UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR
FACULTAD DE QUIMICA Y FARMACIA

PROPUESTA DE PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR PARA MANEJO Y
SEGUIMIENTO DE LAS SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS Y PROBLEMAS
RELACIONADOS A MEDICAMENTOS EN UNA FARMACIA DE TERCERA CATEGORIA

TRABAJO DE GRADO EN MODALIDAD DIPLOMADO DE ESPECIALIZACION

PRESENTADO POR

ANGELICA GABRIELA CANDIDO DE LARA

VIRGINIA DE LA PAZ MARTINEZ SORTO

PARA OPTAR AL GRADO DE

LICENCIADA EN QUIMICA Y FARMACIA

DICIEMBRE, 2023

SAN SALVADOR, EL SALVADOR, CENTRO AMERICA



UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR

RECTOR

MAESTRO JUAN ROSA QUINTANILLA

SECRETARIO GENERAL

LICDO. PEDRO ROSALIO ESCOBAR CASTANEDA

FACULTAD DE QUIMICA Y FARMACIA

DECANA

M.sD. NANCY SULEYMA GONZALEZ SOSA

SECRETARIA

LICDA. EUGENIA SORTO LEMUS



DIRECCION DE PROCESOS DE GRADO

DIRECTORA GENERAL

M.Sc. Ena Edith Herrera Salazar

TRIBUNAL EVALUADOR

ASESOR

Lic. Francisco Remberto Mixco Lopez

ASESOR DE AREA DE SALUD PUBLICA Y FARMACIA HOSPITALARIA

Licda. Roxana Maria Miranda de Quintanilla

TUTORA

M.Sc. Evelyn Patricia Vasquez Rodriguez



AGRADECIMIENTOS

Agradecemos a Dios por la sabiduria y entendimiento dado a lo largo de estos afios, porque a pesar

de las dificultades siempre tuvimos lo necesario para salir adelante.

A nuestra tutora M.Sc. Evelyn, por su tiempo brindado, por sus aportes y por compartir sus

conocimientos con nosotras.

Agradecemos también a Lic. Edith de Cantén por su tiempo brindado y por motivarnos, a la

Maestra Olga Vaquerano, por compartir sus conocimientos con nosotras.

Asi también agradecemos al Tribunal evaluador, Lic. Francisco Mixco y Licda. Roxana Miranda,

por sus aportes y comentarios a nuestro trabajo. Gracias por su tiempo.

Y atodas las personas involucradas para que lograramos finalizar esta etapa.

jiInfinitamente Gracias!!



DEDICATORIA

En primer lugar, este triunfo se lo dedico a Dios por estar presente aun en los momentos que crei
que no lo lograria, por darme la sabiduria y la fuerza que necesité para continuar. A nuestra Madre

la Virgen Maria por su proteccion e intercesion en todo momento.

A mis amados Padres, Edelmira y Victor, que siempre lo han dado todo por sus hijos, aun con sus
dificultades nos sacaron adelante y no se rindieron. A mi papa por su paciencia, carifio y calma, a
mi mama por sus consejos, por acompafiarme en mis desvelos. Porque ambos me alentaron a

continuar. Este logro también es de ustedes.

A mi amado esposo, Juan Carlos Lara, por su apoyo incondicional. Porque no permitié6 que me
rindiera, sino que me alent6 hasta la Gltima etapa, siempre estuvo ahi para acompafiarme en este

Proceso.

A mis jefes, Lic. Soledad y Daysi por facilitarme las cosas con permisos laborales y sobre todo
apoyo moral, porque me alentaron a que no me rindiera y estuvieron pendientes de mi, asi también

a mis companeras de trabajo, por apoyarme, motivarme y alegrarse conmigo. Gracias, amigas.

Finalmente, a todos los que estuvieron involucrados en este proceso de alguna u otra manera, a

todos los que creyeron en mi y me dieron su apoyo economico y moral.

Anggélica Gabriela Candido de Lara



DEDICATORIA

Le dedico el resultado de este trabajo principalmente a Dios por siempre estar conmigo y

proveerme los medios para llegar hasta donde he llegado.

A mi mama por su enorme esfuerzo y siempre impulsarme a seguir luchando por mis suefios, por
su gran apoyo incondicional que estuvo en los momentos buenos y en los no tan buenos. Gracias
por ensefiarme a afrontar las dificultades sin perder nunca la cabeza ni morir en el intento, me ha
ensefado a ser la persona que soy hoy, mis principios, mis valores, mi perseverancia y mi empefio,

todo esto con una enorme dosis de amor y sin pedir nada a cambio.

A mi hermana y hermano, por siempre creer en mi e impulsarme a nunca rendirme, por la paciencia
b b
y comprension que tuvieron a lo largo de este camino conmigo, por siempre hacerme sentir que

contaba con ellos y animarme en mis momentos de dificultad.

A mi abuelito que hoy se encuentra descansando en el cielo, que siempre me apoyo e impulso a

cumplir mis metas y haciéndome sentir orgullosa de ser su nieta.

Finalmente dedico este trabajo a todas aquellas personas que en el transcurso de este camino me

apoyaron como mi prima, sobrina y amigos.

Virginia de la Paz Martinez Sorto



INDICE GENERAL

RESUMEN
CAPITULO I
1.0 INTRODUCCION
CAPITULO 11
2.0 OBJETIVOS
2.1 Objetivo General
2.2 Objetivos Especificos

CAPITULO III
3.0 MARCO TEQRICO.......couveeeveeereesieeseessseseees s sssess st ess s ssases e ettt s s asssassesesesesesesasssees s sansssensanans 17
3.1 Acontecimientos que llevaron al desarrollo de la Farmacovigilancia..............c.cccoueee. 17
3.2 FarmacoVIZIanCIa. ......c.cocveiiiiiiiiiieie ettt 18
3.3 Farmacovigilancia en El Salvador...........cccooiiiiiiiiiiii 19
3.4. Farmacovigilancia en Farmacia. ...........ccooveviiiiiiiiiiic e 22

3.5 Reacciones Adversas a Medicamentos y Problemas Relacionados a Medicamentos.... 25

3.6 Procedimiento Estandar de Operacion (PEO). .........cccooviiiiiiiiiiiiieeee e 28
CAPITULO IV
4.0 RESULTADOS Y DISCUSION DE RESULTADOS ........overereriereneessesessossessessssssessessessssssssessenes 31
CAPITULO V
5.0 CONCLUSIONES ....oovovevereiceeeseeseesees s sssessessssessessessassesssssss s s ssssssssssssssesssssssssnsasssssnsans 49
CAPITULO VI
6.0 RECOMENDACIONES ......oovurrerevereeieeseesessesseesesseessssssssessessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessens 51

7.0 REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
8.0 ANEXOS



GLOSARIO. (1.3)

Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV): Centro Nacional competente en materia de
Farmacovigilancia que verifica la implementacion y ejecucion de las disposiciones incluidas en el

Reglamento Técnico Salvadoreio.

Confidencialidad: Principio que aplica la autoridad competente para proteger la identidad del
notificador y de la persona para la que se ha notificado una sospecha de reaccion adversa y otros

problemas relacionados a medicamentos.

Farmacovigilancia: Ciencia y actividades relativas a la deteccion, evaluacion, comprension, y
prevencion de los efectos adversos de los medicamentos o cualquier otro problema relacionado

con ellos.

Medicamento: Sustancia simple o compuesta, de origen natural, sintético o semisintético que tiene
propiedades terapéuticas, profilacticas o diagnoésticas y se presenta en una dosis y forma adecuada

para su administracion.

Notificador: Todo profesional de salud que haya sospechado una probable reaccion adversa a un

medicamento y la haya comunicado a un Centro de Farmacovigilancia.

Notificacion Espontanea: Método de obtencion de informacion de RAM realizado por un

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

Problema relacionado a medicamentos: Cualquier evento de salud presente en un paciente,
producido o relacionado con su tratamiento farmacoterapéutico y que interfiere con los resultados

de salud esperados.

Reaccion adversa a medicamentos: Cualquier reaccion nociva y no deseada, que se presenta tras
la administracion de un medicamento, a dosis utilizadas habitualmente en la especie humana, para

prevenir, diagnosticar o tratar una enfermedad.

Reaccion Adversa Grave: Es cualquier reaccion adversa que ocasione la muerte, pueda poner en
peligro la vida, exija la hospitalizacion del paciente o la prolongacion de la hospitalizacion ya
existente, ocasione una discapacidad significativa o persistente o constituya una anomalia

congénita o defecto de nacimiento.



Unidades efectoras: Responsables de la Farmacovigilancia en las instituciones que conforman el
Sistema Nacional de Salud, incluyendo al Instituto Salvadorefio del Seguro Social, Programas
Nacionales de Salud, municipalidades que cuentan con el servicio de salud, los propietarios de
establecimientos de salud privados con o sin fines de lucro, los profesionales de salud,
Universidades relacionadas al area de salud o que presten servicios de Salud , los profesionales
responsables del registro sanitario, los fabricantes, importadores, distribuidores y
comercializadores al detalle de medicamentos, que implementaran las disposiciones emitidas por

el Reglamento Técnico Salvadorefo.



RESUMEN

Las reacciones adversas a medicamentos y los problemas relacionados a estos son cada vez mas
frecuentes tras su utilizacion, estos eventos se dan después de que el medicamento ha pasado por
todas las fases de estudio y es puesto en el mercado, ya que en los ensayos y estudios realizados
antes de su comercializacion se estudia solamente en cierto grupo de la poblacidn, y posterior a
esto, el medicamento ya es consumido por personas con diferentes comorbilidades o
padecimientos, siendo estos, factores de riesgo para que se desarrollen reacciones adversas y otro
tipo de problemas relacionados a medicamentos, los cuales pueden poner en riesgo la salud e

incluso la vida del paciente.

