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GLOSARIO 

1. Archivo maestro de farmacovigilancia: Descripción global del sistema de 

farmacovigilancia de una compañía farmacéutica, que debe proporcionar una visión 

general para un producto o un grupo de productos y contribuye a la adecuada planificación 

y realización de auditorías, al cumplimiento de las responsabilidades de supervisión y de 

las inspecciones u otras verificaciones de cumplimiento por parte de las autoridades 

nacionales competentes en farmacovigilancia. 

2. Buenas prácticas de farmacovigilancia: Conjunto de normas o recomendaciones 

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

cada momento de los riesgos asociados a los medicamentos, la confidencialidad en las 

reacciones adversas y el uso de criterios uniformes en la evaluación de las notificaciones y 

en la generación de señales alertas. 

3. Buenas Prácticas de Manufactura: Conjunto de procedimientos y normas destinados a 

garantizar la producción uniforme de los lotes de productos farmacéuticos que cumplan las 

normas de calidad. 

4. Centro Nacional de Farmacovigilancia: Instancia competente en materia de 

farmacovigilancia dependiente del MINSAL que verificará la implementación y ejecución 

de las disposiciones incluidas en la Norma Técnica de Farmacovigilancia. 

5. Confidencialidad: Es la garantía de que la información será protegida para que no sea 

divulgada sin consentimiento. 

6.   Error de medicación: Acontecimiento que puede evitarse y que es causado por una 

utilización inadecuada de un medicamento, mientras que la medicación está bajo control 

del personal sanitario, del paciente o del consumidor. Este puede resultar en daño al 

paciente. 

7. Evento adverso: Un evento adverso es cualquier evento médico adverso en un paciente al 

que se le administró un medicamento y que no necesariamente debe tener una relación 

causal con este tratamiento. Por lo tanto, un evento adverso puede ser cualquier evento 

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

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

o no relacionados con este medicamento. 
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8. Evento adverso grave (serio): Cualquier situación médica desfavorable que a cualquier 

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

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

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

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

clasificados como no serios. 

9. Farmacovigilancia (FV): Ciencia y actividades relativas a la detección, evaluación, 

comprensión y prevención de las reacciones adversas o cualquier otro problema de salud 

relacionado con medicamentos o vacunas. 

10. Farmacovigilancia activa: Iniciativa metodológicamente estructurada que se lleva a cabo 

a través de un proceso continúo pre organizado, que busca conocer los eventos adversos y 

dar seguimiento de los pacientes tratados con un fármaco. 

11. Farmacovigilancia intensiva: Método de la farmacovigilancia que consiste en obtener 

información de sospechas de reacciones adversas a los medicamentos de manera 

sistemática, 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. 

12. Farmacovigilancia proactiva: Iniciativa metodológicamente estructurada que permite 

tener un comportamiento anticipado de gestión y minimización de riesgos, orientado a 

cambios en los procesos de vigilancia de la seguridad de los medicamentos 

13. Gestión del riesgo: Acciones o medidas administrativas para el establecimiento de las 

estrategias de prevención y la comunicación del riesgo asociado al uso de los 

medicamentos. 

14. Informe periódico de seguridad: Resumen de la información global actualizada de la 

seguridad de un medicamento, vacuna o biotecnológico, consolidada por titular del registro 

sanitario, dado por la necesidad de disponer de datos con el objetivo de evaluar la relación 

beneficio/riesgo durante toda la vida del fármaco en el mercado. Estos informes se conocen 

como IPS/PSUR/PBRER. La presentación es periódica lo que permite siempre estar 

actualizado sobre nuevos eventos adversos y cambios de forma de uso y otros aspectos 

farmacológicos importantes 
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15.   Notificador: Todo profesional de salud, paciente o persona que enterado de un evento o 

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

Farmacovigilancia, Establecimientos de salud público o privado, Laboratorio 

Farmacéutico, Droguería, o farmacia. 

16.  Notificación espontánea (farmacovigilancia pasiva): Información sobre reacciones 

adversas a un medicamento/vacuna, falla terapéutica, error de medicación, error 

programático o cualquier otro problema relacionado a medicamento, obtenida mediante 

informe voluntario de un profesional de la salud, paciente/ciudadano. 

17.  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 función fisiológica de los seres humanos. 

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

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

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

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

medicamento y el evento. 

19. Reacción adversa grave (seria): Es cualquier reacción adversa que ocasione la muerte, 

pueda poner en peligro la vida, que implique una incapacidad o una invalidez, que tenga 

por consecuencia la hospitalización o la prolongación de la hospitalización, ocasione una 

discapacidad o invalidez persistente o significativa o constituya una anomalía congénita o 

defecto de nacimiento o cualquier situación que se clasifique como médicamente 

significativa. 

20. Reacción adversa inesperada: Reacción que no ha sido descrita en la rotulación 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. Reacción adversa, cuya naturaleza o 

intensidad no es coherente con la información local o la autorización de comercialización, 

o bien no es esperable por las características farmacológicas del medicamento. El elemento 

predominante en este caso es que el fenómeno sea desconocido. 

21. Referente de farmacovigilancia: Persona de cualquier institución pública o privada 

delegada y responsable de realizar todas las actividades de farmacovigilancia. Así como 

interlocutor entre su institución y el CNFV/DNM. 
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22.   Señal en farmacovigilancia: Información que surge de una o más fuentes documentales, 

incluyendo observaciones y experimentos, la cual sugiere una asociación causal 

potencialmente nueva o un nuevo aspecto de una asociación previamente conocida entre 

una intervención y un evento o conjunto de eventos relacionados, ya sean adversos o 

benéficos y que se considera suficiente para justificar una acción de verificación de la 

información. 

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

productos naturales, suplementos vitamínicos, homeopáticos 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 según su estado de salud, factores 

genéticos, interacción con otros medicamentos, alimentos y otros. De ahí 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 observación clínica y la 

notificación de sospechas de reacciones adversas los métodos más rápidos para generar señales o 

alertas.  

Por lo que el objetivo principal del presente trabajo de investigación fue la creación de un 

Procedimiento Estándar de Operación de las actividades y funciones a realizar por el referente de 

farmacovigilancia en un laboratorio farmacéutico en el área de estériles. Para la elaboración de 

este procedimiento se tomó como base la Guía de Evaluación de Buenas Prácticas de 

Farmacovigilancia de la Dirección Nacional de Medicamentos, la Herramienta de Supervisión de 

actividades de Farmacovigilancia del Centro Nacional de Farmacovigilancia, la Norma Técnica 

de Farmacovigilancia y el Reglamento Técnico Salvadoreño de Productos Farmacéuticos 

Medicamentos para Uso Humano. Farmacovigilancia. 

