[_] Puesto de vacunacién [_] Domicilio[ ]

Nombre y direccién del establecimiento

Marco de aplicacién de la vacuna: Cumplimiento del Esquema de Vacunacién[_| Durante campaiia [ viajero [ otres[]
Indicacion Médica I:LCuél Indicacion médica?:

Via de administracién: Oral[ ] Intradérmical ]  Subcutanea[ ]  Intramuscular [] otro []
Fecha de vacunacién: / / Hora de vacunacion:
Tiempo transcurrido entre vacunacion y aparecimiento del ESAVI: Meses Dias Hrs Minutos

Comentarios adicionales:

Laboratorio fabricante: , Numero de lote (*): , Fecha de caducidad: __ /

Recurso vacunador: Enfermera D Técnicos de enfermeria D Tecnologo matemo infantil D Promotor de salud D
Médico D Otros. Cl Especificar:

¢Se resguardo el frasco del biolégico involucrado o un frasco del mismo lote?  Si 0 ~o [

Total de vacunas aplicadas del frasco en mencién
Total de vacunas aplicadas por establecimiento

IX. CLASIFICACION FINAL DEL ESAVI
Evento relacionado con la vacuna D Evento coincidente con la vacuna D Evento no concluyente D

Reaccion relacionada a ansiedad por la inmunizacién [ Error programatico D

Diagnéstico clinico final:

Firma y Sello del notificador
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I. REPORTE DEL EVENTO

1.

2.

3.

this

Titulo del reporte: Anotar primero el nombre de la vacuna y luego la reaccion o evento divido con una pleca (/). ejemplo:

Vacuna Pentavalente / Convulsién febril; Vacuna DT / Error p ico; Vacuna 10 Valente / Falsificada.

Forma de Deteccién del caso: Marcar con una “X” la opcion segiin corresponda a la forma en que se detecté el ESAVI o el

evento reportado.

Tipo de evento: Marcar con una “X” la opcioén que describa al evento que reporta (ESAVT, ineficacia de vacuna, error
ico, vacuna fraudul o falsificada, Uso off-label (indicacién no autorizada), Exposicién (uso en embarazo o

]ractancia).
Evento grave (serio): Marcar con una “X” el tipo “serio” o “no serio” seguin corresponda.

Razén de gravedad: Marcar con una “X” la razon de seriedad que corresponda por la cual se categoriza como ESAVI
serio. Se debe tener en cuenta que los ESAVI no serios no deben tener marcada ninguna razoén de seriedad por lo que debera
dejar el espacio en blanco.

IL INFORMACION DEL NOTIFICADOR

6.

Loty 2L )

12.

Nombre del notificador: Anotar el nombre de la persona que esta notificando en el Sistema de Farmacovigilancia de El
Salvador (SIFAVES) el evento.

Profesion: Anotar la profesion del notificador.

Teléfono: Anotar el niimero de teléfono de oficina o de celular del notificador.

Correo electrénico: Anotar el correo electronico institucional o personal del notificador.

. Clasificacion del notificador: Marcar con una “X” la opcion que corresponda o describa el cargo o funcion del notificador.
. Unidad efectora: Anotar el nombre de la organizacion o la institucién piiblica o privada perteneciente al Sistema Nacional

de Farmacovigilancia (SNF\V") a la cual pertenece o en la que trabaja el notificador (ejemplo: MINSAL, FOSALUD, ISSS,
COSAM. ISRIL ISBM DGPC, ONG'S, otros).

Nombre del establecimiento/institucion: Anotar el nombre especifico del establecimiento de salud, clinica o lugar en
donde fue dido el paci y resp ble de la d ion o di del ESAVT o evento que estd reportando.
bl del Sistema | de Salud, clinica municipal, clinica privada, etc.)

(est

IIL INFORMACION DEL PACIENTE

13.
14.
15.
16.

17.
18.
19.

20.
21.
22.

23.

24.
25.
26.
27.

28.
29.

Iniciales: Escribir las iniciales del nombre y apellidos de la persona que presenta el ESAVT o evento.

Nombres: Escribir los nombres de la persona que presenta el ESAVT o evento.