Es por ello, que este trabajo tuvo como finalidad elaborar una propuesta de un procedimiento
operativo estdndar para el tratamiento y manejo de reacciones adversas y problemas relacionados
a medicamentos en una farmacia de tercera categoria, con la finalidad de minimizar la incidencia
de estos eventos en los pacientes, asi como prevenirlos. Este trabajo se realizd mediante la consulta
de normas, reglamentos y documentos relacionados a la Farmacovigilancia, dando como resultado
la propuesta del procedimiento operativo estandar. Este trabajo se realizdé en la Facultad de

Quimica y Farmacia de la Universidad de El Salvador, en un periodo comprendido de seis meses.

La elaboracion de la propuesta del procedimiento operativo estandar tiene como finalidad, que
las farmacias implementen este y otros procedimientos, para disminuir las reacciones adversas y

otros problemas relacionados a medicamentos que puedan presentarse.

Se recomienda al personal que labora en la farmacia a que se capaciten en tema de
Farmacovigilancia, con el fin de cuidar la salud del paciente, asi como cumplir con las buenas
practicas de Farmacovigilancia. se recomienda, ademads, a las autoridades pertinentes, ser mas
exigentes en tema de Farmacovigilancia, para que como pais podamos avanzar y velar siempre por

la salud y la vida de la poblacion en general.
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1.0 INTRODUCCION

Segun la Norma Técnica de Farmacovigilancia, sus objetivos son: 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 médicas, asi como detectar problemas relacionados al uso de éstos, contribuir a la

evaluacion riesgo-beneficio y fomentar su uso seguro, racional y mas efectivo.

Teniendo en cuenta los objetivos de la Farmacovigilancia, y con la finalidad de cuidar la salud
y la vida de los pacientes, se elabor6 una propuesta de procedimiento estdndar de operacion sobre
el manejo y seguimiento de las sospechas de reacciones adversas y problemas relacionados a
medicamentos en una farmacia de tercera categoria, se elabord también un programa de difusion
del procedimiento para el fortalecimiento de los conocimientos y habilidades de los miembros de
la farmacia, con la finalidad de que estos se mantengan actualizados con todo lo referente a la
Farmacovigilancia. Ademéas de un diagrama de flujo del procedimiento, para una mejor

comprension.

Para llevar a cabo la elaboracion de este trabajo, se consultaron varios documentos relacionados
a la Farmacovigilancia, como reglamentos, normas y otros documentos nacionales e
internacionales. Ademas de recibir durante seis meses un diplomado en Farmacovigilancia, el cual

fue de mucha ayuda para nuevos conocimientos y fortalecimiento de €stos.

La elaboracion de la propuesta del procedimiento estdndar de operacion sobre el manejo y
seguimiento de las sospechas de reacciones adversas y problemas relacionados a medicamentos se
llevo a cabo para mejorar las actividades relacionadas a la Farmacovigilancia en una farmacia de
tercera categoria, y asi poder disminuir la incidencia de efectos indeseados que afecten la salud del

paciente, evitando asi, futuras complicaciones de salud.

Se obtuvo como resultado, la propuesta del procedimiento estdndar de operacion, el cual
describe todos los pasos a seguir cuando se presentan reacciones adversas y otros problemas
relacionados al uso de medicamentos, desde la recepcion de la notificacion, asi como el

seguimiento de esta, también se incluy6 el programa de difusion del procedimiento, con la finalidad



de que el personal que labore en la farmacia de tercera categoria se familiarice con la

Farmacovigilancia y puedan también orientar a los pacientes.

En materia de Farmacovigilancia, a nuestro pais atn le falta mucho por hacer e implementar, y
esta propuesta de procedimiento puede ser una alternativa para comenzar a implementar la

Farmacovigilancia en una farmacia de tercera categoria.

Este trabajo se realizo en la Facultad de Quimica y Farmacia de la Universidad de El Salvador,
dentro del Curso de Especializacion en Farmacovigilancia, en un periodo de seis meses,

comprendidos desde marzo de 2023 a septiembre de 2023.
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2.0 OBJETIVOS

2.1 Objetivo General

Disefiar una propuesta de Procedimiento Operativo Estandar para manejo y seguimiento de las
sospechas de reacciones adversas y problemas relacionados a medicamentos en una farmacia de

tercera categoria.

2.2 Objetivos Especificos

2.2.1 Proponer las directrices aplicables en la implementacion de actividades relacionadas con el
manejo y seguimiento de sospechas de reacciones adversas y problemas relacionados a
medicamentos que debe seguir el referente de Farmacovigilancia en una farmacia de tercera
categoria.

2.2.2  Describir el proceso a seguir en el manejo y seguimiento de las reacciones adversas y
problemas relacionados a medicamentos de acuerdo con los documentos oficiales vigentes
en El Salvador.

2.2.3 Elaborar un programa de difusiéon del procedimiento para el fortalecimiento de los
conocimientos y habilidades de los miembros de la unidad efectora.

2.2.4 Elaborar diagrama de flujo del proceso que se debe de seguir para el manejo y seguimiento
de sospechas de reacciones adversas y problemas relacionados a medicamentos en una

farmacia de tercera categoria.



CAPITULO III
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3.0 MARCO TEORICO

3.1 Acontecimientos que llevaron al desarrollo de la Farmacovigilancia.

La Farmacovigilancia (FV) ha tomado importancia en las ultimas décadas, esto a raiz de los
tragicos acontecimientos relacionados con algunos medicamentos que han ocasionado reacciones
adversas graves. Ejemplo de lo anterior fue el caso del uso del elixir sulfanilamida como jarabe
para tratar la tos en EUA, en el afio 1937 que conllevo a la muerte de 107 personas, en su mayoria

nifios, debido que el jarabe contenia dietilenglicol como disolvente. (4)

Otro ejemplo que dio pie a la Farmacovigilancia fue el caso de la talidomida que fue
desarrollada por la compaiia farmacéutica alemana Griinenthal en 1954 y se comercializo entre
los afios 1957 y 1963 como sedante y calmante de las nauseas durante los tres primeros meses de
embarazo que afectdé a nivel mundial a méas de 10,000 nifios que nacieron con alteraciones
congénitas consecuencia de la epidemia de focomelia en recién nacidos. Sin embargo, éstos no son

los tnicos ejemplos ni las Gnicas razones. ()

A raiz de estos casos a partir de 1960, varios paises emprendieron una incipiente vigilancia de
los medicamentos. En 1968, la OMS, en el marco del Programa Internacional para el Monitoreo
de Medicamentos, propuso la creacion de un centro para la Farmacovigilancia internacional,
establecido actualmente en Uppsala, Suecia (Centro de Monitoreo de Uppsala, o UMC, por su sigla
en inglés). En el Programa participan como miembros activos 86 paises; los tltimos que se han

incorporado son Kazajstdn y Barbados, en julio de 2008. (2

En la actualidad la region de las Américas, América Latina y el Caribe estan realizando grandes
esfuerzos por documentar los eventos adversos relacionados con los medicamentos, pero estas
actividades son relativamente recientes. Desde los afos noventa, 12 paises han implantado sistemas
de Farmacovigilancia dependientes de sus organismos de regulacion, y han sido reconocidos como
miembros del Centro Internacional de Monitoreo de Medicamentos de la Organizacion Mundial

de la Salud (OMS). ()
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3.2 Farmacovigilancia.

La Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) la define como la ciencia y las actividades
relativas a la deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de los efectos adversos de los
medicamentos o cualquier otro problema de salud relacionado con ellos. (2)

3.2.1. Objetivos de la Farmacovigilancia. (2

— Velar por el cuidado y seguridad de los pacientes en relacion con el uso de medicinas y
con todas las intervenciones médicas.

— Mejorar la salud publica y la seguridad en cuanto al uso de medicamentos.

— Detectar los problemas relacionados con el uso de medicamentos y comunicar los
hallazgos oportunamente.

— Contribuir con la evaluacion de los beneficios, danos, efectividad y riesgos de los
medicamentos, permitiendo prevenir los dafios y maximizando los beneficios.

— Fomentar el uso de los medicamentos en forma segura, racional y mas eficaz (incluida la
efectividad en funcion del costo

— Promover la comprension, educacion y entrenamiento clinico en materia de

Farmacovigilancia, y su efectiva comunicacion al publico.
3.2.2. Importancia de la Farmacovigilancia.

La Farmacovigilancia es una disciplina fundamental e importante, dentro del campo de la
farmacologia, ya que busca asegurar que la relacion beneficio-riesgo se mantenga favorable a largo
de todo el ciclo de vida del medicamento, es decir, desde que se autoriza hasta que se retira del

mercado o se interrumpe su produccion. ()

En cada pais es necesario que se desarrolle la FV, debido a la diferencias que existen entre
paises en la manifestacion de reacciones adversas a medicamentos y otros problemas relacionados
con los medicamentos esto debido a las diferencias que pueden existir entre los procesos de
produccion y la distribucion, entre su uso como indicaciones, dosis, disponibilidad, diferentes
factores como la genética, dietas o tradiciones de la poblacién, también influye la calidad y

composicion de los productos fabricados localmente, asi también el uso de medicamentos no
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ortodoxos que puedan causar problemas toxicoldgicos por un usos inadecuado o por interaccion

con otros medicamentos. (1)
3.2.3. Metodologias empleadas en el desarrollo de la Farmacovigilancia.