Como resultado se obtuvo este procedimiento que podrá ser utilizado como herramienta en 

el Laboratorio, para dar a conocer la importancia del cumplimiento de las Buenas Prácticas de 

Farmacovigilancia a toda la Unidad Efectora por medio del Referente de Farmacovigilancia 

realizándose en el periodo comprendido de julio a septiembre de 2023. 

Para el cumplimiento de las Buenas Prácticas de Farmacovigilancia en el área de productos 

estériles se recomienda cumplir primero con las Buenas Prácticas de Manufactura, asegurando que 

todo el proceso de fabricación y controles de calidad del producto sea acorde a lo establecido por 

las normativas, de esta manera se obtiene un producto con altos estándares de calidad y buen 

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

 

 

 



 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

CAPITULO I 

INTRODUCCIÓN 

 

 

  



 

 

 
 

1.0 INTRODUCCIÓN 

 

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 daño 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 ahí 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 El Salvador se han hecho muchos esfuerzos en materia de farmacovigilancia, en el 2012 

la Asamblea Legislativa de El Salvador aprobó La Ley de Medicamentos la cual menciona en su 

artículo 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 Dirección Nacional de Medicamentos de 

coordinar las actividades de farmacovigilancia a nivel nacional.  

Pero la farmacovigilancia en la Industria farmacéutica aún hay grandes desafíos, donde el 

referente de farmacovigilancia tiene un rol muy importante al momento de recibir las 

notificaciones de las reacciones adversas y tener una comunicación con los principales puntos de 

distribución del laboratorio es decir una comunicación con los demás referentes ya sea de 

hospitales o farmacias. 

En el caso de la fabricación de productos estériles está sujeta a requisitos especiales para 

minimizar los riesgos de contaminación microbiana, partículas y pirógenos. Para asegurar la 

eficacia y calidad del medicamento, el referente debe asegurar que el producto que sale al mercado 

debe cumplir con las Buenas Prácticas de Manufactura, es decir controlar el producto desde su 

fabricación, 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 implementación de los 

procedimientos operativos estándar. 

El objetivo principal del presente trabajo es diseñar una propuesta de un procedimiento 

operativo estándar sobre las actividades y funciones a realizar por el referente de farmacovigilancia 

en un laboratorio farmacéutico en el área de estériles. 



 

 

 
 

La metodología implementada para la elaboración de este procedimiento se tomó como 

referencia la guía de inspección de farmacovigilancia de la Dirección Nacional de Medicamentos, 

la Herramienta de Supervisión de actividades de Farmacovigilancia del Centro Nacional de 

Farmacovigilancia y normativa nacional vigente que rige a la farmacovigilancia, como lo es el 

Reglamento Técnico Salvadoreño de Productos Farmacéuticos, Medicamentos para Uso Humano. 

Farmacovigilancia RTS 11.02.02:16, y la Norma Técnica de Farmacovigilancia; así como una 

investigación bibliográfica en diversas fuentes que son referentes de farmacovigilancia como es la 

Organización Mundial de la Salud, Organización 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 estándar sobre las actividades y 

funciones a realizar por el referente de farmacovigilancia en un laboratorio farmacéutico en el área 

de estériles, que se ha realizado de manera clara y ordenada; por lo que la búsqueda de información 

y elaboración del procedimiento se realizó dentro del marco del curso de especialización en 

Farmacovigilancia de la Facultad de Química y Farmacia en el periodo comprendido de Julio a 

Septiembre de 2023, garantizando el cumplimiento de las buenas prácticas 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 área de estériles, describiendo las actividades del manejo de posibles 

reacciones adversas, los Planes de Gestión de Riesgo y los Planes de Minimización de Riesgo. y 

se recomienda a la Facultad de Química y Farmacia de la Universidad de El Salvador, continuar 

con los cursos de especialización en el área de Farmacovigilancia, para la elaboración de nueva 

bibliografía que puede ser de provecho para distintas unidades efectoras. 

 

 

 

 

 

 



 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

CAPITULO II 

OBJETIVOS 

 

 



 
 

 

2.0  OBJETIVOS 

 

2.1 Objetivo General 

Diseñar una propuesta de Procedimiento Operativo Estándar de las actividades y 

funciones que debe realizar el referente en farmacovigilancia en un laboratorio 

farmacéutico en el área de productos estériles. 

2.2 Objetivo Específico 

2.2.1 Establecer las directrices aplicables en la implementación de funciones y 

actividades que un referente en farmacovigilancia debe llevar a cabo en un área 

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 área 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 área de productos estériles por el referente en 

farmacovigilancia. 

2.2.4 Elaborar el procedimiento operativo estándar de las actividades y funciones que 

debe realizar el referente en farmacovigilancia en un laboratorio farmacéutico 

en el área de productos estériles.  

 



 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

CAPÍTULO III 

MARCO TEÓRICO 
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CAPÍTULO III 

3.0 MARCO TEÓRICO 

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 años ha logrado sobrevivir a diferentes enfermedades gracias al descubrimiento de 

sustancias que han mitigado gran variedad de condiciones patológicas. Desde tiempos antiguos, 

muchas civilizaciones han desarrollado remedios para aliviar sus males, sin embargo, no pasó 

mucho tiempo para que se dieran cuenta que estas sustancias, bajo ciertas condiciones, tienen la 

capacidad de causar daño, contrario al fin curativo esperado. (1) 

La historia de la regulación 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 fabricación y comercialización que buscaban promocionar productos y así 

incrementar las ventas, por el otro lado los defensores de la salud pública han apostado por mejores 

pruebas y controles. Como resultado la regulación de medicamentos para salvaguardar la salud 

pública y probar su eficacia y seguridad ha evolucionado. 

Con el tiempo los incidentes farmacéuticos dañinos derivaron leyes y normativas que 

definen más claramente, por ejemplo; qué medicamentos se prescriben con receta y cuáles no, 

también describen la introducción de normas que exigen la expedición de licencias a los productos 

para poder ser comercializados y también el control de información y publicidad de los 

medicamentos y remedio para el público. 