Apellidos: Escribir los apellidos de la persona que presenta el ESAVT o evento.

Pais de residencia: Escribir el pais en donde nacié y en donde vive habitualmente la persona que presenta el ESAVI o
evento. Se debe tener en cuenta que cuando la personas resida en otro pais, se anotara el nombre del pais y no se separa por
depar ni icipio de residencia, por lo que el espacio queda en blanco.

Depar Escribir el depar de residencia de la persona que presenta el ESAVT o evento.

Municipio: Escribir el municipio de residencia de la persona que presenta el ESAVI o evento.

Direccién completa: Escribir la direccion especifica en donde reside habitualmente la persona que presenta el ESAVI o
evento.

Si es menor de edad, nombre de la persona responsable: Escribir el nombre de la persona responsable. si la persona que
presenta el ESAVT o evento es menor de edad (menor de 18 afos).

Teléfono: Escribir el teléfono al cual se le puede llamar al paciente, ya sea domiciliar, laboral u otro donde se le pueda
contactar.

Sexo: Marcar con una “X” seglin corresponda a masculino o femenino.

Edad (anos, meses y dias): Anotar la edad cumplida ya sea en afios. en meses para menores de 1 aflo y dias para menores
de 1 mes. Se debe tener en cuenta: En neonato anotar dias, En nifio(a) mayor de un mes y menor de 1 afo anotar meses, En
nifio(a) de 1 afio hasta 9 afios anotar el mimero de afios

Fecha de Nacimiento: Anotar dia, mes y afio de nacimiento del paciente.

Peso: Si es recién nacido anotar el peso en kilogramos o libras.

Talla: Anotar la talla o estatura en centimetros

Embarazada/lactando: Marcar con una “X” seglin corresponda si estd o0 no embarazada, si esta lactando marcar si es
exclusiva.

Edad gestacional: Cuando se trate de una
Condiciones médicas relevantes del embarazo: Anotar ant
su condicion de salud o riesgo durante su embarazo.

b da notar la edad ional en
A S
or

relevantes para su embarazo o

IV. HISTORIA CLINICA

30.

31.

Fecha de consulta/deteccion del evento: Anotar dia, mes y afio en que fue dada la consulta, durante la cual se diagnostico
el ESAVL
Fecha de ingreso: Anotar la fecha de ingreso al servicio hospitalario, si el paciente fue ingresado.
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32. Reaccion(es) o evento(s) presentado(s): Escribir cual es o cuales son las reacciones presentadas o en que consiste el
evento, se debe especificar el diagnostico de acuerdo a CIE-10, ejemplo: Accidente Cerebro Vascular, signo o sintoma de
acuerdo a diccionario MEDRA cuando no se cuenta con diagnéstico final, tipo de error programatico o resultado anormal de
laboratorio.

33. Fecha de inicio del evento o ESAVI: Anotar dia, mes y afio en que se presento el primer signo o sintoma del ESAVI

34. Hora de Inicio del evento o ESAVI: Anotar la hora exacta en que inicio el ESAVT especificando si fue en la mafiana (am)
o0 en la tarde (pm).

35. Condicién actual del paciente: Marcar con una “X” segin corresponda lo que mejor describa la condicién actual del
paciente.

36. Diagnéstico clinico: Escribir la patologia o el diagnostico médico especifico que presenta el paciente. Ejemplo crisis
convulsiva, sindrome de Guillain Barre.

37. No. Expediente: Anotar el nimero de expedi del paci segtin el establecimiento de salud en donde es atendido.

38. Descripcion del cuadro clinico o del evento sucedido: Escribir el resumen de la historia clinica y examen fisico del
paciente de forma cronologica en que ocurrieron los hechos del evento reportado, examenes que confirman el diagnostico y
condicién de alta (en caso de un error programatico como fue que sucedio).

39. Accién tomada ante la reaccion o el evento: Marcar con una “X” segun corresponda o la accion que mas describa la
accién tomada.

40. Descripcion de la accién tomada: Describa especificamente cual fue la accién que se hizo para el manejo del ESAVI o
evento. En caso de error programatico que se hizo para corregir o prevenir que continiie ocurriendo.