La Farmacovigilancia Pasiva: Basicamente establece un método para la recepcion y gestion de
los casos que se identifiquen espontaneamente en el entorno y que se decida notificar. Es el método
mas difundido y el que habitualmente se conoce como notificacion espontanea basado en la
identificacion y deteccion de las reacciones adversas sospechosas, por parte de los profesionales

de la salud en su practica diaria. ()

Farmacovigilancia Activa o Intensiva: Se fundamenta en la recoleccion sistematica y detallada
de datos sobre todos los efectos perjudiciales que pueden suponerse inducidos por medicamentos
en determinados grupos de poblacion. Estos métodos se dividen en dos grandes: sistemas centrados

en el medicamento. sistemas centrados en el paciente. (s )

3.3 Farmacovigilancia en El Salvador

En El Salvador luego de casi una década de debates, la Asamblea Legislativa de aprob¢ la Ley
de Medicamentos en el 2012, la cual establece en el articulo 48 que la entidad encargada de regular
lo relacionado a la Farmacovigilancia es el Ministerio de Salud de El Salvador (MINSAL). En el
afio 2015 el MINSAL oficializa el Centro Nacional de Farmacovigilancia de El Salvador (CNFV),
para dar cumplimiento al mandato legislativo que responsabiliza al MINSAL como ente rector de
la Farmacovigilancia a nivel Nacional, actualmente el CNFV forma parte de la Direccion Nacional

de Medicamentos (DNM). (7

Un afio después, se oficializa el Reglamento Técnico Salvadorefio (RTS) 11.02.02:16 Productos
farmacéuticos. Medicamentos para uso humano, finalmente se cre6 la Norma Técnica de
Farmacovigilancia, estos reglamentes y normativas tiene por objeto establecer los lineamientos
para la deteccion, cuantificacidon, evaluacion, analisis y prevencion de reacciones adversas a
medicamentos, eventos supuestamente atribuidos a vacunacidon e inmunizaciones y otros
problemas relacionados a los medicamentos de uso humano, estableciendo que la notificacion
espontanea es una herramienta esencial para llevar a cabo las actividades de Farmacovigilancia y

define los lineamientos para su ejecucion. (3, (s), (7)
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Actualmente en El Salvador la Farmacovigilancia es implementada por el Sistema Nacional de
Farmacovigilancia, coordinado por el Ministerio de Salud a través del CNFV. El Sistema Nacional
de Farmacovigilancia estd 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. (3)
3.3.1 Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV):

El CNFV es la instancia dependiente del Ministerio de Salud responsable de coordinar las
actividades de Farmacovigilancia de los medicamentos autorizados para su comercializacion y
distribucion a nivel nacional. Este establecera los mecanismos de coordinacion necesarios con la
autoridad reguladora nacional de medicamentos y podra establecer mecanismos de comunicacion
con los establecimientos de salud publicos y privados, con los profesionales de salud y las personas
naturales o juridicas que sean responsables del registro sanitario, fabricacion, importacion,

distribucion y comercializacion, a fin de garantizar el uso seguro y efectivo de los medicamentos.3)

Esta institucion debe contar con un Comité Técnico Consultivo multidisciplinario con la
participacion de instituciones del Sistema Nacional de Salud, Instituto Nacional de Salud, Consejo
Superior de Salud Publica, un representante de Universidad de El Salvador y otras que considere
pertinente para la evaluacion de la seguridad de los medicamentos. (s) Entre las competencias mas

relevantes del CNFV tenemos:

— Actuar como centro de referencia en materia de Farmacovigilancia.
— Realizar el andlisis y gestion del riesgo de medicamentos.
— Aplicar las Buenas Practicas de Farmacovigilancia.

— Coordinar con la Direcciéon Nacional de Medicamentos sobre la seguridad en el uso de
medicamentos, a fin de prevenir dafios en la poblacidn, asi como remitir a la DNM la
informacion o evidencias en el marco de las acciones de Farmacovigilancia.

— Coordinar la red de unidades efectoras de Farmacovigilancia.

— Recibir, evaluar, codificar y mantener en una base de datos nacional, las notificaciones de
eventos supuestamente atribuidos a vacunas, reacciones adversas y otros problemas
relacionados a medicamentos, remitidas por las unidades efectoras. Remitir a la DNM la

informacion o evidencias recogidas en el marco de las acciones de Farmacovigilancia. (3)
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3.3.2 Direccion Nacional de Medicamentos y la Farmacovigilancia.

Para llevar a cabo las actividades de Farmacovigilancia, la Direccion Nacional de Medicamentos

debe: 3)

Atender a los requerimientos de informacion u opinidon técnica en materia de
Farmacovigilancia que el CNFV solicite conforme a las competencias de la DNM

Dar seguimiento a las recomendaciones emitidas por el CNFV en materia de seguridad de
productos farmacéuticos, productos naturales, suplementos vitaminicos, vacunas y
homeopaticos, informando de las acciones adoptadas y no adoptadas.

Apoyar las actividades del CNFV en materia de Farmacovigilancia, a través de las
diferentes unidades organizativas de la institucion, cuando se requiera.

Realizar recepcion, andlisis y evaluacion de informes periddicos de seguridad (IPS) y
Planes de gestion de riesgo (PGR) cuando aplique.

Evaluar perfiles de seguridad.

Adoptar las medidas regulatorias necesarias, tomando como referencia las
recomendaciones de Farmacovigilancia emitidas por el CNFV, Agencias de alta vigilancia,
OMS/OPS, u otros organismos regionales o internacionales a fin de realizar la evaluacion
de los beneficios y los riesgos de los medicamentos, y tomar las decisiones regulatorias que
garanticen la seguridad en el uso de los medicamentos y vacunas, notificando al CNFV de
las medidas adoptadas en relacion a todas las recomendaciones antes relacionadas y de las
no adoptadas.

Establecer pautas para el reconocimiento de las decisiones regulatorias de las agencias
reguladoras de alta vigilancia, de OPS/OMS y de otros organismos regionales o
internacionales, pautas que incluirdan los mecanismos de intercambio de informacion entre
agencias, y que permitan a partir de la evaluacion riesgo-beneficio, adoptar medidas
vinculadas al reconocimiento antes dicho.

Dar seguimiento a las alertas de seguridad remitidas por el CNFV, o emitidas por agencias
de alta vigilancia y OMS/OPS, notificando al CNFV las gestiones realizadas.

Notificar al CNFV la informacion relacionada a medicamentos falsificados o fraudulentos
o los que estan fuera de especificacion de calidad y que se haya identificado que se

encuentran circulando en el mercado salvadorefio.
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— Remitir mensualmente al CNFV, el informe de liberacion de lotes y pérdida de cadena de
frio de vacunas.

— Requerir al Centro Nacional de Farmacovigilancia, en aquellos casos que se considere
necesario y exista justificacion previa, la realizacion de vigilancia activa o intensiva de
productos farmacéuticos y productos naturales, suplementos vitaminicos, vacunas,
homeopaticos y todos aquellos productos farmacéuticos fabricados, importados,
comercializados, distribuidos y dispensados en el pais, a fin de realizar un monitoreo y
seguimiento de posibles eventos adversos relacionados a ellos.

— Solicitar a los titulares de registro sanitario la realizacién de actividades de seguridad
posteriores a la autorizacion, incluidas investigaciones o estudios post comercializacion
sobre seguridad y efectividad de sus medicamentos y vacunas, cuando se considere
necesario en situaciones de riesgo o minimizacion de riesgo o cuando el CNFV lo solicite,
asi mismo, evaluar los resultados de las investigaciones post comercializacion presentadas
por los titulares de registro sanitario.

— Mantener un listado de decisiones regulatorias basada en eventos de vigilancia (tanto a
nivel local como publicaciones internacionales) de los dos ultimos afios.

— Mantener un registro de las comunicaciones a la comunidad publica (por ejemplo, redes
sociales, boletines informativos y sitios web), asi como de campaifias de concienciacion
publica y comunicados de seguridad debido a los hallazgos de su competencia y
relacionados con actividades de Farmacovigilancia, publicacion de alertas, resultados de
evaluaciones e informes de investigacion que hayan sido publicados.

— Realizar publicaciones cientificas sobre datos de vigilancia de su competencia, y utilizarlas

como un medio de comunicacion con asociados regionales e internacionales

3.4. Farmacovigilancia en Farmacia.

Las farmacias se categorizan dependiendo de los tipos de productos que se vendan, zona
geografica y densidad poblacional, de la siguiente manera: 1, 2, y 3, asigndndole un horario de

permanencia minimo para el regente. (s)

— Farmacias De Primera Categoria: Son aquellas farmacias autorizadas para comercializar

todo tipo de medicamentos, incluyendo: medicamentos biologicos, biotecnoldgicos,
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citostaticos, estupefacientes y psicotropicos. (se requiere mueble bajo llave), medicamentos
bajo prescripcion médica, de venta libre, como suplementos nutricionales, naturales

medicinales y otros segun su modalidad autorizada.

— Farmacias de Segunda Categoria: Son aquellas autorizadas para comercializar los
estupefacientes y psicotropicos (se requiere mueble bajo llave), medicamentos bajo
prescripcion médica, medicamentos de venta libre, como suplementos nutricionales,
naturales, medicinales y otros segiin su modalidad autorizada, preparados magistrales y
oficinales (dispensacion).

— Farmacias de Tercera Categoria: Son farmacias que venden productos de venta libre, como
suplementos nutricionales, naturales medicinales y otros segiin su modalidad autorizada,

medicamentos bajo prescripcion médica.

Al igual que en las otras categorias en una farmacia de tercera, es indispensable contar con un
Referente de Farmacovigilancia, pues serd la persona delegada y responsable de realizar todas las
actividades de Farmacovigilancia, y en El Salvador sera como interlocutor entre su institucion y el

CNFV/DNM. (5

El articulo 18 de la Norma técnica de Farmacovigilancia de El Salvador establece las obligaciones
de la farmacia privada referente a la Farmacovigilancia dentro de las que competen a una farmacia
de tercera categoria se encuentra: (s

El propietario de la farmacia privada debe: Designar a un profesional quimico farmacéutico como
referente de Farmacovigilancia y notificar al CNFV de la designacion del referente de
Farmacovigilancia, incluyendo los datos de contacto y atestados de competencia en

Farmacovigilancia.

— Entre las responsabilidades que le competen al referente de Farmacovigilancia se incluye
el comunicar al CNFV cualquier informacion de riesgo identificada o posibles reacciones
adversas, dicha notificacion deberd es oportuna en tiempo y forma, también sera el
responsable de promover la Farmacovigilancia a través de material publicitario, spot o
cualquier otro medio de comunicacion debidamente autorizado por el CNFV y la DNM,

También debera recopilar en una base de datos local toda la informacion relacionada a los
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eventos adversos, RAM o cualquier PRM de los que tuviese conocimiento y

posteriormente comunicarlos al CNFV.