3.2  Acontecimientos importantes en Farmacovigilancia 

A finales del siglo XIX, la producción a gran escala de vacunas para prevenir la difteria y 

la viruela prometía salvar vidas y posiblemente erradicar estas terribles enfermedades en Estados 

Unidos. Sin embargo, en aquel momento no existían controles gubernamentales para los productos 

biológicos. Por tanto, se produjeron problemas de seguridad. Esto llevó a la promulgación en 1902, 

de la ley de control de los productos biológicos, que obligaba a los fabricantes a solicitar una 

autorización para producir y vender productos biológicos. Además, era obligación 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 añadió sulfanilamida líquida a cápsulas y comprimidos ya 

comercializados para tratar las infecciones estreptocócicas. El elixir contenía dietilenglicol como 

disolvente, y más de 100 adultos y niños fallecieron después de tomarlo. Según las investigaciones 

la causa de muerte había sido el dietilenglicol. A raíz de este caso surgió la Ley Federal de 

Alimentos, Medicamentos y Cosméticos de 1938, donde establece la obligatoriedad de que la FDA 

supervise la seguridad de los nuevos fármacos. (1) 

El caso que contribuyó al desarrollo de la farmacovigilancia se dio con el acontecimiento de la 

Talidomida a principios de 1960. 

En 1954, la farmacéutica alemana Chemie Grünental obtiene la molécula de alfa-ftalimido-

glutarimida, denominada talidomida, catalogada como sedante e hipnótica. Se introdujo en el 

mercado europeo el 1 de octubre de 1957 para el tratamiento de la ansiedad, el insomnio, las 

náuseas y los vómitos en mujeres embarazadas, porque no producía adicción y carecía de los 

efectos adversos de los barbitúricos, esto dio lugar al nacimiento de niños con malformaciones 

congénitas caso que se conoce como focomelia. 

En 1961, un pediatra alemán de apellido Lenz informó en una carta al director de la 

prestigiosa revista Lancet que había un brote, todavía en curso, de una malformación congénita 

extraordinariamente rara y la atribuía al uso de la talidomida durante el embarazo. Los efectos 

negativos de la Talidomida alcanzaron altas dimensiones, aunque la observación del Dr. Lenz, 

posibilitó reconocer a la talidomida como un teratógeno, es decir una droga o agente de otra índole 

que causa el desarrollo anormal del embrión o el feto.  

Esta alerta evitó que otros niños nacieran malformados. Aunque la epidemia de focomelia 

tuvo un alcance global, pues en todos los continentes hubo países afectados, menos Estados 

Unidos. La Administración de Alimentos y Drogas (FDA, siglas en inglés) contaba ya en ese 

entonces con normativas de registros de fármacos más rigurosas que en otros países. Aparte de 

esas normativas, fue trascendental la firme posición ética de Frances Kelsey, funcionaria de la 

FDA; esta mujer, en un ambiente hostil condicionado por la intensa presión de sectores 

profesionales, negó la aprobación de la talidomida por la FDA. 

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

de comercializarse fue dramáticamente reivindicada cuando los nacimientos de niños deformados 
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en Europa fueron relacionados con la ingestión de talidomida por las madres durante el embarazo. 

Unos meses después el congreso de los Estados Unidos aprobó reformas que incluyeron el 

establecimiento de límites estrictos para la verificación y distribución de los fármacos y se hicieron 

enmiendas en las que por primera vez se reconoció que la efectividad debe ser requerida y 

establecida antes de la comercialización. 

 3.3  Programa de la OMS para la Vigilancia Internacional de Medicamentos 

El PIDM de la OMS se creó en 1968 para garantizar que se recopilaron pruebas sobre los 

daños a los pacientes de tantas fuentes como fuera posible. Esto permite alertar a los países 

individuales sobre patrones de daño que surgen en todo el mundo, pero que podrían no ser 

evidentes únicamente a partir de sus datos locales. PIDM de la OMS es una colaboración 

internacional cuyo objetivo es garantizar la identificación oportuna de sospechas de problemas de 

seguridad en los productos medicinales. (2) 

Con más de 170 miembros de pleno derecho y miembros asociados en 2022, el programa 

cubre aproximadamente el 99% de la población mundial. Los recursos combinados de los países 

miembros y la UMC brindan a los miembros del Programa de Vigilancia Internacional de 

Medicamentos de la OMS acceso a experiencia, información y herramientas para respaldar el 

funcionamiento de sus sistemas de farmacovigilancia y la visión de un uso más 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 fundación 

independiente sin fines de lucro, que trabaja con la Organización Mundial de la Salud e involucra 

a partes interesadas que comparten la visión 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 detección, evaluación, comprensión y prevención de los efectos adversos de 

los medicamentos o cualquier otro posible problema relacionado con los fármacos”. (3) 

El alcance de la farmacovigilancia ha crecido notablemente en los últimos tiempos y ahora se 

considera que incluye los siguientes dominios: (4) 
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− RAM o eventos adversos  

− Errores de medicación  

− Medicamentos falsificados o de calidad inferior o subestándar  

− Falta de efectividad de los medicamentos  

− Uso indebido y/o abuso de medicamentos  

− Interacción 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 detección, valoración, 

comprensión y prevención de los eventos adversos que pueden presentarse con el uso de los 

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

países en la manifestación de reacciones adversas a medicamentos y otros problemas relacionados 

a estos y  se debe a que hay diferentes procesos de fabricación, distribución, uso, genética, dieta, 

tradiciones de la población, la calidad y la composición de los productos fabricados localmente. (5) 

Objetivos de la farmacovigilancia Art. 4. (6) 

La farmacovigilancia tiene los siguientes objetivos principales:  

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

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

donativos de los antes mencionados y todas las intervenciones médicas. 

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

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

mencionados y comunicar los hallazgos de manera oportuna.  

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

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

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

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

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

mencionados. 
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El objetivo más importante de la farmacovigilancia es la identificación de eventos adversos 

relacionados con los medicamentos. Siendo la observación clínica y la notificación de las 

sospechas de reacciones adversas los métodos más rápidos para generar señales o alertas sobre 

reacciones adversas a los medicamentos. 

3.5  Farmacovigilancia en El Salvador. 

La farmacovigilancia será implementada por el Sistema Nacional de Farmacovigilancia, 

coordinado por el Ministerio de Salud a través del CNFV. El Sistema Nacional de 

Farmacovigilancia está conformado por la Dirección 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. (6) 

Se entenderá por Unidades Efectoras responsables de la farmacovigilancia: 

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

− Personas naturales o jurídicas que se dediquen a la prestación de servicios de salud y que 

incluya la prescripción o dispensación 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 comercialización, distribución, dispensación y 

administración de productos farmacéuticos, productos naturales, suplementos vitamínicos, 

vacunas, homeopáticos y donativos de los antes mencionados. 