41. Fecha de resolucién de la reaccion o evento: Si el ESAVT o evento se resolvio, anotar la fecha en que fue resuelto. En
caso de no haberse resuelto al momento del reporte dejarlo en blanco.

V. ANTECEDENTES MEDICOS PERSONALES Y FAMILIARES RELEVANTES

42. Enfer des de base pree: al de presentarse el ESAVI, reaccién o evento: Marcar con una “X”, las
casillas de las opciones que conespondan alas patologlas de base p al de la i6n, y anotar en el
apartado de “otro” 11 no descmas en las casillas y que considere fueron factores que
potenciaron o favorecieron el aparecumlo del ESAVT en el paciente, tenga en cuenta que puede ser mas de una patologia.

43. Enfermedad autoinmune, ;cu#l?: Anotar el nombre de la enfermedad autoinmune preexistente que padece la persona que
presenta el ESAVT, reaccién o evento.

44. Medicacion concomitante, tratamiento con esteroides sistémicos > 10 dias o con otros inmunosupresores: ;Cuiles?:
Anotar el nombre de otros firmacos i que se ini a la persona que presenta el ESAVI o evento y que se
consideren pueden interferir con la vacuna como los inmunosupresores; se incluyen los tratamientos previos o simultaneos
con inmunoglobulinas.

45. Historia de ESAVI o eventos previos a dosis anteriores de vacunas aplicadas: Marcar con una “X” en la casilla “si” o
‘“no™ seguin corresponda y en caso de ser afirmativa especificar el tipo de reaccion(es) presentada(s) y el nombre de la(s)
vacuna(s). Puede(n) ser la(s) misma(s) vacuna(s) u otra(s) vacuna(s) diferente(s).

46. Antecedentes familiares de reacciones adversas a vacunas en hermanos, padres, abuelos: Marcar con una “X” la casilla
“si” 0 “no™ segiin corresponda y en caso de ser afirmativa especificar el o los tipos de reaccion(es) y a cudl(es) vacuna(s).

VI. EXAMENES DE LABORATORIO Y GABINETE U OTROS PROCEDII\IIENTOS DIAGNOSTICOS REALIZADOS

47. Llenar la tabla anotando todos los examenes de laboratorio y g u otros procedi di ios,
realizados a la persona que presenta el ESAVT o evento, los cuales sirvieron para bl el diagnéstico de la patologia o
ESAVT, poner la fecha de toma o realizacion, el tipo de muestra, el nombre del examen realizado y los resultados de cada

uno de ellos.

48. Autopsia, resultado: En caso de muerte, si se le realiz6 autopsia, anotar el resultado de la autopsia.

49. Fecha de egreso/alta: Anotar el dia, mes y afio en que el paciente fue dado de alta del hospital o del seguimiento o control
médico en caso de pacientes ambulatorios.

50. Fecha de muerte/fallecimiento: En caso de muerte, anotar el dia, mes y afio en que el falleci6 el paciente.

VIL VACUNAS CONCOMITANTES APLICADAS
51. Llenar la tabla anotando todas las vacunas aplicadas simultaneamente Jumo conla vacuua sospechosa. Escribir el nombre de
las vacunas, sus nimeros de lote, vias de inistracion, sitio v de ini ion, dosis aplicada, fecha de
vencimiento, temperatura de conservacion y laboratorio fabricante.

VIII. INFORMACION DE LA VACUNA SOSPECHOSA RELACIONADA AL ESAVI O EVENTO
52. Nimero de registro sanitario de la vacuna: Anotar el mimero de registro sanitario que la Direccion Nacional de
Medicamento le ha dado a la vacuna para su comercializacion en el pais. En caso de no tenerlo dejar en blanco.
53. Nombre comercial: Escribir el nombre comercial o genérico con €l cual se identifica la vacuna sospechosa utilizada.
54. Nimero de dosis: Marcar con una “X” la casilla que corresponda al mimero de dosis de vacuna que se le aplico. Verificarlo
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12.5. Formulario para informe de seguimiento de notificaciones RAM serias.