— Ademas, el referente de Farmacovigilancia sera el responsable capacitar a dependientes de
la farmacia en materia de Farmacovigilancia, promover la notificacion espontanea, apoyar
en el seguimiento de casos reportados al CNFV como en el seguimiento de casos
reportados al CNFV y que estén vinculados con productos farmacéuticos dispensados en

la farmacia.

— En las farmacias, donde se presten servicios de consulta médica o areas de servicios de
enfermeria debidamente autorizados por el Consejo Superior de Salud Publica, los
profesionales de la salud, que ejercen esa funcion deberan notificar al referente de
Farmacovigilancia de la farmacia, cualquier sospecha de RAM o PRM que detecten al

momento de la prestacion de los servicios de salud.

— También sera responsabilidad del referente de FV cumplir con los tiempos establecidos y
lineamientos para la presentacion de todos los documentos e informacion de seguridad
dispuesta en la presente norma, lineamientos, guias, procedimientos y herramientas que

emita CNFV o la DNM en materia de seguridad de productos farmacéuticos.

Estas obligaciones tienen como finalidad el garantizar la seguridad de los productos
farmacéuticos que sean dispensados, asi como una adecuada notificacion de RAM o PRM, con un

fin mayor de proteger la Salud de las personas.

Las pautas para seguir por las unidades efectoras para la notificacion de RAM o PRM se
describe en el Art. 24 de la norma técnica (5) entre las que competen a una farmacia de tercera

categoria de esta:

— La notificacion debe ser en idioma castellano

— La notificacién debe contar con los 4 campos minimos siguientes para ser valida ante el

CNFV:

— Nombre o iniciales del paciente, Nombre del producto farmacéutico, producto natural,

suplemento vitaminico

— Reaccidn o evento adversos presentado.
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— Informacién de contacto del notificador.

Debe ser de acuerdo con lo establecido en la presente norma, lineamientos, procedimientos, guias,

herramientas y formularios que establezca el CNFV.

Se debe reportar:

— Casos individuales, series de casos de sospechas de reacciones adversas conocidas o
inesperadas, reacciones adversas, otro problema relacionado a productos farmacéuticos,
productos naturales, suplementos vitaminicos, ocurridos en El Salvador.

— Rumores de reaccion adversa, falla terapéutica y errores de medicacion relacionados al
uso de productos farmacéuticos, productos naturales, suplementos vitaminicos.

— Todo caso reportado debe enviarse a través del sistema de notificacion espontanea oficial
del CNFV y junto con ella, debe anexarse el formulario en papel o informacion recibida

de la fuente inicial que la institucion, establecimiento o compaiiia captura. (9

3.5. Reacciones Adversas a Medicamentos y Problemas Relacionados a Medicamentos.

3.5.1 Reacciones adversas a los medicamentos.

Se les denomina también efectos adversos a los medicamentos (EAM), como se menciona
anteriormente la OMS las define como: todo efecto nocivo, no intencionado e indeseable que
aparece en pacientes tras administrar firmacos a dosis profilacticas, diagndsticas o terapéuticas. ()
Esta definicion excluye fallos terapéuticos, sobredosificacion no intencionada o accidental y el
abuso de drogas; tampoco incluye los efectos adversos debidos a errores en la administracion del

farmaco o al incumplimiento terapéutico.

Clasificacion de las RAM.

— Qraves (serias). Cualquier manifestacion morbosa que se presenta con la administracién
de cualquier dosis de un medicamento, y que: - Pone en peligro la vida o causa la muerte

del paciente por lo que se hace necesario hospitalizar o prolongar la estancia hospitalaria,
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es causa de discapacidad persistente o significativa y de alteraciones o malformaciones en

el recién nacido. (3)

— No Graves. A los eventos, sospechas y reacciones adversas que no cumplan los criterios

de gravedad especificada previamente. (3)

3.5.2 Problemas relacionados con los medicamentos (PRM):

Se definen como aquellas situaciones que en el proceso de uso de medicamentos causan o
pueden causar la aparicion de un resultado negativo asociado a la medicacion (RNM) entiéndase
este ultimo como resultados en la salud del paciente no adecuados al objetivo de la farmacoterapia
y asociados al uso o fallo en el uso de medicamentos; dicho concepto fue establecido en el Tercer
consenso de Granada sobre los problemas relacionados con los medicamentos (PRM) y resultados

negativos asociados a la medicacion (RNM), realizado en Granada Espafia en el afio 2007.(2),3)
Los PRM pueden clasificarse en tres categorias:

Problemas de necesidad:

— El paciente sufre un problema de salud asociado a no recibir un medicamento que necesita

— El paciente sufre un problema de salud asociado a recibir un medicamento que no necesita.

Problemas de efectividad:

— El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una inefectividad no cuantitativa

de la medicacion.

— El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una inefectividad cuantitativa de

la medicacion.

Problemas de seguridad:
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— El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una inseguridad no cuantitativa

de un medicamento

— El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una inseguridad cuantitativa de

un medicamento.

Automedicacion: La automedicacion es la situacion en la que los pacientes consiguen y utilizan
medicamentos sin participacion del médico ni en la prescripcion ni en la supervision del
tratamiento. Esta se basa en la propia decision del paciente y esta modulada por diversos factores

relacionados con el propio paciente, con el proceso, con el entorno social, con los farmacéuticos

El uso inadecuado de un medicamento puede dar lugar a problemas importantes de iatrogenia,
que es cualquier dafio a la salud provocado por un diagndstico o por tratar de prevenir, tratar o
aliviar alguna afeccion o sintoma. La OMS reporta que el 50% de los fAirmacos que se recetan se
dispensan o se venden inadecuadamente y alrededor de un tercio de la poblacion mundial, carece
de acceso a medicamentos esenciales y mas de la mitad de los pacientes no los toma correctamente.

con los profesionales. (10

Algunos de los problemas relacionados con la automedicacion son:

— Resistencia a determinados medicamentos. El exceso de medicamentos en un momento
determinado puede provocar que cuando realmente se necesite ya no haga el efecto
deseado. Esto ocurre por ejemplo con los antibidticos, cuando ademas la mayoria de las
infecciones son producidas por cuadros viricos, por lo que el consumo de estos
medicamentos no produce ningln tipo de beneficio o mejoria, creando también resistencia
a los mismos.

— Toxicidad. Efectos secundarios, intoxicacion y reacciones.

— Falta de efectividad. Debido a que se hace uso de ellos en situaciones no necesarias.

— Dependencia o adiccion a los medicamentos.

— Enmascaramiento de procesos clinicos graves, que a su vez conlleva a retraso en el
diagnostico y tratamiento adecuado a la patologia en cuestion.

— Interacciones con otros medicamentos, lo que puede hacer que disminuya o aumente el

efecto del mismo.
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Como consecuencia de los PRM el paciente puede desarrollar: persistencia de la enfermedad,
aparicion de nuevos sintomas que pueden requerir tratamiento adicional, implicar ingreso
hospitalario o prolongacién de los dias de hospitalizacion. Estas condiciones que repercuten en la

disminucioén en la calidad de vida del paciente e impacto econdmico en el sistema sanitario

3.6 Procedimiento Estandar de Operacion (PEO). (11

Todas las actividades de Farmacovigilancia deben estar documentadas en procedimientos
escritos y normalizados, una buena documentacion constituye una parte fundamental de un sistema
de garantia de calidad. La documentacion escrita claramente evita los errores propios de la
comunicacion oral y permite hacer una verificacion posterior de los datos. Entre la documentacion
requerida estan los procedimientos estandar de operacion (PEO), los cuales deben estar en formato

electrénico y fisico.

Los documentos deben ser disefiados, preparados, revisados y distribuidos de acuerdo con su

funcionalidad. Tienen que ser aprobados, firmados y fechados por personas autorizadas para ello.

— Seran legibles e identificables.

— Deben de estar redactados de forma que se evite toda ambigiiedad; su titulo, naturaleza y

objetivo deben figurar claramente.

— La disposicion debe ser ordenada y de forma que permita una facil comprobacion.

— Los documentos deben ser facilmente accesibles para todo el personal implicado.

— Se debe establecer un procedimiento adecuado de control de copias de los documentos
originales.

— Deberan de revisarse periodicamente y mantenerse actualizados.

— Cuando se modifique un documento, se debe prever un sistema para evitar el uso

inadvertido de los documentos obsoletos.

Los procedimientos operativos del trabajo también conocidos como SOP, del inglés Standard
Operating Procedures son parte muy importante de la documentacion de un sistema de garantia de

calidad. Estos se definen como las instrucciones escritas y detalladas para lograr uniformidad en
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la realizacion de una actividad especifica y constituyen la base para las auditorias internas o

externas. (2)

Habra que contar con procedimientos escritos ademas de normativas para el ingreso de datos

que orienten las siguientes actividades:

Recoleccion y transmision de la informacion.

Recepcion de las notificaciones.
Validacién de la informacion.
Documentacion de la reaccion adversa.
Obtencion de informacidon complementaria.

Transmision de las notificaciones.

Actividades de caracter administrativo.

Carga de datos en la base de datos.
Archivo de la documentacion.
Proteccion de los registros informaticos.

Modificacion de datos.

Evaluacion de notificaciones y elaboracion de informes.

- Aceptacion y rechazo de notificaciones.

— Elaboracion de la informacién de retorno (retroalimentacion).
- Evaluacion y codificacion de notificaciones.

- Elaboracion de informes.

- Prevencion de duplicaciones.

- Deteccion y manejo de senales o alertas.

En todos los procedimientos operativos de trabajo deben identificarse al menos los siguientes

datos:
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Nombre del procedimiento y codigo que se le ha asignado.

Fecha de su redaccion definitiva.