3.5.2  Organización de las unidades efectoras 

Art. 9.- Las Unidades Efectoras estarán organizadas de la siguiente manera: (6) 

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 vitamínicos, vacunas y homeopáticos 
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perteneciente a un establecimiento público, 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 institución y el Centro Nacional de 

Farmacovigilancia y la DNM. 

 3.5.3  Farmacovigilancia en la Industria Farmacéutica. 

Las compañías 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 países que tienen registrados y comercialicen sus medicamentos. 

Según el RTS 11.02.02:16 en su artículo 6.7 detalla lo siguiente: 

Responsabilidades de los productores y distribuidores de medicamentos en las acciones de FV. (7) 

Todas las personas naturales y jurídicas, titulares de registro sanitario de medicamentos o que se 

dediquen permanente u ocasionalmente a la fabricación, importación, distribución y 

almacenamiento, tendrán 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 información relativa a la vigilancia de los medicamentos de su competencia. 

− Adoptar el mecanismo de comunicación 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 y otros problemas relacionados a 

medicamentos recibidos, con relación a los productos farmacéuticos que fabriquen, 

importen, almacenen o distribuyan; así como tomar parte en las investigaciones cuando el 

CNFV lo solicite, garantizando la transparencia y accesibilidad a toda la información 

relacionada a las investigaciones. 

− Realizar, de forma continua, una evaluación de la relación beneficio-riesgo de los 

medicamentos nuevos, biológicos y huérfanos, presentando al CNFV los IPS y Planes de 

gestión de riesgos. 
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− Realizar Estudios de FV post comercialización 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 retención, retiro, destrucción adecuada en 

establecimientos autorizados y devolución de medicamentos, en caso de que la DNM así 

lo requiera. 

− Proporcionar la información de los mecanismos de control de suministro, retención, 

retirada y destrucción 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 compañía farmacéutica titular de 

la autorización de su comercialización. Es decir que, aunque el medicamento sea fabricado o 

comercializado por otra compañía farmacéutica, la responsabilidad única es de la compañía 

farmacéutica titular. (8) 

Art. 31 Capítulo IV de la Norma Técnica de Farmacovigilancia. (6) 

El CNFV realizará supervisiones para la verificación del cumplimiento de las Buenas 

Prácticas de Farmacovigilancia haciendo uso de las guías de herramientas y lineamientos 

previamente establecidos en materia de Buenas Prácticas de Farmacovigilancia. 

La guía de Herramienta de supervisión de actividades de Farmacovigilancia titulares de 

registro sanitario/fabricantes/acondicionadores, del CNFV, establece 33 criterios críticos y 9 

criterios subcríticos. En el criterio 4.0 se describe los Procedimientos Operativos del Sistema de 

Farmacovigilancia donde clasifica a 13 criterios como críticos y a 5 como subcríticos, en donde 

señalan que se debe contar con POES para la recepción, codificación y notificación de RAM, 

PRM, ESAVI y el manejo e integración de las actividades de farmacovigilancia. (9) 

En la guía de evaluación de Buenas Prácticas de Farmacovigilancia para productores, 

distribuidores, comercializadores al detalle y prestadores públicos y privados de servicios de salud 

de la DNM, en el numeral 4 describe los Procedimientos Operativos estableciendo 8 criterios 

críticos, 3 mayores y uno menor. (10) 
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En este sentido, la farmacovigilancia en la industria farmacéutica tiene una gran 

importancia, ya que es el área que se encarga de la seguridad de los medicamentos en etapa de 

post-comercialización. Mediante el cumplimiento de las Buenas Prácticas 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 

Prácticas de Farmacovigilancia. 

Los ciudadanos tendrán un papel cada día más relevante, no solo como notificadores sino 

como copartícipes en la atención sanitaria. En Farmacovigilancia ya está teniendo mayor presencia 

en comités, así como en discusiones y audiencias sobre seguridad de medicamentos. Y será tanto 

de forma colegiada a través de asociaciones de consumidores y de pacientes. Las colaboraciones 

deberán ampliarse a todas las instituciones que aporten datos sobre el uso y los efectos del uso de 

los medicamentos: hospitales, centros de atención primaria, centros de información toxicológica, 

organizaciones para la seguridad del paciente. 

  Todos los agentes que puedan aportar información valiosa para reducir el riesgo de los 

medicamentos serán de gran ayuda. Y la colaboración deberá ser también entre países, a nivel 

regional y global: desde las evaluaciones compartidas de nuevos medicamentos para su 

autorización, hasta la colaboración en la evaluación de nuevas señales de riesgos y, en su caso, 

retirada del medicamento, como sucede por ejemplo en la Unión Europea, modelo único actual, 

desde las recientes normativas.  

Sin olvidar la obligada armonización de las medidas reguladoras tomadas por otros países 

que motiven restricciones, incluso retiradas del mercado. No hay explicación 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 Área de Estériles. 

El Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNFV) es una herramienta indispensable para 

el control y la fiscalización de medicamentos, ya que permite la detección temprana de los efectos 

adversos y/o inesperados de los medicamentos en la etapa de uso extendido de los mismos, y 

facilita la percepción de fallas de respuesta terapéutica y/o impacto negativo en el paciente por 

deficiencias de calidad. En este último caso, tales deficiencias pueden deberse a problemas 
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farmacotécnicos, errores en envases y/o rotulados, contaminación microbiológica y por partículas, 

etc. (11) 

La fabricación de productos estériles está sujeta a requisitos especiales para minimizar los 

riesgos de contaminación microbiana, de partículas y de pirógenos, debe seguir estrictamente 

métodos de preparación y procedimientos cuidadosamente establecidos y validados. (12)
  

Es un gran desafío la distinción de la aparición 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 fármaco o su 

formulación. 

Las endotoxinas bacterianas son el contaminante más 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 producción de fármacos y las investigaciones realizadas 

con los mismos. (13) 

Para asegurar la eficacia del medicamento, la Farmacovigilancia debe ir de la mano con las 

Buenas Prácticas de Manufactura, es decir controlar el producto desde su fabricación, 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 Prácticas de 

Manufactura. 

- La producción de productos farmacéuticos estériles debe realizarse en áreas limpias en las 

que el ingreso debe ser a través de esclusas para el personal, equipos y materiales. 

-  Las operaciones de preparación de materiales, producción y esterilización deben llevarse 

a cabo en áreas separadas dentro del área limpia. 

- El diseño de las áreas debe garantizar que se alcancen los niveles de calidad del aire en 

funcionamiento o en reposo. 