Codigo
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; ‘ DE NOTIFICACIONES RAM SERIAS/PRM B

INFORME DE SEGUIMIENTO RAM SERIAS/PRM

Fecha de Informe:

Niimero de notificacién:

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

Nombre del establecimiento/institucién que reporté el evento:

Cuando aplique detallar la siguiente informacién:

1- Establecimiento/institucién de la que se refiri6 el paciente por causa del evento:

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

L Informacién Relacionada al paciente:
Nombre/Iniciales del paciente: Nutmero de expediente clfnico:

Sexo: CF Cm Edad: (D Meses [] Anos) Peso: (kg) Talla: (cm)

Enfer dades Concomitantes (segiin CIE10) Fecha desde que se ha diagnosticado

1
2)
3)
4)
5)
6)

Habitos: Alcohol: (] Tabaquista: (] Uso de drogas (;cudles?):

Alergias (describa el tipo - etiologia de la alergia):
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DE NOTIFICACIONES RAM SERIAS/PRM

Examenes de laboratorio (colocar resultados o adjuntar copia):

I. Informacién Relacionada a medicamento sospechoso:

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

b) Fecha de Vencimiento:

c¢) Numero de registro sanitario:

d) Laboratorio Fabricante:

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

f) Diagnéstico principal(es):
g) Dosis y posologia (unidad/concentracion y frecuencia):
h) Via de administracion:
i) Fecha de inicio de administracion del medicamento:
j) Fecha de finalizacion de administracion del medicamento (si continta utilizdndose
colocar contintda):
k) Medidas adoptadas ante la RAM:
1. Reduccion de la dosis
Aumento de la dosis
Se suspendié la utilizacién,
No hubo modificacion de la dosis
Otras (especificar):

]
[
(.
]

Lk Wi

(Por ejemplo: especificar si se cambié de medicamento, cambio de marca)
1) Efecto de las medidas tomadas:
Fdrmaco Retirado/RAM Mejora
Fdarmaco Retirado/RAM No mejora
Fdrmaco No Retiradoy RAM No Mejora
Fdrmaco No Retiradoy RAM Mejora
RAM Mejora Por Tolerancia
RAM Mejora Sin Retirada, Debido Al Tratamiento.
Otro/s:

nogooo
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m) Condiciones de Almacenamiento:

1

¢(Hay condiciones especiales de temperatura y humedad descritas en la etiqueta?: ¢ Si ¢ No

2. (Cudl es la temperatura recomendada segun laboratorio fabricante del medicamento?:

n)
0)

p)
q)

. El medicamento es fotosensible:

(si es posible adjuntar evidencia: prospecto, etiqueta, caja, u otro)
Csi C No

. Temperatura y humedad en el lugar de Almacenamiento:

-Farmacia: Temperatura: (°C) Humedad: %HR Comentario:
-Almacén: Temperatura: (°C) Humedad: %HR Comentario:
-Otro/s: Temperatura: (2C) Humedad: %HR Comentario:

Certificado de control de calidad (adjuntar): © si © No

Cantidad del medicamento sospechoso en existencia (local /institucional cuando
aplique):
Cantidad total del lote sospechoso recibido en el establecimiento:
Numero de pacientes que han utilizado el lote sospechoso dentro del
establecimiento o la institucion:

IIL Informacién Relacionada a medicamento /s concomitantes:

Datos Concomitante 1 Concomitante 2 Concomitante 3

Nombre de

Medicamento

Lote y Fecha de

vencimiento:

Motivo de

prescripcion:

Dosis y posologia:

Via de

administracion:

Medidas tomadas:

Fecha de inicio de la

administracion:

Fecha de finalizacion

de la administracion:

Nota: Si son mds de tres los medicamentos concomitantes colocar informacién en una péagina adicional.
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IV. Informacién relacionada a la RAM:

a) Presentaciony evolucién de la RAM:

b

~

c)

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

Para el caso de los Errores de Medicacion describa déonde ocurrié:
En la prescripcién [] Enladispensaciéon [] Enla administracion []

Describa el evento del error de medicacion:

Adicionalmente detalle:
1- ;Hubo reexposicién del paciente al farmaco sospechoso?: ¢ si ¢ No