Nombre y firma de la persona que lo ha elaborado.

Nombre y firma del responsable que lo ha aprobado.

Nombre y firma del responsable de garantia de calidad.

Nombre de los procedimientos operativos de trabajo relacionados.

Circulacion de ejemplares: es preciso definir qué personas, departamentos o secciones

deben recibir copias.



CAPITULO IV
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4.0 RESULTADOS Y DISCUSION DE RESULTADOS

Se elabor6 un procedimiento operativo estdndar que especifica a detalle el manejo y
seguimiento  de las sospechas de reacciones adversas, asi como también los problemas
relacionados a medicamentos en una farmacia de tercera categoria. Se hard uso de los diferentes
instrumentos, lineamientos, guias, herramientas y plataformas electronicas emitidos por el CNFV
o la DNM que nos permita implementar lineamientos basicos y necesarios con los que este tipo
de POE tendra que contar para que facilite acciones de Farmacovigilancia. Este trabajo sera un
aporte para las farmacias de tercera categoria, ya que con la propuesta del procedimiento se
pretende dar seguimiento a la relacion beneficio — riesgo de los medicamentos a lo largo de su vida
util.

Posterior a la elaboracion del procedimiento, se propone un programa de difusion de este, con
la finalidad de fortalecer el conocimiento y habilidades de los miembros de la unidad efectora.
También se elabor6 un diagrama de flujo de dicho procedimiento, lo que permitird que todo el
personal que labore en la unidad efectora antes mencionada, lo visualice de una mejor forma, y
pueda facilitar el actuar del referente de Farmacovigilancia, el regente y los demas miembros que

laboran en la farmacia.
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1. Objetivo

Proporcionar los lineamientos necesarios para el manejo y seguimiento de casos de sospechas de
reacciones adversas y problemas relacionados a medicamentos en una farmacia de tercera

categoria.

2. Definiciones

Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV):
Centro Nacional competente en materia de Farmacovigilancia que verifica la implementacion y

ejecucion de las disposiciones incluidas en el Reglamento Técnico Salvadorefio.

Confidencialidad:
Principio que aplica la autoridad competente para proteger la identidad del notificador y de la
persona para la que se ha notificado una sospecha de reaccion adversa y otros problemas

relacionados a medicamentos.

Establecimiento Farmacéutico:
Todo tipo de laboratorios, droguerias, venta de medicamentos, y los centros de almacenamientos

y distribucion de productos farmacéuticos, previa calificacion de la autoridad competente.

Farmacia:
Es todo establecimiento que opera en la adquisicion, almacenamiento, conservacion, elaboracion
de preparaciones magistrales, dispensacion y venta de medicamentos, productos naturales,

suplementos vitaminicos y otros, que ofrezcan accion terapéutica dirigida al publico en general.
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Farmacia de Tercera Categoria:
Son farmacias urbanas que venden: productos de venta libre y medicamentos bajo prescripcion

médica.

Farmacovigilancia:
Cienciay actividades relativas a la deteccion, evaluacion, comprension, y prevencion de los efectos

adversos de los medicamentos o cualquier otro problema relacionado con ellos.

Medicamento:
Sustancia simple o compuesta, de origen natural, sintético o semisintético que tiene propiedades
terapéuticas, profilacticas o diagndsticas y se presenta en una dosis y forma adecuada para su

administracion.

Notificador:
Todo profesional de salud que haya sospechado una probable reaccion adversa a un medicamento

y la haya comunicado a un Centro de Farmacovigilancia.

Notificacion Espontanea:
Método de obtencion de informacion de RAM realizado por un profesional de salud a través de un

formulario disefiado para tal fin.

Problema relacionado a medicamentos:
Cualquier evento de salud presente en un paciente, producido o relacionado con su tratamiento

farmacoterapéutico y que interfiere con los resultados de salud esperados.

Reaccion adversa a medicamentos:

Cualquier reaccion nociva y no deseada, que se presenta tras la administracion de un
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medicamento, a dosis utilizadas habitualmente en la especie humana, para prevenir, diagnosticar

o tratar una enfermedad.

Reaccion Adversa Grave:

Es cualquier reaccion adversa que ocasione la muerte, pueda poner en peligro la vida, exija la
hospitalizacion del paciente o la prolongacion de la hospitalizacidon ya existente, ocasione una
discapacidad significativa o persistente o constituya una anomalia congénita o defecto de

nacimiento.

Referente de Farmacovigilancia:

Es el profesional de la salud capacitado en Farmacovigilancia, encargado de coordinar e
implementar las actividades en materia de Farmacovigilancia, quien sera el unico interlocutor
valido en esta materia ante el Centro Nacional de Farmacovigilancia, de conformidad con la

normativa aplicable.

Regente Farmacéutico:

Es el profesional Quimico Farmacéutico responsable de la direccion técnica de un establecimiento
farmacéutico, debe asegurarse del cumplimiento de: la dispensacion y comercializacion de
medicamentos, verificar estudios de factibilidad de mercado para productos nuevos, garantizar que
no se vendan productos vencidos, verificar directamente la compra de los medicamentos y que esta
se efectie con el laboratorio fabricante o con la drogueria autorizada, y todo lo que implique un

mejor uso racional y control de medicamentos.

3. Recursos
Equipo
— Computadora — Teléfono

— Impresor
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Materiales:
— Ampos — Qrapas
— Boligrafos — Libretas
— Calculadora — Marcadores
— Engrapadora — Péginas de papel bond
Herramientas:

— Correo Electronico

— Internet

Documentos:

— Norma Técnica de Farmacovigilancia de El Salvador.

— Reglamentico Técnico Salvadorenoo de Farmacovigilancia.

4. Alcance

Este procedimiento aplica en farmacia de terceras categorias para la recepcion, manejo y

seguimiento de las sospechas de reacciones adversas y problemas relacionados a medicamentos.

5. Generalidades

Con la finalidad de conocer de manera oportuna los riesgos asociados directamente al uso de los
medicamentos, es indispensable que se realicen actividades de Farmacovigilancia que garantice
tanto a la unidad efectora, en este caso: una farmacia de tercera categoria, asi como a la agencia
regulatoria la deteccion oportuna de los mismos en etapas tempranas de comercializacion a fin de

instaurar las acciones regulatorias que correspondan para garantizar la seguridad de la salud de la

poblacion.
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Segtn la Norma Técnica de Farmacovigilancia, una de las obligaciones de las farmacias es
designar a un profesional quimico farmacéutico como referente de Farmacovigilancia, el cual sera
el encargado de comunicar al CNFV cualquier informacion de riesgo identificada o posibles
reacciones adversas relacionada a los productos que comercializa la farmacia. Asi como el

desarrollo de otras actividades relacionadas a la Farmacovigilancia.

La notificacion espontanea de sospechas de reacciones adversas a medicamentos es
actualmente la principal fuente de informacion en Farmacovigilancia. En algunos paises la
notificacion de sospechas de reacciones adversas es voluntaria, pero en otros existen normas
legales que obligan a los profesionales de la salud a realizar notificaciones, aunque no es habitual
multarlos por no hacerlo. Las notificaciones de eventos adversos del sistema nacional de
Farmacovigilancia se caracterizan por ser voluntarias, espontdneas y confidenciales. Son

especialmente utiles para detectar sefiales de reacciones adversas raras, graves o inesperadas.

Criterios minimos para la notificacion de las sospechas de RAM

Todas las notificaciones de sospechas de RAM deben contar como minimo con los siguientes

datos:
— Paciente individualizado con su — Descripcion de la sospecha de la
identidad protegida. RAM, y su fecha de inicio.
— Identificacion  del = medicamento — Informacion del notificador.

sospechoso y la fecha de inicio y
término de su administracion.

Rol del dependiente de farmacia:

— Tomarad datos generales del — Datos del medicamento sospechosos
notificador — Descripcion breve del suceso

Esta debera ser la tinica intervencion del dependiente de farmacia, y se comunicara de forma
inmediata con referente de farmacovigilancia y al regente , posteriormente sera el referente

quien continue con el proceso
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6. Desarrollo
6.1. Recepcion de la notificacion por parte del paciente haciendo uso de varios medios:
— Linea telefonica — Pagina Web
— Correo electronico — Redes sociales
La farmacia debe brindar a los pacientes una linea telefonica exclusiva para recibir las llamadas de
notificaciones de reacciones adversas y problemas relacionados a medicamentos. Al ser el
dependiente de farmacia quien se encuentre de tiempo completo la informacion sera recepcionada
por este, y deberd comunicarlo de inmediato al referente de farmacovigilancia para que continue
con el debido proceso
6.2. Revision de la informacion recibida, el referente de Farmacovigilancia debe revisar que la
informacion recibida contenga lo siguiente como minimo:

Datos del evento

Datos del notificador

Datos del paciente

— Datos del medicamento
6.3. Con la informacion recibida realiza el llenado de la ficha amarilla:
6.3.1. Descargar la hoja amarilla para RAM/PRM en la pagina del CNFV

cnfv.elsalvador@gmailcom.

6.3.2. En accesos directos dar clic en “Formulario de notificacion de RAM FV-01-
CNFV.HERO02 VERSION 05 Hoja Amarilla”. (Anexo N° 1)
6.3.3. Rellenar los campos necesarios para RAM O PRM

— Reporte del evento adverso
— Notificador
— Informacion del paciente historia clinica

— Medicamento sospechoso y datos adicionales de este.


mailto:cnfv.elsalvador@gmailcom
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6.4.Si1 la informacion estd incompleta, y de ser necesario se pone en contacto con el paciente para
indagar mas acerca de la notificacion recibida y complementar la informacion

6.5. El Referente de Farmacovigilancia analiza el caso realizando una investigacion exhaustiva con
documentacion o informacion oficial del medicamento para determinar el tipo de reaccion
adversa o problema relacionado a medicamentos, y si se le dara seguimiento o no.

6.6. Posterior al llenado de la ficha amarilla, el Referente codifica, clasifica, evalia y valida la
notificacion tanto en una base de datos digital, como fisica.