Las operaciones de producción de estériles se deben realizar por alguna de las siguientes categorías 

− Producción aséptica  

− Producción con esterilización final  

− Producción con esterilización por filtración 
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En las áreas limpias sólo debe estar presente el número mínimo de personas necesarias; esto 

es especialmente importante durante la producción aséptica. Las inspecciones y controles deben 

realizarse desde afuera de las áreas limpias.  El personal (incluyendo el personal de limpieza y 

mantenimiento), que trabajan en dichas áreas deben someterse regularmente a programas de 

capacitación relacionadas con la Buenas prácticas de manufactura de productos estériles, 

incluyendo la higiene y conocimientos básicos de microbiología. El ingreso de personas extrañas 

a las áreas estériles, que no hayan recibido dicha capacitación, debe ser supervisadas 

cuidadosamente. 

El RTCA Buenas Prácticas de Manufactura para la Industria Farmacéutica, en el capítulo 7.1.3 

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

El laboratorio fabricante de productos farmacéuticos debe tener una Dirección Técnica o 

Regencia Farmacéutica la cual estará a cargo de un profesional farmacéutico, durante el horario 

de su funcionamiento, cuyo puesto estará incluido dentro del organigrama general. Esta dirección 

es responsable de cuanto afecte la eficacia, seguridad y calidad de los medicamentos que se 

formulen, elaboren, manipulen, almacenen y distribuyan, así como el cumplimiento de las 

disposiciones legales y reglamentarias que demande la operación 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. Así como apoyar al referente de farmacovigilancia. 

3.7  Procedimiento Operativo Estandarizado. 

Es necesario disponer de una descripción escrita de las actividades relacionadas con una 

notificación de reacción 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 documentación de un sistema de garantía de calidad. Se definen como las instrucciones escritas 

y detalladas para lograr uniformidad en la realización de una actividad específica y constituyen la 

base para las auditorías internas o externas. (3) 
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Es un método escrito y aprobado que describe de forma específica las actividades que se 

lleva a cabo en un proceso. Son instrucciones detalladas y escritas para lograr uniformidad en la 

ejecución de una función específica. Los POEs son una forma de documentar paso a paso cómo 

deben llevarse a cabo determinados procesos de una manera detallada y específica 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 señales. 

En estos casos se deben diseñar y establecer los procedimientos apropiados de seguimiento para 

obtener la información sobre cualquier evento adverso y entrenar al personal en la metodología. 

(3). 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 optimización 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 área de farmacovigilancia debe hacer posible la recolección, 

procesamiento y almacenamiento adecuado de toda la información 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 elaboración de POE? 

  Permiten dar un enfoque específico a los procesos, tomar decisiones y una mejora 

continua, ya que se irán revisando periódicamente 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 unificación en la forma de actuar en cada materia del área que se esté implementando. En la 

creación de los POE, lo ideal es implicar a todos los miembros del equipo. Ya que esto les motivará 

y conseguirá más implicación 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 

organización, ya sea a través de texto, diagramas de flujo, flujos de trabajo automatizados, tablas, 

una combinación de lo anterior, o cualquier otro método adecuado de acuerdo con las necesidades 

de la organización. 
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El encabezado debe llevar el logo de la empresa, nombre de laboratorio, título o nombre 

del procedimiento, área a la que compete el procedimiento, vigencia, código, versión y número de 

página. La primera página contiene la información de quien elaboró el procedimiento 

especificando el cargo que tiene dentro del laboratorio y su firma, información de quien revisó el 

procedimiento, el cargo y su firma, también la información de quien autoriza el procedimiento 

para ponerlo en práctica, el cargo y su firma, seguido la fecha en la que se llevó a cabo cada acción. 

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



 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

CAPÍTULO IV. 

PRODUCTO FINAL
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CAPÍTULO IV. 

4.0 PRODUCTO FINAL 

 

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

referente de Farmacovigilancia en un laboratorio farmacéutico en el área de estériles. 

Llevar un buen sistema de farmacovigilancia en la Industria Farmacéutica en el área de 

estériles es posible con la implementación de procedimientos operativos estándar, donde se 

garantiza que todos los procesos son realizados de forma clara y ordenada. 

 A continuación, se presenta un procedimiento operativo estándar sobre las funciones y 

actividades a realizar por el referente de farmacovigilancia en un laboratorio farmacéutico en el 

área de estériles, donde se describe el quehacer del referente en el manejo de datos e información 

de las notificaciones recibidas, clasificándolas según falla terapéutica o errores de medicación. 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 desafío 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 colaboración y comunicación debe  

ampliarse a todas las instituciones que aporten datos sobre el uso y los efectos del uso de los 

medicamentos: hospitales, centros de atención primaria, centros de información toxicológica, 

organizaciones para la seguridad del paciente. Así también tener comunicación con los demás 

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 prácticas de farmacovigilancia:  Conjunto de normas o recomendaciones 

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

cada momento de los riesgos asociados a los medicamentos, la confidencialidad e las 

reacciones adversas y el uso de criterios uniformes en la evaluación de las notificaciones y 

en la generación de señales alertas. 

Evento adverso: Un evento adverso es cualquier evento médico adverso en un paciente al 

que se le administró un medicamento y que no necesariamente debe tener una relación 

causal con este tratamiento. Por lo tanto, un evento adverso puede ser cualquier evento 

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

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

o no relacionados con este medicamento.  

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

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

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

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

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

clasificados como no serios.   
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Farmacovigilancia (FV): Ciencia y actividades relativas a la detección, evaluación, 

comprensión y prevención de las reacciones adversas o cualquier otro problema de salud 

relacionado con medicamentos o vacunas. 

Gestión del riesgo: Acciones o medidas administrativas para el establecimiento de las 

estrategias de prevención y la comunicación del riesgo asociado al uso de los 

medicamentos. 

Informe periódico de seguridad: Resumen de la información global actualizada de la 

seguridad de un medicamento, vacuna o biotecnológico, consolidada por titular del registro 

sanitario, dado por la necesidad de disponer de datos con el objetivo de evaluar la relación 

beneficio/riesgo durante toda la vida del fármaco en el mercado. Estos informes se conocen 

como IPS/PSUR/PBRER. La presentación es periódica lo que permite siempre estar 

actualizado sobre nuevos eventos adversos y cambios de forma de uso y otros aspectos 

farmacológicos importantes. 

Reacción adversa a medicamentos (RAM): Cualquier reacción nociva y no deseada, que 

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

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

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

medicamento y el evento. 

Referente de farmacovigilancia: Persona de cualquier institución pública o privada 

delegada y responsable de realizar todas las actividades de farmacovigilancia. Así como 

interlocutor entre su institución y el CNFV/DNM.   