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

2- ;La RAM ocurrié por la retirada del firmaco o por el cambio marca? ¢ si ¢ No
Detalle:

Estado actual del paciente segiin desenlace de la RAM: Seleccionar:

1-Desconocido =
2-Recuperado/Resuelto |
3-En recuperacién/En resolucién ]
4-No Recuperado/No Resuelto [
5-Recuperado/Resuelto Con Secuelas
6-Mortal

Segtin el conocimiento previo de la RAM (en el paciente/grupo de pacientes): Seleccionar

1- ;El paciente ya habia presentado la RAM con el medicamento sospechoso? & N@© Nosé O
2- ;El paciente ya habia presentado la RAM con otros medicamentos? SO No O Nosé O
3- ;Otros pacientes han presentado la RAM con el medicamento sospechoso? &F N& Nosé O

V. Observaciones:

Detallar si hubo discusion del evento presentado, por:
a. Comité de farmacovigilancia o farmacoterapéutico ¢ si  si

b. otros (especificar)

(Adjuntar evidencia)
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Se realizé auditoria médica/autopsia:
(adjuntar acta, informe o resultados, segiin aplique).

“ No

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

institucionales):

Responsable/s del Informe:

Firmay sello de médico que notific6 la RAM:

Cargo:

Firma y sello de Referente de Farmacovigilancia:

Teléfono/s de contacto:

Correo electrénico:
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12.6. Algoritmo de Naranjo para evaluar la causalidad de una RAM

Pregunta

Si

No

No se sabe

¢Existen informes previos concluyentes acerca
de esta reaccion?

+1

0

El acontecimiento adverso ¢aparecio después
de que se administrara el farmaco sospechoso?

+2

La reaccion adversa ¢mejoro al interrumpirse el
tratamiento o cuando se administr6 un
antagonista especifico?

+1

¢Reaparecio la reaccion adversa cuando se
volvi6 a administrar el farmaco?

+2

¢Hay otras causas (distintas de la
administracion del fa&rmaco) que puedan por si
mismas haber ocasionado la reaccion?

+2

¢Se ha detectado el farmaco en sangre (o en
otros humores) en una concentracion cuya
toxicidad es conocida?

+1

¢Aumentd la gravedad de la reaccion al
aumentar la dosis o disminuyé al reducirla?

+1

¢Habia sufrido el paciente una reaccion similar
al mismo farmaco o a farmacos analogos en
alguna exposicion previa?

+1

¢;Se confirm6 el acontecimiento adverso
mediante pruebas objetivas?

+1

Puntuacion final
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Las categorias correspondientes a la puntuacion total son las siguientes: La RAM es segura: >9;
probable: 5-8; posible: 1-4; improbable: 0
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12.7 Formulario para la presentacion de Informe Peridédico de Seguridad.

DIRECCION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS

ASEGURAMIENTO SANITARIO
REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS

Codigo
C02-RS-03-UIC.HER28

EVALUACIONES

Version No. 01

FORMULARIO PARA PRESENTACION DE INFORME

PERIODICO DE SEGURIDAD i
A. Identificaciéon del ensayo
1. Numero de protocolo
segiin CNEIS y DNM
1.  Numero de protocolo
segin patrocinador |
L. Titulo completo del ensayo
IV. Fase
V. Fecha del informe Haga clic aqui o pulse para escribir una fecha
VI Periodo del informe
B. Identificacion del patrocinador responsable de la solicitud
L Patrocinador
a. Nombre Haga clic o pulse aqui para escribir texto.
b. Persona de contacto | Haga clic o pul ui para escribir texto.
c. Direccion Haga clic o pulse aqui para escribir texto.
d. Teléfono Haga clic o pulse aqui para escribir texto.
e. Correo electronico Haga clic o pulse aqui para escribir texto
IL Representante Responsable del patrocinador en el pais. para este ensayo
a. Nombre Haga clic o pulse aqui para escribir texto
b. Direccién Haga clic o pulse aqui para escribir texto
c. Teléfono Haga clic o pulse aqui para escribir texto.
d. Correo electrénico | Haga clic o pulse aqui para escribir texto.
C. Identificacion del solicitante (Seleccione la opcion que aplique)
1. Patrocinador E
II. Representante Responsable o |
I11.  Otra persona u organizacion autorizada (completar la siguiente informacion) O
a. Nombre: Haga clic o pulse aqui para escribir texto |
b. Persona de contacto Haga clic o pulse aqui para escribir texto.
c. Direccion Haga clic o pulse aqui para escribir texto.
d. Cormreo electronico Haga clic o pulse aqui para escribir texto.