6.7. Antes de enviar cualquier notificacion, es necesario realizar el control de calidad para la
deteccion de duplicidad, para asi evitar el envio de notificaciones duplicadas.

6.8. Luego de verificar que la notificacion recibida no estd duplicada, el profesional envia la
notificacion al Centro Nacional de Farmacovigilancia mediante:

6.9.El formulario puede ser enviado a través de correo electronico al CNFV
cnfv.elsalvador@gmailcom

6.10. Plataforma digital siguiendo los siguientes pasos:

6.10.1. Ingresa a www.cnfv.salud.gob.sv

6.10.2. En accesos directos dar clic en “Hoja RAM-ESAVI Electronica en Linea”.

6.10.3. En el mapa dar clic en el pais donde se realiz6 la notificacion, en este caso dar clic en
El salvador.

6.10.4. Acceder a “notificacion de profesional de la salud”.

6.10.5. Acceder a “nueva notificacion”.

6.10.6. Ingresar con su nombre de usuario y contrasefia.

6.10.7. Llenar los campos requeridos con la informacion obtenida de la notificacion

6.10.8. Enviar notificacion.

6.10.9. Recibira por correo electronico un acuse de recibo de la notificacion inicial con el N.°
caso notificado y contrasefia para posterior seguimiento.

6.11. Es importante que el Referente de Farmacovigilancia envie las notificaciones al Centro

Nacional de Farmacovigilancia en los tiempos establecidos:


http://www.cnfv.salud.gob.sv/
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6.12. Para las reacciones adversas no serias, se debe notificar en un maximo de treinta dias
calendario contados a partir de la fecha en que se identifico el evento adverso.

6.12.1. Para las reacciones adversas serias, serd de un maximo de quince dias calendario a
partir de la fecha en que se identifico el evento adverso.

6.12.2. Para los casos de muerte (incluye aquellos por causas no especificados), se debe
notificar en un maximo de 72 horas a partir de la fecha en que se identifico el evento
adverso.

6.13. Seguimiento de RAM Y PRM

6.13.1. Posterior a la notificacion de las sospechas de reacciones adversas graves incluyendo
Sistemas de Farmacovigilancia de las Unidades Efectoras realizaran el seguimiento
activo a las notificaciones emitidas y enviaran un reporte completo al CNFV en un
plazo no mayor a 30 dias calendario, conteniendo toda la informacién disponible,
relevancia del caso, implicaciones de los hallazgos y la experiencia previa con el uso
del medicamento.

6.14. SilaRAM o PRM se considera seria debe hacer el seguimiento haciendo uso del formulario.

Ingresa a www.cnfv.salud.gob.sv.

6.14.1. En accesos directos dar clic en “Formulario para informe de seguimiento de
notificaciones RAM serias” (Anexo N° 2).
6.14.2. Completar el formulario con la informacién requerida.
6.15. El formulario puede ser enviado a través de correo electronico al CNFV

cnfv.elsalvador@gmailcom.

6.16. También se puede notificar en linea repitiendo los pasos del 6.10.1. al 6.10.3.
6.16.1. Acceder a "Informacion adicional sobre un caso ya notificado”
6.16.2. Para acceder al servicio de actualizacion o rectificacion de la informacion de un caso

enviado previamente, debera autentificar que fue el emisor de la informacion original


http://www.cnfv.salud.gob.sv/
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por lo que se solicitara los datos fueron facilitados por correo electronico en el acuse de recibo de
la notificacioén inicial. N.° caso notificado y contraseia.
6.16.3. Adjuntar y enviar Formulario.

6.17. El personal responsable o involucrado debe respetar la confidencialidad de la informacién
obtenida.

6.18. La farmacia debe promover el como reportar cualquier sospecha de reaccion adversa y
problemas relacionados a medicamentos.

6.19. El Referente de Farmacovigilancia debe realizar campafias de educacion al paciente, a los
profesionales de la salud y a las demas personas que laboran en la farmacia, mediante

capacitaciones y difusion de procedimientos relacionados a la Farmacovigilancia.

7. Frecuencia

Cada vez que se realice el manejo y seguimiento de las sospechas de reacciones adversas y

problemas relacionados a medicamentos en una Farmacia de Tercera Categoria.

8. Responsables

8.1. Es responsabilidad del Referente de Farmacovigilancia velar por el cumplimiento de este

procedimiento.

8.2. Es responsabilidad del personal del jefe auxiliar de farmacia realizar las actividades de

Farmacovigilancia en conjunto con el Referente, o cuando este esté ausente.

8.3. El referente de Farmacovigilancia debe realizar una adecuada evaluacion de las notificaciones

de RAM y PRM recibidas.

8.4. El referente de Farmacovigilancia debe dar el seguimiento adecuado a los casos de RAM y

PRM presentados.
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8.5. Es responsabilidad del referente de Farmacovigilancia documentar toda la informaciéon

necesaria para la recopilacion, evaluacion, manejo y seguimiento de las sospechas de RAM y PRM.

9. Historico de cambios

Version | Descripcion del cambio Firma del responsable del

cambio y fecha

01 No Aplica No Aplica

10. Distribucion
— Angélica Gabriela Candido de Lara, Referente de Farmacovigilancia.

— Virginia de la Paz Martinez Sorto, Jefe Auxiliar de Farmacia y Representante Legal.
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11. Anexos

— Procedimiento de Funciones y responsabilidades de puestos de la Farmacia
— Procedimiento para el majeno de fechas de medicamentos y deterioro del medicamento
— Procedimiento del Perfil y actividades realizadas por el Referente de Farmacovigilancia.

— Procedimiento de plan de contingencia para el manejo de la cadena de frio en la farmacia.
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Plan de Difusion

1. Objetivos:

Proporcionar estrategias que permitan dar a conocer de forma practica el procedimiento de manejo
de RAM Y PRM para una farmacia de tercera categoria facilitando el fortalecimiento de los

conocimientos y habilidades de los miembros de la unidad efectora.
2. Alcance

Este plan aplica en farmacia de tercera categoria para referente de Farmacovigilancia, y

dependiente de farmacia.
3. Generalidad

El plan de Difusion contiene la idea base, planificacion y gestion de las vias de distribucion que
permite visualizar el contenido, haciendo uso de diferentes herramientas de comunicacion para

lograr el objetivo, asi como aprovechar dptimamente los recursos que se disponen.

4. Materiales y Equipo
— Computadora
— Pagina papel bond
— Marcador
— Libreta

— Teléfono

Herramientas:
— Correo Electronico
— Internet
5. Estrategias de difusion:
— A través de un flujograma colocado en puntos estratégicos y en tamafo adecuado dentro
de la farmacia que permite su facil visibilidad y comprension.
— Capacitaciones programadas, con relacion a la evaluacion, seguimiento y reporte de RAM
y PRM, ya sean virtuales o presenciales.
— Talleres practicos, para el llenado del formulario de notificacion espontanea (hoja amarilla)

con la finalidad de demostrar de forma practica los pasos a seguir.



45

— Grupos de chat de la unidad efectora que facilitan la comunicacion directa con los
miembros, permitiendo compartir anuncios, material de apoyo o referencia facilitando su
difusion.

6. Frecuencia

— Las actividades se realizaran cada Gltimo fin de semana de cada mes de forma alterna cada

aflo, dejando constancia en lista de asistencia del programa de difusién (Anexo N° 3)

7. Responsables.

Ang¢élica Gabriela Candido de Lara (Referente de Farmacovigilancia)
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5.0 CONCLUSIONES

Es de gran importancia que a pesar de ser una farmacia de tercera categoria se cuente con
un referente de farmacovigilancia y un procedimiento de manejo de RAM en el caso de
presentarse una reaccion adversa en medicamentos de venta libre como los que se
comercializan en esta categoria y en el caso especifico de problemas relacionados a
medicamentos a pesar que por la clasificacion de la farmacia se puede dar seguimiento a
los casos de automedicacion, por lo que es necesario que a pesar de la clasificacion se

cuente con un procedimiento con las directrices adecuadas.

Se establecieron las directrices a seguir para el manejo y seguimiento de sospechas de
reacciones adversas en una farmacia de tercera categoria, implementando asi un protocolo
adecuado que facilita el actuar del referente de farmacovigilancia en caso de que se

presenten dichos eventos.

Se describid detalladamente el proceso a seguir para el manejo y seguimiento de las
reacciones adversas y problemas relacionados a medicamentos en una farmacia de tercera
categoria haciendo uso de normativas, reglamentos y otros documentos relacionados a la

farmacovigilancia.

Mediante la elaboracion del plan de difusion del procedimiento se dieron a conocer
estrategias que tienen como finalidad fortalecer los conocimientos de los miembros de la
unidad efectora, de igual forma el programa de difusién puede es necesario para que las

farmacias de otras categorias se formen y conozcan sobre farmacovigilancia.

Teniendo como base el procedimiento para el manejo y seguimiento de sospechas de
reacciones adversas y problemas relacionados a medicamentos en una farmacia de tercera
categoria, se elabord un diagrama de flujo para una mejor comprension y visualizacion de
los miembros de dicha unidad efectora, y de esta forma se puedan detectar mas facilmente

reacciones adversas, fallos terapéuticos y otros problemas relacionados a medicamentos.
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6.0 RECOMENDACIONES

Al referente de farmacovigilancia de la farmacia, velar porque se cumpla con las
actividades establecidas en el procedimiento, asi como mantener la vigencia de este como
parte de las actividades de farmacovigilancia, y para futuras inspecciones de la autoridad

reguladora.

Al referente de farmacovigilancia, hacer efectiva la difusion del procedimiento a todos
los miembros de la unidad efectora, con la finalidad de que se capaciten en materia de
farmacovigilancia, y de esta manera, aportar para el cuidado de la salud y la seguridad de

los pacientes.|1

A las autoridades reguladoras, hacer campafias de educacion a las unidades efectoras y al
paciente, para evitar o minimizar la apariciéon de sospechas de reacciones adversas y

problemas relacionados a medicamentos.