 

 

 



 

 

 
 

3. Recursos 

El departamento de farmacovigilancia debe tener el siguiente material y equipo. 

-          Espacio físico de trabajo. 

-          Archiveros y AMPOS 

-          Computadoras, teléfonos, impresoras, fotocopiadora, escáner. 

-          Acceso a internet. 

-         Acceso a las principales fuentes de información relacionadas con eventos adversos     a 

medicamentos. 

-          Herramientas de notificación y seguimiento impresas. 

-          Regulaciones emitidas por el CNFV. 

4. Alcance 

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

laboratorio farmacéutico en el área de estériles. 

 

  



 

 

 
 

5. Generalidades 

5.1 Diagrama de proceso. 

La farmacovigilancia será implementada por el Sistema Nacional de Farmacovigilancia, 

coordinado por el Ministerio de Salud a través del CNFV. El Sistema Nacional de 

Farmacovigilancia está conformado por la Dirección 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, así 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 estándar sobre el manejo de datos e información de las 

notificaciones recibidas.  

Las cuales deben cumplir con los 4 criterios mínimos para que pueda ser válida, en el caso de 

que no cumplan con algún criterio se le debe dar seguimiento. Deben clasificarse según falla 

terapéutica o errores de medicación. Si es por falla terapéutica se debe hacer un seguimiento e 

investigación. Si se trata de la calidad del producto, se le hace una trazabilidad de acuerdo con el 

cumplimiento de Buenas Prácticas de Manufactura. Se hace una evaluación de la causalidad por 

medio del algoritmo de naranja. 

El plan maestro de farmacovigilancia también incluye el manejo de actividades de 

minimización de riesgos el cual incluye los informes periódicos de seguridad y los planes de 

gestión de riesgos. Toda esta información 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. 
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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 país o que en caso de riesgo pueda trasladarse al Centro Nacional 

de Farmacovigilancia de forma inmediata. 

 

 

 

 

 

 

Referente de 

Farmacovigilancia  

 

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 

capacitación en Farmacovigilancia, en la que se hayan abordado 

los elementos teóricos y aspectos técnicos que rigen la actividad 

de Farmacovigilancia. 

6.1.5 Adicionalmente, es recomendable que cuente con conocimientos 

en fisiología, fisiopatología, farmacología, toxicología y 

epidemiología. 

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. 

 

Referente de 

Farmacovigilancia  

 

6.2.2 Ser la persona de contacto de la institución con el Centro Nacional 

de Farmacovigilancia (CNFV) y esta persona actuará como 

responsable de las inspecciones que la DNM en conjunto con el 

CNFV lleve a cabo. 
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6.2.3  
Debe garantizar que se realicen adecuadamente las siguientes 

actividades: 

6.2.3.1. Recopilación, gestión, evaluación y notificación al 

CNFV, de forma expeditiva y periódica todas las sospechas de 

las reacciones adversas de los productos de los cuales es 

representante. 

6.2.3.2. Revisión periódica 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 Periódicos 

de Seguridad (IPS) en los tiempos establecidos por este 

organismo. 

6.2.3.4. Gestionar los Planes de Gestión de Riesgo (PGR) 

necesarios para los planes de FV activa de su empresa y aquellos 

que sean solicitados por el CNFV. 
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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 fórmula, 

contraindicaciones o advertencias debe hacerse las gestiones con 

la DNM en paralelo a la notificación de seguridad al CNFV. 
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Farmacovigilancia  
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6.2.5 
En ausencia del referente de Farmacovigilancia, debe quedar un 

suplente establecido en el caso que el CNFV necesite contactarlo 

el cual debe cumplir con las competencias técnicas iguales al 

referente de Farmacovigilancia titular 

 

Referente de 

Farmacovigilancia  

 

 

6.2.6 
Todas las responsabilidades de Farmacovigilancia deben estar 

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

Dirección General 

6.3 Manejo de datos e información  

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 medicación, 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, droguerías y dispensadores son: 

- Para las reacciones adversas “no serias” se debe notificar 

en un máximo de 30 días calendario a partir de la fecha en 

que se identificó el evento adverso. 

-  Para las reacciones adversas “serias” (graves) será de un 

máximo de 15 días calendario a partir de la fecha que se 

identificó el evento adverso. 

- Para los casos de “muerte” (incluye aquellos por causas no 

especificadas) se debe notificar en un máximo de 72 horas 

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

 

 

 

 

 

 

Referente de 
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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 información 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 Reacción adversa y relación con la temporalidad. 
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Farmacovigilancia  
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6.3.5 Realizar la investigación y seguimiento de las notificaciones de 

sospecha de RAM remitidas al CNFV, que no contengan la 

información 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 información. 

6.2.6.2 Registrar la evidencia de la investigación 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 minimización de riesgos. 
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 6.4  Clasificación de las notificaciones. Responsable 

6.4.1 Utilizar los formularios vigentes establecidos por el CNFV, para la 

notificación y seguimiento de RAM, ESAVI, PRM. (Ficha 

amarilla del CNFV) o el formulario para la notificación de ESAVI 

(ficha celeste del CNFV). 

 

 

Referente de 

Farmacovigilancia  

 6.4.2 Identificar y clasificar las sospechas de fallas terapéuticas, errores 

de medicación, problemas relacionados con la calidad del producto 

y notificarlas al CNFV. 

6.4.3 Elaborar un archivo de las notificaciones serias que requieren 

seguimiento. 
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6.4.4 Investigar las notificaciones clasificadas como supuesta falla 

terapéutica para descartar problemas relacionados a la calidad del 

producto. 

Referente de 

Farmacovigilancia  

 

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 prácticas de 

manufactura en la fabricación del producto. 

6.4.5.1.1 Verificar que el área de fabricación cumpla con las 

BPM. 

6.4.5.1.2 Solicitar revisión a recursos humanos sobre el 

perfil del personal encargado del área de 

producción de estériles que este calificado de 

acuerdo a lineamientos y tenga sello de 

inscripción ante junta de vigilancia del profesional 

químico farmacéutico. 

6.4.5.1.3 Solicitar revisión de informes de calibración y 

calificación de equipos, maquinaria, etc, utilizada 

para la fabricación de estériles. 

6.4.5.1.4 Solicitar revisión de los certificados de las 

materias primas utilizadas en la fabricación 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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y recepción de materias primas con el fin de evitar 

contaminación cruzada. 

6.4.5.2 Revisar si se cumplen las BPM en el área de control de 

calidad del producto. 

6.4.5.2.1 Solicitar revisión a recursos humanos sobre el 

perfil del personal encargado del área de control 

de calidad de productos estériles que este 

calificado de acuerdo con lineamientos y tenga 

sello de inscripción ante junta de vigilancia del 

profesional químico farmacéutico. 

6.4.5.2.2 Solicitar revisión de informes de calibración y 

calificación de equipos, utilizado para el 

desarrollo y validación de método analítico. 

6.4.5.2.3 Solicitar revisión de informe de desarrollo y 

validación del método analítico para 

determinación del activo en el producto. 

6.4.5.2.4 Solicitar revisión de estudios de estabilidad del 

producto. 

6.4.5.2.5 Solicitar revisión de informes de estudios de 

esterilidad, endotoxinas y límites microbianos. 

6.4.5.2.6 Solicitar revisión de informes de estudios de 

partículas 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. 

Referente de 

Farmacovigilancia 

6.4.6 Contar con un sistema de farmacovigilancia para la detección e 

investigación de potenciales señales de seguridad o señales 

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 población de comunicar cualquier 

sospecha de reacción 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 atención primaria, 

centros de información toxicológica, organizaciones para la 

seguridad del paciente. 

6.4.6.4 Tener una comunicación 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. 

 

6.5 Realizar evaluación de la causalidad de los eventos adversos 

recibidos y notificarlas al CNFV. 
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6.5.1 Recepción de notificación de RAM, ESAVI, PRM, por distintos 

medios. 

 

 

 

Referente de 

Farmacovigilancia 

6.5.2 Aplicar el algoritmo de Naranjo para evaluar la causalidad (Según 

anexo) 

6.5.3 El referente de Farmacovigilancia se encarga de analizar los 

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 notificación al CNFV 

6.5.5 Notificar a través de correo electrónico los resultados del algoritmo 

de Naranjo a la Jefatura de Farmacovigilancia del Laboratorio 

Farmacéutico. 

Unidad de 

Farmacovigilancia 

6.5.6 Almacenar toda la información generada en la base de datos del 

Laboratorio Farmacéutico. 

Referente de 

Farmacovigilancia 

6.6 Manejo de las actividades de minimización de riesgos.  

6.6.1 Comunicar al CNFV las actividades de minimización de riesgos 

adaptadas. 

Referente de 

Farmacovigilancia 

6.6.2 Elaborar un sistema de farmacovigilancia para evaluar el 

beneficio- riesgo de los medicamentos que están en periodo de 

post-comercialización. 

 

 

Referente de 

Farmacovigilancia 6.6.3 Realizar monitoreo y seguimiento de eventos relacionados a 

medicamentos de reciente comercialización en El Salvador, o 

permiso especial de importación. 
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6.7 Elaborar Informes Periódicos de Seguridad (IPS) y Planes de 

Gestión de Riesgos (PGR) para garantizar que toda la información 

de seguridad está 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. 

 

 

 

 

 

Referente de 

Farmacovigilancia 

6.7.2 El CNFV puede requerir los IPS a los laboratorios farmacéuticos 

y titulares de registro sanitario cuando se considere conveniente, a 

raíz de un problema de seguridad post comercialización. La fecha 

de presentación será dentro de los 70 días calendario a partir del 

periodo de cierre de datos. 

6.7.3 Recopilar y buscar la información principalmente las sospechas de 

reacciones adversas a medicamentos. 

Debe incluir: 

Información de seguridad relevante generada a partir de 

notificaciones espontáneas. 

Sospechas de efectividad. 

Dependencia. 

Abuso.  

Mal uso o errores de medicación. 

Sospechas de falta de calidad. 

6.7.4 Utilizar el formato dado por el CNFV para la elaboración de 

Informes Periódicos de Seguridad. 
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6.7.5 Entregarlo a la Dirección Nacional de Medicamentos y al Centro 

Nacional de Farmacovigilancia. 

 

Referente de 

Farmacovigilancia 6.7.6 La periodicidad de entrega del informe para productos con 

principios activos nuevos, biológicos y biotecnológicos será según 

el siguiente detalle. 

● Primer año: Cada 6 meses. 

● Segundo año: Cada 6 meses. 

● Tercer año: Cada año. 

● Cuarto año: Cada año. 

● Quinto año: Cada año. 

● A partir del Sexto año: Cada 5 años. 

6.8 Seguimiento de las medidas de minimización de riesgos.  

6.8.1  Realizar un seguimiento a la efectividad de las medidas de 

minimización de riesgo planteada, intervenida y especificada en el 

Plan de Gestión 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 minimización 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 información de seguridad 

de los medicamentos 
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6.9.1 Realizar monitoreo de forma periódica de la página web del CNFV 

de El Salvador y la DNM para verificar y dar seguimiento a las 

actualizaciones de las guías, herramientas y comunicados de 

seguridad o alertas que se emitan 

 

 

Referente de 

Farmacovigilancia 

6.9.2  Realizar monitoreo de alertas sanitarias y otra información de 

seguridad de las autoridades Reguladoras de Referencia Regional 

para la actualización de la información del perfil de seguridad de 

los medicamentos comercializados y comunicar al CNFV las 

medidas tomadas cuando aplican. 

6.10 Capacitaciones y formaciones   

6.10.1 Elaborar un programa de formación continua/retroalimentación 

en farmacovigilancia para todo el personal del Laboratorio 

Farmacéutico. 

 

Referente de 

Farmacovigilancia 

6.10.2 Promover la notificación espontánea a los usuarios de los 

medicamentos, vacunas y otros regulados por la Norma Técnica 

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. 

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

Farmacovigilancia 

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

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

de producción de estériles. 

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

Reacciones Adversas a Medicamentos, Problemas Relacionados a Medicamentos, Falla 

 

9. Histórico de Cambios. 

Versión  Descripción del cambio Firma del responsable 

del cambio y fecha  

01 N/A  
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10. Distribución  

En este apartado se colocan los nombres de los cargos de las personas a quienes se les 

distribuirá 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 Investigación y Desarrollo. 

11. Bibliografía 

Perfil y Funciones del Referente de Farmacovigilancia. Centro Nacional de Farmacovigilancia. 

Norma Técnica de Farmacovigilancia. Ministerio de Salud de El Salvador. 

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

Farmacovigilancia. 

Centro Nacional de Farmacovigilancia. 

Herramienta de Supervisión de Actividades de Farmacovigilancia. Titulares de Registro 

Sanitario/Fabricantes/Acondicionadores. 

Comités de Farmacoterapia. Guía Práctica. OMS 

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

Farmacovigilancia. 
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12. Anexos  

12.1 Bitácora de Lectura. 

Logo del 

laboratorio 

farmacéutico 

  

Nombre del Laboratorio Farmacéutico 

Código: 

Departamento de Farmacovigilancia Versión: N° 

01 

Procedimiento de perfil y funciones del 

referente de farmacovigilancia 

Vigencia: 

Hasta 

Próxima 

actualización 

Fecha de 

emisión: día-

mes-año 

Fecha de entrada 

en vigencia: día-

mes-año 

Fecha de 

vencimiento: 

día-mes-año 

Página 1 de  

REGISTRO DE LECTURA 

Fecha 

Día-mes-año 

Nombre completo del 

referente de 

Farmacovigilancia 

Código del 

Referente 

Firma 

        

 



 

LOGO DEL 
ESTABLECIMIENTO 

NOMBRE DEL LABORATORIO CODIGO 

DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA 

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR SOBRE LAS 

ACTIVIDADES Y FUNCIONES A REALIZAR POR 

REFERENTE DE FARMACOVIGILANCIA EN UN 

LABORATORIO FARMACEUTICO EN EL AREA DE 

ESTERILES 

EDICION 
 

PERIODO DE 
VIGENCIA 

Fecha de 

emisión:  

día/mes/año 

Fecha de entrada en 

vigencia: 

día/mes/año 

Fecha de  

vencimiento: 

día/mes/año 

Página 22 de 41 

 

 
 

12.2. Formulario para el nombramiento del referente de Farmacovigilancia titular y 

suplente. 
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           12.3. Formulario de Notificación de RAM (ficha amarilla) 
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12.4. Formulario de Notificación de ESAVI (ficha celeste) 
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12.5. Formulario para informe de seguimiento de notificaciones RAM serias. 
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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 reacción? 

+1 0 0 

El acontecimiento adverso ¿apareció después 

de que se administrara el fármaco sospechoso? 

+2 -1 0 

La reacción adversa ¿mejoró al interrumpirse el 

tratamiento o cuando se administró un 

antagonista específico? 

+1 0 0 

¿Reapareció la reacción adversa cuando se 

volvió a administrar el fármaco? 

+2 -1 0 

¿Hay otras causas (distintas de la 

administración del fármaco) que puedan por sí 

mismas haber ocasionado la reacción? 

-1 +2 0 

¿Se ha detectado el fármaco en sangre (o en 

otros humores) en una concentración cuya 

toxicidad es conocida? 

+1 0 0 

¿Aumentó la gravedad de la reacción al 

aumentar la dosis o disminuyó al reducirla? 

+1 0 0 

¿Había sufrido el paciente una reacción similar 

al mismo fármaco o a fármacos análogos en 

alguna exposición previa? 

+1 0 0 

¿Se confirmó el acontecimiento adverso 

mediante pruebas objetivas? 

+1 0 0 

Puntuación final  
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Las categorías correspondientes a la puntuación total son las siguientes: La RAM es segura: >9; 

probable: 5-8; posible: 1-4; improbable: 0 

 



 

LOGO DEL 
ESTABLECIMIENTO 

NOMBRE DEL LABORATORIO CODIGO 

DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA 

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR SOBRE LAS 

ACTIVIDADES Y FUNCIONES A REALIZAR POR 

REFERENTE DE FARMACOVIGILANCIA EN UN 

LABORATORIO FARMACEUTICO EN EL AREA DE 

ESTERILES 

EDICION 
 

PERIODO DE 
VIGENCIA 

Fecha de 

emisión:  

día/mes/año 

Fecha de entrada en 

vigencia: 

día/mes/año 

Fecha de  

vencimiento: 

día/mes/año 

Página 38 de 41 

 

 
 

12.7 Formulario para la presentación de Informe Periódico de Seguridad.  
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12.8 Listado de Moléculas Priorizadas que deben presentar Plan de Gestión de Riesgo (PGR) 

 

CONCLUSIONES. 
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CAPÍTULO V. 

 CONCLUSIONES. 
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5.0 CONCLUSIONES. 

 

1.  El Procedimiento Operativo Estándar de las actividades y funciones que debe realizar el 

referente de farmacovigilancia de un laboratorio farmacéutico en el área de estériles es 

fundamental para asegurar el correcto funcionamiento de la farmacovigilancia y facilitar al 

referente de farmacovigilancia la recolección, el procesamiento y el almacenamiento de datos 

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

2. El referente de Farmacovigilancia tiene la función principal de ser el interlocutor entre el 

laboratorio farmacéutico y el Centro Nacional de Farmacovigilancia y la Dirección 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 

vitamínico, vacuna, homeopático, sea seguro para la población. El referente de Farmacovigilancia 

debe encargarse de realizar estudios de Farmacovigilancia post comercialización para garantizar 

la seguridad del producto farmacéutico. 

4.  La elaboración de un flujograma es importante para la comprensión de un Procedimiento 

Operativo Estándar, permite observar los pasos a seguir de una manera más fácil y rápida. 

5.  Los laboratorios farmacéuticos deben contar con controles estrictos para los medicamentos 

estériles para evitar la contaminación microbiana, la contaminación por pirógenos o por 

endotoxinas bacterianas, combinando la farmacovigilancia con las Buenas Prácticas 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, clínicas, farmacias a las que 

distribuyen sus productos farmacéuticos para recolectar los datos de tantas fuentes como sea 

posible.



 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

VI. RECOMENDACIONES  
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6.0  RECOMENDACIONES. 

 

1. Proponer al laboratorio farmacéutico la comunicación entre hospitales, clínicas, farmacias 

en la cuales se distribuyan los medicamentos para facilitar la recepción de notificaciones de RAM, 

ESAVI, PRM y mejorar la generación de alertas, Planes de Gestión de Riesgos y Planes de 

Minimización de Riesgos. 

2. Reconocer la importancia de los Procedimientos Operativos Estándar para la 

documentación de un sistema de calidad y para unificar la realización de las actividades de 

Farmacovigilancia, además estos procedimientos constituyen una base para las auditorías ya sean 

internas o externas. 

3. Implementar programas de capacitación anuales dirigidos a todo el personal de la Unidad 

de Farmacovigilancia y a todas las áreas involucradas en la fabricación del producto farmacéutico, 

como el área de Investigación y Desarrollo y el área de Control de Calidad.  

4. Al CNFV realizar supervisiones y auditorias de forma continua a los laboratorios 

farmacéuticos para verificar que las buenas prácticas de farmacovigilancia se estén cumpliendo, 

haciendo uso de las guías y herramientas de supervisión. 

5.  A la Facultad de Química 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 así los 

laboratorios puedan implementarlo por ley.
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