D. Situacion actual del ensayo

1. Fecha de autorizacion Haga clic aqui para escribir una fecha.
II.  Fecha de finalizaciéon Haga clic aqui para escribir una fecha
III.  Fecha de inicio del Haga clic aqui para escribir una fecha.
reclutamiento
IV. Fecha de finalizacion del Haga clic aqui para escribir una fecha
reclutamiento I |
V. N° de sujetos previstos Haga clic o pulse aqui para escribir texto.
VI N° de sujetos incluidos Haga clic o pulse aqui para escribir texto
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emision: vigencia: vencimiento:
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ASEGURAMIENTO SANITARIO Codigo
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* | DE MEDICAMENTOS

EVALUACIONES

Version No. 01

FORMULARIO PARA PRESENTACION DE INFORME

PERIODICO DE SEGURIDAD S
i VI N°de suji.’los finalizados l Haga clic o pulse aqu Vp\e'ﬁ escribir texto.
| Vi, Estado actual l Elija un elemento
E. Diagrama de flujo del estudio (brazos de intervencion)
F. Resumen de eventos
L. Nimero de eventos
adversos observados
Esperados
1. Leves
2. Moderados
3. Serios
b.  Inesperados
1. Leves
2. Moderados
3. Serios
G. Listado de documentos adjuntos:
| Carta de notificacion ||
Declaracion de seguridad del paciente o
Informe del Comité Independiente de Monitoreo de Datos O
Informe periddico de seguridad de acuerdo a la Guia ICH E2F vigente =i
Manual del investigador actualizado ]
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ASEGURAMIENTO SANITARIO

Codigo

REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS C02-RS-03-UIC.HER28

1458 | DIRECCION NACIONA!
“+++" | DEMEDICAMENTOS

EVALUACIONES

Version No. 01

H. Resumen de eventos adversos (repetir fila segin numero de casos)

FORMULARIO PARA PRESENTACION DE INFORME
PERIODICO DE SEGURIDAD

Pagina3 de3

N°
referencia | Pais
del caso

Fecha de
nacimiento

Grupo/Sistema

Sujeto 1
Suj afectado’

Fecha de

tratamiento

Fecha de Reaccion Evolucion Comentarios | Se retiré el
apariciéon adversa cegamiento
del EA

D Seleccione ID del Seleccione | Selecc ne | Segur
aso

Seleccione

ccione | Describ; Como se Opciona

relevancia

I. Resumen tabulado de EAs por brazo de estudio (modificar segin esquema del estudio, EA o sistema afectado)

Terminologia® Brazo A Brazo B [ "Total
Ej: Neutropenia 2 0 2
Trastomos del sistema inmunologico | 2 0 2

! SOC - Clasificacion por grupos y sistemas, MedRA
> MedRA

Vigencia: 17-mar=0-2023
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12.8 Listado de Moléculas Priorizadas que deben presentar Plan de Gestidn de Riesgo (PGR)

CN
& FV

{ONAL
FARMACOVIGILANCIA

EL SALVADOR

UNAMONOS PARA GRECER
—

Centro Nacional de Farmacovigilancia

Santa Tecla, 1 de Marzo de 2018

Estimados miembros de la Industria Farmacéutica Nacional de El Salvador

Através de la presente queremos informarles que como Centro Nacional de Farmacovigilancia
(CNFV) hemos elaborado un Listado de Moléculas Priorizadas que deben presentar Plan de
Gestion de Riesgo (PGR) el cual estd disponible a partir del Jueves 1 de marzo de 2018.

Dichos PGR deben ser presentados de acuerdo a las herramientas: FV-01-CNFV.GUI02;FV-
01-CNFV.HERO5 y FV-02-CNFV.HERO8 las cuales se encuentran disponibles en la pagina
web del CNFV http:/cnfv.salud.sv/ .

La presentacion de los Planes de Gestion de Riesgos debe ser de acuerdo a la
calendarizacién anexa en formato electrénico y fisico firmado y sellado por el referente de
Farmacovigilancia y el representante legal de la empresa en fecha limite 15 de cada mes.
Cualquier duda pueden escribirnos a nuestro correo:

farmacovigilancia.elsalvador@medicamentos.gob.sv o llamar al Tel: 2522-5056.

Atentamente,

DIOS UNI@N LIBERTAD

Blv. Merliot y Av. Jayaque, Edif. DNM, Urb. Jardines del Volcan, Santa Tecla, La Libertad, EI Salvador, América Central
Teléfono: (503) 2522-5056 / e-mail: cnfv.elsalvador@gmail.com
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No| CODIGOATC | NOMBRE DEL MEDICAMENTO MES DE PRESENTACION DEL PGR |
I CO1AA05 Digoxina Abril / 2018
2|  C01BDO1 Amiodarona Abril / 2018
3 C01CA03 Norepinefrina Mayo / 2018
C4| Co0lCA04  |Dopamina Mayo/2018 |
5 CO1CA06 Fenilefrina Junio / 2018
6 CO1CAQ7 Dobutamina Junio / 2018
7 CO1CA24 Epinefrina o Julio / 2018
8 CO1CA26 Efedrina Julio / 2018
9 CO1DA02 Trinitrato de Glicerilo (Nitroglicerina) Julio / 2018
10 C01DA08 Dinitrato de Isosorbide Agosto / 2018
11| CO1DA14  |Mononitrato de Isosorbide ~ Agosto/ 2018
12 CO7AAQ05 Tﬁ‘opanolol Septiembre / 2018
13 CO07AB03 |Atenalol Septiembre/ 2018
14 CO7AG02 |Carvedilol Octubre / 2018
15 C08CAOL Amlodipina. _ Octubre / 2018
16 CO8CA05 Nifedipina Noviembre / 2018
17 CO8DA0O1 Verapamilo Noviembre / 2018
18 | G02AB03 Ergonovina (Ergometrina) Diciembre / 2018
119 GO2ADO06 Misoprostol o Diciembre / 2018
20 HO3BB02 Metimazol Diciembre / 2018
|20 | G02CBO1 Bromocriptina Diciembre / 2018
21 HO3AAO1 Levotiroxina Sodica Enero/ 2019
22 HO3BAO2 Propiltiouracilo Enero / 2019
24 LO2BAO1 Tamoxifeno Febrero / 2019
25 MO3ABO1 Succinilcolina Cloruro (Suxametonium) Febrero / 2019
26|  MO3AC11 Cisatracurio ___ Febrero/2019
27 MO3BA03 Metocarbamol - Marzo/ 2019
28 M03BCO01 Orfenadrina Citrato Marzo / 2019
29 ~ MO03BX02 Tizanidina Clorhidrato Abril / 2019
30 NO1ABO8 Sevoflurano Abril / 2019
31 NO2ABO3 Fentanil Citrato Mayo / 2019
32 NO1AX03 Ketamina Mayo/2019
33| NO1AX10 Propofol ) Mayo/2019 |
/34|  NO1BBO1 Bupivacaina Clorhidrato Junio / 2019
35 | NO1BB51 |Bupivacaina Clorhidrato + Dextrosa anhidra Junio / 2019
36 | NO1BB02 Lidocaina Clorhidrato Junio / 2019
1 37 | NO1BBO3  |Mepivacaina Clorhidrato - Julio / 2019 o
38 NO1BB52 Lidocaina + Epinefrina Julio / 2019
39 NO3AA02 Fenobarbital Julio / 2019
40 | NO3AB02 Fenitoina Sodica agosto / 2019
141 | NO3AEO1 Clonazepam Agosto / 2019
42 NO3AFO1 Carbamazepina Septiembre / 2019
43 NO3AGO1 Acido Valproico Septiembre / 2019
44 NOSAA0L Clorpromazina Clorhidrato octubre /2019
45 NOSADO1 Haloperidol Octubre / 2019
(46| NOSAH02 Clozapina Noviembre / 2019 ]
47 | NOSANO1 Litio Carbonato o Noviembre / 2019 1
48| NOSAX08 Risperidona - - Noviembre / 2019
49 | NOSBAO1 Diazepam Noviembre / 2019
50 NOSBAO6 Lorazepam Noviembre / 2019
51|  NO5CDO8 Midazolam Clorhidrato B Diciembre / 2019
52 NOGAAD9  |Amitriptilina Diciembre / 2019 |
53| NOG6ABO3 _|Fluoxetina Enero / 2020 |
54 NO6ABO6 Sertralina Enero / 2020 |
55  NO7AA01 INeostigmina S Febrero /2020
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5.0 CONCLUSIONES.

1. El Procedimiento Operativo Estandar de las actividades y funciones que debe realizar el
referente de farmacovigilancia de un laboratorio farmacéutico en el area de estériles es
fundamental para asegurar el correcto funcionamiento de la farmacovigilancia y facilitar al
referente de farmacovigilancia la recoleccién, el procesamiento y el almacenamiento de datos

sobre las sospechas de RAM, ESAVI1 y otros problemas relacionados a medicamentos.

2. El referente de Farmacovigilancia tiene la funcion principal de ser el interlocutor entre el
laboratorio farmacéutico y el Centro Nacional de Farmacovigilancia y la Direccion Nacional de
Medicamentos, por lo que debe de realizar continuas evaluaciones beneficio-riesgo de los
medicamentos que se desarrollen, fabriquen, almacenen y distribuyan en el laboratorio

farmacéutico.

3. El laboratorio farmacéutico debe encargarse que el producto farmacéutico, suplemento
vitaminico, vacuna, homeopatico, sea seguro para la poblacion. El referente de Farmacovigilancia
debe encargarse de realizar estudios de Farmacovigilancia post comercializacion para garantizar

la seguridad del producto farmacéutico.

4. La elaboracién de un flujograma es importante para la comprensién de un Procedimiento

Operativo Estandar, permite observar los pasos a seguir de una manera mas facil y rapida.

5. Los laboratorios farmacéuticos deben contar con controles estrictos para los medicamentos
estériles para evitar la contaminacién microbiana, la contaminacion por pirégenos o por
endotoxinas bacterianas, combinando la farmacovigilancia con las Buenas Practicas de

Manufactura.

6. Para incrementar las recepciones de notificaciones de RAM, ESAVI, PRM, se necesita que
el laboratorio farmacéutico esté en contacto con los hospitales, clinicas, farmacias a las que
distribuyen sus productos farmacéuticos para recolectar los datos de tantas fuentes como sea

posible.
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6.0 RECOMENDACIONES.

1. Proponer al laboratorio farmacéutico la comunicacion entre hospitales, clinicas, farmacias
en la cuales se distribuyan los medicamentos para facilitar la recepcion de notificaciones de RAM,
ESAVI, PRM y mejorar la generacion de alertas, Planes de Gestién de Riesgos y Planes de

Minimizacién de Riesgos.

2. Reconocer la importancia de los Procedimientos Operativos Estandar para la
documentacion de un sistema de calidad y para unificar la realizacion de las actividades de
Farmacovigilancia, ademas estos procedimientos constituyen una base para las auditorias ya sean

internas o externas.

3. Implementar programas de capacitacion anuales dirigidos a todo el personal de la Unidad
de Farmacovigilancia y a todas las areas involucradas en la fabricacion del producto farmacéutico,

como el area de Investigacion y Desarrollo y el area de Control de Calidad.

4. Al CNFV realizar supervisiones y auditorias de forma continua a los laboratorios
farmacéuticos para verificar que las buenas practicas de farmacovigilancia se estén cumpliendo,

haciendo uso de las guias y herramientas de supervision.

5. A la Facultad de Quimica y Farmacia de la Universidad de El Salvador, de hacer llegar este
procedimiento a la DNM, para que ellos lo puedan incorporar en las normativas y asi los
laboratorios puedan implementarlo por ley.
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