Al regente de Farmacovigilancia, capacitarse de forma continua en materia de
Farmacovigilancia, para que, posteriormente pueda capacitar al personal que labora en las
farmacias: regente, dependientes de farmacia, encargados del transporte de

medicamentos.

A la Facultad de Quimica y Farmacia de la Universidad de El Salvador, incluir en su
programa de educacion temas, diplomados y/o cursos sobre la importancia de la
Farmacovigilancia, con la finalidad de crear conciencia en los estudiantes, y que estos lo

puedan transmitir a los que los rodean.

A los profesionales Quimico Farmacéuticos, a formarse en cuanto a Farmacovigilancia,
mediante la lectura de normas, reglamentos y otros documentos vigentes, asi como la
participacion de cursos o capacitaciones que brinden las autoridades reguladoras

nacionales, incluso internacionales.
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Anexo N° 1. Ficha amarilla para la notificacion de sospechas de reacciones adversas y

problemas relacionados a medicamentos. (9)

FARMACOVIGILANCIA FV01-CNFVHERD?
EECEPCION ¥ REGISTRO DE INFORMACTON WVersion Ne. 065

b=l

FOERMULARICO DE NOTIFICACION DE RAMTEM azina 1 de 3

I. Reporte del evento Numero/identificacidn del reporte local: Numero de reporte del CNFV:
Titule del reporte (*): Fecha de notificacion:
Forma que detacta el caso: Motificacidn espontinea T Busquada activa T FEuwmner O Woticia O Comentario T Estndic O
Orro (expligue):
Tipo de evento: FAWM O Falla terapéutica T Emor de medicacién [ FalsificadoFrandulento T Uso off -label [ Interaccion [T
Intooticacién 0 Exposicidn O (Embarazada §i O No O, Lactando 8i 0O No O, Semanas de gestaciin: edad del lactante:
Grave (zeric): 51 OO No O

Fazdn de Gravedad: Muoerte [ Amenarz la vida T Ancomalia Congénita o muerte fetal T Hosprtalizacion T Sospecha de aborto T
Dhscapacidad 71 Incapacidad persistents o sipnificativa 71 Chra condicion médica importante T

IL. Notificador
Meornbre completo: Profa=idn:
Correo electrdnico (¥): Taléfono (*):
Mombre del Establecimienta:
ITL. Informacicn del Paciente
MNombre v Apellido o mciales (¥): Sexo: MO FO
Mirners de Expadiants cliniea/ DT edzd (afics): Pazo: E= Talla- [
Diepartamento v mumicipio de residencia- Embarazo 5i O Mo O
Semanas de embarawo:
IV. Hiztoria Clinica
Facha ds deteccidn'consulta: Dhasndstico del evento:
FPaciente fiue hospitalizado: 51 O] Mo 1 Fecha de msrsso Facha de alta
Indicacidn de w=o del medicamento: Preacrito: [ Awntomsdicado: O Odre O
Antecedentes Clinicos relsvantes:
Examenss de Laboratorio:
Eeacciones AdversasProblema Facha de Fecha d= Accion tomada ante la reaccion:
relarionade a medicamento (¥} Imicio finalizacion | Tratamento terapéutico 1
Medicamento retirado T Diozi= sumentada [
Dhosis redweada O Dio=i=s no modificada O
Cambio da marca [ Observacion'sesnimianto T
Fembltade dal mamajo ds la reaceidn: Fecuparado s secuelas O Fecuperade con secnelzs O Mo recuperade O
En procsso de recuperacion ] Fallecido [ Se desconoce [
iDesaparecid la reaceién adversa al suprimir el medicamento sespechosoa? 21 [0 MNe T Mo ze sabe T
éReaparecia la reaccion al reiniciar ] medicamento sospechoso? %i O Mo O Mo se sabe OO
éAntecedents de reaccicn adversa con el medicamento sospechoso
u otro del mismeo grupo terapéutica? 5i O Mo O Mo se sabe [
V. Medicamenio
2 Diosiz en unidades iz de = oc Fecha d=
MNeombre del Medicamento Sospechoso oo intervalo A dministacicn Feacha de micio Frali .
Medicamentos conommitantes:
Oiroz datoz del medicamento zospechoso
HNombre Geneénco: Concentracicn:
Forma Farmacsutica: Presentacion:
Mombre Comercial: Feazistro Sanitario:
Laboratono Fabricante: Lote: Wencimuento:

Firma ¥ sello del Metificador

x5 Samitarias

Calle Arce Mo 527, San Sahvador, El Sabvader. Centro MNacional
Teléfomns (S03) 2501-T354; THI3-T. BITED &

ancia, Direccion de




FABRMACOVIGILANCIA Codiza

FV-01-CNFVHERD2

RECEPCION ¥ REGISTRO DE INFORMACTON Versicn No. 05

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

1. Numeroidentificacion del reporte local: Colocar el nimero o codigo nterno gue la unidad efectora asigna al reparte.

2. Namero de reporte del CNFV: Colocario cusndo 5= cusnts con este dato (pera los repartes gue e remiten de manera
elecmdnica v s2 recibe el nivnera de notificacidn viz comres) o dejar para use exchisivo del Cestro Macional de
Fammacovigilancia cuando el reporte se realice solaments en &l fonmulario en papel.

I REFORTE DEL EVENRTO
Titulo del reporte: Gﬂnmﬂmkegmﬂlmumuﬂdﬂmixmmmmﬂamdmm zepnido
&mm{ﬁh@ncmhmmmmmdapmdm ejemplo: Arorvastating insommnio

4. Fecha de Notificacion: mahﬁd:mhmﬁsermhmdemmmw

5 Forma en que detecta el caso: Elagir eptre las opciones de notificacidn
comantario, reparte de estudio u ofro donds deberd mencionar como se detactd el cazo.

6. Tipo de evento: Elegir entre las opciones de FAN Falla terapéutica, Error de medicacidn, Falksificado/Sendulenta, Uso
OF-label (indicacion no sutorizada), Exposicion (marcar si es durante el embarazo o lactancia v semanas de gestacion o
edad del lactante).

7. Grave (serig): Elezir 12 opcida de 54 o Mo 2i ez 54, marcar la razon da

8. Rmnd&grav\ednd Elegir entre las opciomes de Muerte, Amensza la vida, Anomaliz Congémitz o mmerte fatal
Hoepitalizacidn, Sospecha de aborto, Discapacidad, Incapacidad persistemte o significativa u otra condicidn médica
importznte gue debe detallar

II. NOTIFICADOR
0.  Nombre: Ancter el nambes completo del profesional de zalod gue ka efecniado la notificacicn.
10. Profesion: Escribir el nommbes de la profesidn de 12 parsona que reporta
11. Correo electronico: Detallar 1z direccidn de comreo electrdnica
12. Teléfono: Anctar el mismers de contacto (celular o Hjo)
13. Nombre del Establecimiento: Detallar el nombre del astsblecimiento de salud en el cual == detectd la notificacian.
14. Firma v zello del notificador: En este espacio el notificador debe fimmar v colocar el zello gue lo identifica como
profesionz] de salud inscrito en 1z junta de vigilancia respactiva. (no aplics para notificacion ciudadana)

IIL. INFORMACTON DEL PACIENTE

15 MNombres ¥ Apellidos: Colocar el nombre completo del pacisnte con sus apellidos, o las nicisles de nombre completo.

16. Sexwo: Eleg:rl:npd&nMpm.amasmhmprmaﬁemamnn

17. Numero de expediente climicoDocumento de identidad: Es al mimero de identificacidn del paciente en =l
establecimisnto de sahed qua detectd la notificacion o el DUTACTTRE da pasaparts o camet de residanta.

18. Edad: Colocar la adad en afics cumplidos ¥ =i 2= nifio menor de un afio en meses.

1%, Peso (Ee): Anotar el peso dal paciente en Eilogramos

20. Talla {cm): Anotzr la tzlla o estatara en centimatros

1. Embarazo: Colocar si o no, =i e 5i colocar semanas de embaraza.

22 Femdadmﬂmmmﬂmhﬁmamqmsede‘bectnnqmdpaummsuhmwlam

23. Disgnostico del evento: Escribir la patologia o diagndstico medico especifice que presants el pacients, por Ejemplo:
sindrome de Stevens-Tolnson.

24, Pamhﬁlebnapl.h.lmﬂn Colocar 31 o Mo, ademss da la fecha de ingreso v 1a fecha gue es dadio de alta.

25 Indicacitm de uso del medicamento: Anotar el motivo por el cial el paciente urilizz el medicarnanta. Eq)-au.ﬁcarslme
mm&ﬁmﬂoumum&d&mmmd&hsdmmndumth

26. Antecedente: Clinicos relevante: Colocar datos de 12 historia chinicz en forma cronoldgica ¥ datos que ze considere
rﬂmmwaham[dbﬁmusahmmmnmﬁnmm}.

27. Examenes de Laboratorio: Especificar valores de los exs = de laboratorio que puedan estar relacionados con la
mpﬂaﬂemammmmmua@mdnmamhmm

28. Reacciones Adversas: Amnotar los principales sismos v sintoreas repartados, ralacionados zl medicamento sozpechoso.

9. Fechiﬂ.eind.d.u:Esctmd.olﬂpaﬂmeinicidlns =iFnos o sintomas da la’s reacciones adversas o eventa's adversos;
anotar en mivmeros: el dia, mes ¥ afio.

3. Fecha de finalizacion: E: cosndo Sralizaron los siznos vwo sintormas de 1a's rescciones adversas o evento's adversos
gue presento el paciente, snotar en mameros: 2l diz, mes ¥ afo. 3i no kan fnalizado, colocsr la pelsbea: Contimia.

31. Accitm tomada ante la reaccion: Elegir entre las opcione: {puada ser mas de 1) Tratamisnto terspautico, Medicamento
retitado, Diosis reducida, Cambio de marca, Diosiz ammentada, Diosis no modificada, Observacion'seguimianta.

32. Resultado del manejo de la reaccién: Elegir enme las opciones de Fecuperado sin secuelas, Racuperado con secuelas,
Mo recuperado, En proceso de recuperacidn, Fzllecido o Se desconoce.

33. Desaparecid la reaccion adverza al suprimir el medicamento sospechoso: Colocar i, no o no saba.

34, Reaparecio la reaccion al reiniciar el medicamento sospechoso: Colocar 51 no o no sabe

V. MEDICAMENTO
a5 thndﬂﬂxmmmmm-'ﬁmdmﬂmsmdemhmmm
6. Medicamentos comcomitantes: Colocar todos los medicamentos gue ol paciente e tomando (adicions] al medicamento

Calle Arce Mo 527, Sam Sahvador, El Salvader. Centro Nacional de Fa"ma.!:crig;i]a.ncia. Direccitn de Tecaobogias Samitarias
Teléfomos (503) 2501 TR03-T461; corres dectrimicn: farmscovigilancia@satnd sob ov

-TASE;
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. Codigo
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soapechoso de causar la reaccion adversa o evento adverso).

37. Dosiz en unidades por imfervalo: Colocar la dosis del medicamento's sospechoso's v concomitante’s, diaria o por
mtervalos comespondientes, adriniztrados al paciente. Por ejemplo: 51 el medicamento ez hMetfonming 850 me'tableta,
colocar 850 me /12 horas o 1 tableta (850 ms) /12 horas.

38, Via de administracion: Colocar 1z vz por medio de la cuzl e le adminizrd el medicamento sospechoso ¥ concomitantes
alpa.d.alm{ml:intrabmm,mml,ﬁlnﬁmum}.

ELE FmdammEsmmdmmmdmmmummdmgmvm

40. Fecha de finalizacion: Esnmdndpacmaﬁnah:mum@mtﬂdtrﬂmu anotar en mimercs: el dia, mes ¥ afia.
51 no se ha suspendido el uso del medicamento, colocar: Continda. 3i se desconoce, colocar: Desconocida.

OTROE DATOS DEL MEDICAMENTO SOSFECHOSO

41. Nombre Genérico: Mummmmmmmmamm}

42, Concentraciém: Colocsr concemtracicon por umided de medids en mg (miligramos), g (Eramos), mzml
(rmiligramaos ' mililiza), TI. (unidades intermacionales), mez (microgramos), stc. Ejemplo: 10 meiml.

43, Forma Farmacéutica: Anctar semin corresponda: tbletas, capsulas, jarsbe, suspensicn oral, etc.

44, Presentacion: Anotar la cantidad o vohnnen contenido sepin corresponda, ejemplo: frasco x 120ml, blister = 10 tabletzs,
eir.

45 Nombre comercial: Escribir el nombre con 2l gue se comercializa e] medicamento.

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

47. Fabricante: [b]nmdmhedﬂlabmmﬁhnxmdﬂmeﬂxm

48. Vencimiento: Anotar 1z fecha de vencimisnto del medicamento.

49, Registro Sanitario: Anotar el ragistro sanitarie del medicamento.

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

Calle Arce No 527, San Sahvador, El Sabrader. Centro Nacional de Farmacovigilancia, Direccioa de Tecmologiss Samitarias
Telefonos (503) 2501-7354; T803-T461; oores slectromico: farmscovisibamcia@satnd sob. sv
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DE MOUTLFICALINES KAM !lll.l.l'll-ll'E'Wll

INFORME DE SEGUIMIENTD RAM SERIAS/PRM

Fecha de Informe:

MNimere de notificacion:

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

Mombre del establecimiento/institucion que reports el evento:

Cuando aplique detallar la siguiente informacion:

1- Establecimiento/insttucion de la que se refirid el paciente por causa del evento:

2- Establecimiento/insttucion a la gue se refiere posterior al evento:

L Informacion Relacionada al paciente:
Nombre/Iniciales del paciente: Mimero de expediente clinice:

Sexe: © ' T wm  Edad: (O Meses [JAfios]  Pesa: (kg)  Talla (cm)

Enfermedades Concomitantes (sequn CIE20) Fecha desde que se ha dingresticado

1)
2
&)
%)
3

8]
Habitos: Alcohol: [ Tabaquista: (] Uso de drogas [ cudles?):

Alergias [describa el tipa - eticlogia de la alergia):
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Examenes de laboratorio [colecar resultodas o adjuntar copia):

IL Informacion Relacionada a medicamento sospechoso:

a) Medicamento sospechoso fnombre generics, comercial v concentraciony/De ser posible
enviar fotografia del medicamento]:

b) Fecha de Vencimiento:

¢] Numero de registro sanitario:

d) Laboratorio Fabricante:

e) Motivo por el que fue prescrito (5 el medicamento fue automedicado especificar):

fj Diagnostico principal(es):

g} Dosis ¥ posologia (unidadfconcentracien v frecuencia):
h) Via de administracion:

i) Fecha de inicio de administracion del medicamento:

il Fecha de finalizacion de administracion del medicamento (s continia utilizandose
colocar continga):

k) Medidas adoptadas ante la RAM:

Reduccion de la dosis (-
Aumento de la dosis -
L= suspendio la utilizecion, L
No hubo modificacion de la desis ]
Otras (especificar):

E e ba ba b

{Por ejfemplo: especificar 5i se cambio de medicaments, cambio de marca)
I} Efecto de las medidas tomadas:
Farmaco Retirado/RBAM Mejora
Farmaco Retirado/RAM No mejora [
Farmaco No Retirads v BAM No Mejora (-
Farmaco No Retirads v BAM Mejora (.
L]
O

]

RAM Majora Por Tolerancia
RAM Majora Sin Retirada, Debido Al Tratamiento.
Oitros:

SOE B e B ba b
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m] Condiciones de Almacenamiento:

=

1. ;Hay condiciones especiales de temperatura y humedad descritas en la etiquete™: © 5 T Mo
2. ;Cual es la temperatura recomendada sesun laboratorio fabricante del medicamenta™
(=i es posible adjuntar evidencia: prospecta, etigueta, caja, u otro)

3. El medicamento es fotosensible: 8 7 Mo

4. Temperatura y humedad en el lugar de Almacenamiento:
-Farmacia: Temperatura: _ [°C) Humedad: % HRE Comentaris:
-Almacén: Temperatura: _ (2C) Humedad: _ %HE Comentorio:
-Ofzns: Temperatura: __ [®C) Humedad: % HR Comentamo:

n) Certificado de control de calidad (adjuntar): © 5 7 ma
o) Cantidad del medicamento sospechoso en existencia (local finstitucional cuando

aplique]:
p) Cantidad total del lote sospechoso recibido en el establecimiento:

q] Numero de pacientes que han utilizado el lote sospechoso dentro del
establecimiento o la institucion:

LI, Iaf ion Relacionad i : . .

Datos Concomitante 1 Concomitante 2 Concomitante 3

Nombre de
Medicamento

Late y Fecha de
vencimienta:

Motvo de
prescriprion:

Dosis y posologia:

Via de
administracion:

Medidas tomadas:
Fecha de inicio de la

administracion:

Fecha de finalizacion
de la administracion:
Nota: 5i son mas de tres los medicamentos concomitantes celocar informacion en una pagina adicional,
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IV. Informacion relacionada a la RAM:

3]

o)

<)

V.

Presentacion v evelucion de la RAM:
Describa de forma detallada v cronologicamente todo lo que ocarrid con el paciente v cualguier dato

presente o ausente que contribuya al analisis de causalidad de la RAM, Extiendase lo gue considere
necesario:

Fara el caso de los Errores de Medicacion deseriba donde ocurrio:
En la preseripeign [] Enladispensacion [ Enla administracion ]

Describa el evento del error de medicacion:

Adicionalmente detalle:
1- ;Huba reexposicidn del paciente al firmaco sospechose™ © 5 Ma

Describa el efecto de la reexposician:
(dezcribir =1 la reexposicion fite cor la marca sospechosa o fire con oo marea)

-

2- ;La RAM ocurrid porla retirada del firmaco o por el cambiomarea? © 5 © Ma
Detalle:

Estado actual del paciente segin desenlace de la RAM: Selaccionar:
1-Desconocido [
2-Recuperado,/Resuelto —
3-En recuperacidn,/En resolucian —
4-Mao Recuperade,/ Mo Resuel (.
5-Recuperado,/Resuelto Con Secuelas [
6-Mortal (-

Legun el conocimiento previo de la RAM {en el paciente/grupo de pacientes): Seleccionar

1- ;El paciente va habia presentade la RAM con el medicamento scepechosa? @& Neo Nose o
Z- ;El paciente yva habia presentado la RAM con otros medicamentos? 5 No O Nose o
3- ;Otros pacientes han presentado la RAM con el medicamento scspechose? & NéO  Nose o

Observaciones:

Detallar si hubo discusicn del evento presentoda, por:
a. Comite de farmacovigilancia o farmacotergpeutics ¢ 5 U 5

b. otras fezpecificar]

-

(Adjurtarevidencia]
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Serealizo euditorie medica/mitopsia: T &% T Mo
(adfuntar ect, informe o resultades, segim aplique],

1
3
2
3

Responsable/s del Informe:

Firma y sello de médico que notifics la RAM:
Cargo:

Firma y sello de Referente de Farmacovigilanda:

Teléfono/s de contacto:

Correa electronico:




Anexo N° 3. Lista de asistencia de programa de difusion ()

Hago constar que he sido capacitado en el presente procedimiento, lo he leido, entendido, y me

comprometo a cumplirlo.

Programa de Difusion del procedimiento de Operacion Estandar para el Manejo y
Seguimiento de las Sospechas de reacciones adversas y problemas relacionados a

medicamentos en una farmacia de tercera categoria.

Fecha Nombre completo Cargo Estrategia de Firma

Desempeiiado Difusion

Nombre del Referente capacitador:



