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CNFV: Centro Nacional de Farmacovigilancia.
COSAM: Comando de Sanidad Militar.

DNM: Direccién Nacional de Medicamentos.

ESAVI: Eventos Supuestamente Atribuibles a la VVacunacion.
FOSALUD: Fondo Solidario Para la Salud.

HNST: Hospital Nacional Santa Teresa.

ISBM: Instituto Salvadorefio de Bienestar Magisterial.
ISRI: Instituto Salvadorefio de Rehabilitacion Integral.
ISSS: Instituto Salvadorefio del Seguro Social.
MINSAL: Ministerio de Salud.

OMS: Organizacién Mundial para la Salud.

POE: Procedimiento Operativo Estandar.

PRM: Problema Relacionados a Medicamentos.
RAM: Reaccion Adversa a Medicamentos.

RTS: Reglamento Técnico salvadorefio

TRS: Titulares de Registro Sanitario.



RESUMEN

La farmacovigilancia, una disciplina crucial en el ambito de la atencion médica, se enfoca en la
deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de las Reacciones Adversas a Medicamentos
y Problemas Relacionados a Medicamentos. Se disefid un Procedimiento Operativo Estandar
especificamente para el Hospital Nacional Santa Teresa con el fin de notificar y gestionar

eficazmente reacciones adversas a medicamentos y problemas relacionados a medicamentos.

El proceso comienza con la identificacion o sospecha de una reaccion adversa a un
medicamento o problema relacionado con estos en cualquier fase del uso de medicamentos en
el hospital. Se requiere una notificacion digital en el expediente clinico y en el Sistema Corto
de Notificacion del hospital, completando informacion vital como el nombre del paciente, el

medicamento implicado, la reaccion adversa y los detalles del notificador.

Estas notificaciones son enviadas al Referente de Farmacovigilancia. Posteriormente son

presentadas al Comité Local de Farmacoterapia, donde se realiza un analisis exhaustivo.

Una vez completada esta fase, el Referente de Farmacovigilancia resguarda la informacion y
procede a enviar las notificaciones al Centro Nacional de Farmacovigilancia a través de
diferentes medios permitidos. EI Centro Nacional de Farmacovigilancia confirma la recepcién
de estas notificaciones y emite un nimero de reporte y contrasefia, asegurando un seguimiento

adecuado.

Ademas, se establece un programa de difusion del Procedimiento Operativo Estandar para

garantizar que todo el personal del hospital esté al tanto de los procesos y responsabilidades.

El trabajo de graduacion, se desarroll6 en el periodo de marzo a diciembre del afio 2023 destaca
la importancia de la farmacovigilancia, y este procedimiento operativo estandar, fundamentales
para garantizar la seguridad y calidad de la atencién médica en el Hospital Nacional Santa
Teresa. Se recomienda la implementacion de este procedimiento operativo estandar ya que con
estos procesos se contribuye significativamente a una atencion médica y farmacéutica mas
segura y de mayor calidad para los pacientes, cumpliendo asi con los estdndares mas exigentes

en el campo de la salud.
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1.0 INTRODUCCION

Este trabajo de grado propone un Procedimiento Operativo Estandar (POE) para el manejo y
seguimiento de las sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM) y Problemas
Relacionados con Medicamentos (PRM) en la farmacia del Hospital Nacional Santa Teresa. La
iniciativa surge ante la carencia de un modelo definido en la institucion para la notificacion y

seguimiento de estos eventos en las diversas areas de atencion en salud que ofrece el hospital.

El propdsito fundamental es mejorar la atencién a los pacientes mediante actividades de
farmacovigilancia, notificando y dando seguimiento a casos reportados como RAM y PRM.
Ademas, se implementard un programa de difusion detallado para dar a conocer el
Procedimiento Operativo Estandar entre el personal de la institucion y garantizar su correcta

implementacion.

La farmacovigilancia se enfoca en la deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de
reacciones adversas a medicamentos y problemas relacionados a medicamentos. Su importancia
en el Hospital Nacional Santa Teresa radica en garantizar la seguridad y calidad de la atencion
farmacéutica brindada a los pacientes. En este contexto, surge la necesidad de disefiar un
Procedimiento Operativo Estandar que facilite el manejo y seguimiento de las sospechas de las
reacciones adversas a medicamentos y los problemas relacionados a los medicamentos en la

farmacia de este hospital.

El objetivo principal de esta investigacion es disefiar un procedimiento operativo estandar que
estandarice y optimice el proceso de notificacion, evaluacion y seguimiento de las reacciones
adversas a medicamentos y los problemas relacionados a medicamentos en el Hospital Nacional
Santa Teresa. Esta propuesta tiene como finalidad mejorar la seguridad de los pacientes y la

calidad de la atencién farmacéutica en la institucion.

Se plantea la hipotesis de que la implementacién de un procedimiento operativo estandar
especifico para la notificacion y seguimiento de las reacciones adversas a medicamentos y los
problemas relacionados a medicamentos en el Hospital Nacional Santa Teresa contribuird
significativamente a la deteccién temprana, evaluacion precisa y prevencion de eventos
adversos relacionados con el uso de medicamentos, mejorando asi la seguridad y calidad de la

atencion farmacéutica.

La metodologia propuesta para esta investigacion involucra los siguientes pasos:
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Disefio del procedimiento operativo estandar: Se desarrollard un procedimiento operativo
estandar detallado que describa los pasos a seguir desde la deteccion de una sospecha de
reaccion adversa a medicamentos o problema relacionado a medicamento hasta su notificacion,

evaluacion y seguimiento en el Hospital Nacional Santa Teresa.

Capacitacion del Personal: Se llevara a cabo un programa de difusién y capacitacion para todo
el personal involucrado en el proceso de notificacion, asegurando que estén familiarizados con

el nuevo procedimiento operativo estandar y comprendan sus roles y responsabilidades.

Implementacion del procedimiento operativo estandar: El procedimiento operativo o estandar
disefiado se pondra en practica en el hospital, y se establecerdn mecanismos para su seguimiento

y cumplimiento.

Anélisis de Resultados: Se analizaran los datos recopilados para evaluar la efectividad del
procedimiento operativo estandar en la deteccion temprana, evaluacion precisa y prevencion de

las reacciones adversas a medicamentos y los problemas relacionados a los medicamentos.

Conclusiones y Recomendaciones: Basandose en los resultados obtenidos, se extraeran
conclusiones sobre la utilidad y eficacia del nuevo procedimiento. Se proporcionaran

recomendaciones para posibles mejoras y ajustes.

La investigacion se llevara a cabo en un periodo de seis meses. Durante este tiempo, se
implementara el nuevo procedimiento operativo estandar en el Hospital Nacional Santa Teresa,
se capacitara al personal y se recopilaran datos para su evaluacion. Esta duracion se considera

adecuada para obtener una vision completa de la efectividad del procedimiento.

La implementacion de este nuevo procedimiento operativo estdndar tiene el potencial de
mejorar significativamente la seguridad de los pacientes y la calidad de la atencion farmacéutica
en el Hospital Nacional Santa Teresa. Ademas, los resultados de esta investigacion pueden ser
de interés para otras instituciones de salud que buscan fortalecer sus practicas de
farmacovigilancia y garantizar un uso seguro de los medicamentos. La farmacovigilancia es un
componente esencial de la atencion médica, y su correcta implementacion puede tener un

impacto positivo en la salud y bienestar de los pacientes en el &mbito hospitalario
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2.0 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GENERAL
2.1.1  Proponer las directrices aplicables en la implementacion de actividades
relacionadas con el manejo y seguimiento de sospechas de RAM y PRM que debe

seguir el referente de farmacovigilancia en una farmacia.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS
2.2.1  Describir el proceso a seguir en el manejo y seguimiento de las RAM y PRM de
acuerdo con los documentos oficiales vigentes en El Salvador.
2.2.2  Elaborar un programa de difusion del procedimiento para el fortalecimiento de los
conocimientos y habilidades de los miembros de la unidad efectora.
2.2.3  Elaborar un diagrama de flujo del proceso que se debe de seguir para el manejo y

seguimiento de sospechas de RAM y PRM en una farmacia.
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3.0 MARCO TEORICO

3.1 Historia de la farmacovigilancia

El desarrollo de la terapéutica farmacoldgica en las ultimas décadas ha sido un faro de
esperanza en la lucha contra diversas enfermedades. (1) Los avances en esta area han permitido
no solo el tratamiento efectivo de muchas condiciones médicas, sino también la prevencion de
diversas enfermedades. A medida que las economias crecen y la tecnologia avanza, un nimero
cada vez mayor de personas puede acceder a medicamentos que ofrecen beneficios

significativos, pero también conllevan ciertos riesgos. (2,3

El proceso de investigacion que precede a la autorizacion de un nuevo farmaco, que
incluye la fase preclinica y clinica, tiene como objetivo evaluar de manera exhaustiva tanto los
efectos terapéuticos como los posibles efectos adversos de un medicamento. Sin embargo, a
pesar de todos los esfuerzos, no es posible identificar por completo todos los problemas
relacionados con los medicamentos y las reacciones adversas que estos pueden desencadenar

en todas las situaciones clinicas. ()

Es importante destacar que la seguridad de un farmaco se investiga y monitorea desde
las primeras etapas de su desarrollo, y es un aspecto crucial en la evaluacién de su idoneidad
para su posterior comercializacion. No obstante, la seguridad de los medicamentos sigue siendo
un foco primordial en los estudios que se realizan después de que un farmaco ha llegado al
mercado. Estos estudios posteriores a la comercializacion se llevan a cabo para garantizar que
los beneficios de un medicamento sigan superando cualquier riesgo potencial y para detectar
de manera proactiva cualquier problema que pueda surgir una vez que el medicamento se utiliza

en un nimero mas amplio de pacientes. (4

La historia de la medicina esta salpicada de episodios que revelan la importancia de una
regulacion farmacéutica solida y la necesidad de una cuidadosa evaluacion de los medicamentos
antes de su distribucion. Algunos de los casos mas emblematicos en este sentido han dejado
una marca indeleble en la conciencia colectiva y han ejemplificado los riesgos asociados con el

uso de medicamentos. (s)
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Un caso que resalta es el ocurrido en 1937 en Estados Unidos, cuando mas de 100 nifios
perdieron la vida después de ingerir un elixir de Sulfanilamida. Este tragico incidente
conmocioné a la nacion y fue un llamado de atencion sobre la necesidad de regular mas
rigurosamente la industria farmacéutica. A raiz de esta tragedia, se introdujeron importantes
reformas en la regulacion de medicamentos en ese pais, lo que marco un hito en la historia de
la seguridad de los farmacos y el papel de las agencias gubernamentales en su supervision. ()

Otro episodio impactante fue el desastre de la Talidomida, que tuvo lugar en 1961. Este
medicamento, desarrollado en Alemania, fue recetado a muchas mujeres embarazadas como un
tratamiento para las nduseas matutinas. Sin embargo, la Talidomida tuvo efectos devastadores,
causando miles de casos de malformaciones de nacimiento, especialmente la focomelia, en los
hijos de las madres que lo tomaron. Este tragico suceso puso de manifiesto la necesidad de una
evaluacién exhaustiva de los medicamentos en todas las etapas de su desarrollo, incluido su
efecto potencial en el feto, y contribuyd a un endurecimiento de las regulaciones farmacéuticas

a nivel mundial. (s

Estos casos emblematicos, aunque dolorosos, han servido como lecciones importantes
en la historia de la medicina y la farmacologia. Han subrayado la necesidad de la investigacion
rigurosa, la regulacion eficaz y la comunicacion transparente en el &ambito de los medicamentos
para garantizar la seguridad y eficacia de los tratamientos médicos y asi tratar de evitar las

reacciones adversas a medicamentos y los problemas relacionados a los medicamentos. (s

La farmacovigilancia, tal como la conocemos hoy, ha surgido gracias a la observacion
atenta de los efectos que se presentan después de administrar un medicamento. A lo largo de la
historia, diversos acontecimientos como los mencionados han impulsado el desarrollo de esta
valiosa disciplina. Sin embargo, su evolucion no ha sido sencilla, y, desafortunadamente, han
sido necesarios tragicos eventos histdricos para crear una conciencia mundial sobre la necesidad

de proteger la seguridad de los pacientes frente al uso inapropiado de los medicamentos. ()

En 1968, la Organizacion Mundial de la Salud establecié un Centro Internacional de
Vigilancia de la Seguridad de los Medicamentos, que en la actualidad tiene su sede en Uppsala,
Suecia. Este centro se encarga de centralizar la informacion relacionada con la seguridad de los
medicamentos Yy proporcionar capacitacion a todos los paises que forman parte de la

organizacion. )
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En las décadas posteriores, la farmacovigilancia ha ganado un creciente reconocimiento
y relevancia dentro de la comunidad cientifica. Su desarrollo ha sido particularmente notable
desde la perspectiva regulatoria, y en la actualidad, se rige por rigurosas normativas destinadas

a mejorar de manera constante la seguridad de los pacientes. ()

3.1.1 Elixir de sulfanilamidas.
La sulfanilamida es un antibiético perteneciente al grupo de las sulfonamidas. Desde un
punto de vista quimico, se trata de un compuesto organico que contiene una anilina modificada

con un grupo sulfonamida. (7

Durante la Segunda Guerra Mundial, los Aliados emplearon sulfanilamida en forma de
polvo como medida para reducir las tasas de infeccion. Esta estrategia contribuyd
significativamente a la disminucion dréstica de las tasas de mortalidad en comparacién con

conflictos bélicos previos. 7y

En junio de 1937, un representante de la empresa Massengill Co., con sede en Bristol,
Tennessee, informa a la empresa sobre la demanda de una formulacion liquida de sulfanilamida
en los estados del sur, dirigida a bebés y nifios pequefios. Harold Cole Watkins, director del
departamento de quimica y farmacia, realizd experimentos que demostraron que la
sulfanilamida se disolvia eficazmente en dietilenglicol. La solucién resultante se consider6
satisfactoria en cuanto a su apariencia, aroma agradable y sabor a frambuesa. Como las
regulaciones de control de alimentos y medicamentos de la época no requerian pruebas de
toxicidad, Watkins no se percatdé de que el dietilenglicol utilizado era un anticongelante

altamente toxico que, al ingerirse, podia resultar mortal. (g)

Los primeros envios de este elixir se realizaron a principios de septiembre. Sin embargo,
solo un mes después, la Asociacion Médica Americana (AMA) recibié informes sobre un
medicamento de sulfanilamida relativamente desconocido que estaba causando la muerte de los
pacientes que lo consumian. Un analisis del elixir revel6 que el dietilenglicol era la causa de

estos tragicos fallecimientos. ()
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3.1.2 Talidomida (g)

La ficha historica relata que la talidomida fue creada por la empresa farmacéutica
alemana Griinenthal en 1954. Este medicamento se comercializé entre 1957 y 1963 con la
finalidad de servir como un sedante y alivio para las nauseas experimentadas durante los
primeros tres meses del embarazo, particularmente en casos de hiperémesis gravidica.

El contexto de 1953 nos lleva a una empresa farmacéutica suiza, Ciba, que habia
sintetizado una nueva sustancia, la talidomida, aunque en ese momento desconocian sus
consecuencias. Después de un extenso periodo de pruebas, Ciba no logrd identificar efectos
farmacoldgicos apreciables, y abandon6 su desarrollo. Sin embargo, otra compafiia alemana,
Chemie Griunenthal, asumio la responsabilidad de continuar el desarrollo de esta sustancia en
1954. (9

Heinrich Muckter (1914-1987), quien fue afiliado al partido nazi y médico militar,
desempefid un papel importante durante la guerra mientras trabajaba en Polonia en
investigaciones secretas. En agosto de 1946, las autoridades polacas emitieron una orden de
arresto en su contra, lo que lo llevo a huir a Alemania. Posteriormente, Muckter resurgi6 en el
Laboratorio Grinenthal, donde asumié una posicion de alto rango en la Direccion de
Investigaciones Cientificas. Se le atribuye un papel significativo en el desarrollo de la
talidomida. Segun los informes proporcionados por la propia empresa alemana, llevaron a cabo
ensayos con la droga en animales y no detectaron efectos adversos. Basandose en la supuesta
"normalidad" de estos ensayos, las autoridades alemanas dieron luz verde para la utilizacién de
la talidomida en seres humanos. Sin embargo, con el paso del tiempo, se descubri6 que estos

ensayos eran inexactos y fraudulentos. (g

Chemie Griinenthal comenz6 a comercializar la talidomida, tanto de forma directa como
através de licenciatarios, en alrededor de 40 paises en todo el mundo. EI medicamento se vendid

bajo diferentes nombres, entre ellos Contergan, Kevadon, Isomin y Sedalis. (g)

El 18 de noviembre de 1961, un médico clinico y genetista aleman Ilamado Widkind
Lenz planted la posible relacion entre la talidomida y graves malformaciones observadas en
maés de 50 recién nacidos. En todos los casos, las madres habian consumido talidomida durante
el embarazo. Simultaneamente, en diciembre de 1961, un obstetra australiano llamado William
McBride relaciono la talidomida con efectos teratogénicos graves y envio sus hallazgos a la
respetada revista Lancet. Sin embargo, la publicacion de estos resultados se retrasdé durante

varios meses debido a "problemas de espacio” en la revista. Mientras tanto, durante este
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periodo, mas de 15,000 recién nacidos en todo el mundo sufrieron las consecuencias del
medicamento (y actualmente sobreviven menos de 4,000 de ellos).

No pas6 mucho tiempo antes de que se conociera como "la tragedia de la talidomida",
convirtiéndose en el episodio mas impactante en la historia de la medicina clinica. Un analisis
detallado permiti6 determinar que las malformaciones en los fetos ocurrian cuando las mujeres
embarazadas tomaban el medicamento entre las cuatro y ocho semanas de gestacion. Durante
este periodo, una sola dosis resultaba suficiente para desencadenar la toxicidad en el feto, lo
que se manifestaba a través de la focomelia, la ausencia de pabellones auditivos, defectos en el

paladar y diversas malformaciones. (g)

3.2 Papel de la OMS en farmacovigilancia (10

En 1972, la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) emitié un informe titulado
"International Drug Monitoring: The Role of National Centers", en el cual se sefialaba que
aproximadamente uno de cada 20 ingresos a las salas de urgencias estaba relacionado con una
reaccion adversa a medicamentos. En la década de los afios 90, ya se habian realizado calculos
para estimar el costo que esto representaba para el sistema de atencion médica de Estados
Unidos, alcanzando la cifra de cien mil millones de dolares anuales.

En 2002, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) proporcioné datos mas detallados
que permitieron comprender mejor la gravedad de la situacion. Esto se debidé a que las
reacciones adversas a medicamentos (RAM) se situaban entre las causas de muerte de la cuarta
a la sexta posicién en los Estados Unidos. En naciones como Noruega (11.5%), Francia (13%),
y el Reino Unido (16%), las RAM representaban mas del 10% de todas las hospitalizaciones,
lo que generaba una carga economica que alcanzaba hasta el 15 al 20% del presupuesto de los
hospitales a nivel global. En una publicacion de la revista "Perspectivas Politicas" de la OMS
sobre medicamentos en 2004, se establecid una relacién entre la seguridad de los medicamentos
y las practicas de farmacovigilancia, y se destaco que en algunos paises, las RAM figuraban
entre las principales 10 causas de mortalidad. Un articulo de 2006 sefialé que los costos
derivados de los problemas relacionados a medicamentos ascendian a alrededor de 847 millones
de ddlares al afio en el Servicio Nacional de Salud del Reino Unido, mientras que en los Estados

Unidos, la cifra alcanzaba los 76.6 billones de délares anualmente.
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Esta problematica persiste en la actualidad, resultando en costos significativos y un
aumento de la morbilidad y mortalidad. Ademas, varios estudios han revelado que un 3.6% de
las prescripciones médicas contienen errores, de los cuales el 21% pasa desapercibido en el
proceso de revision de farmacia. El 23.5% de estos errores podrian provocar efectos adversos,
y el 28% podria causar dafios graves. Estas estadisticas se basaron en un hospital que
implemento un servicio de farmacia interna para revisar todas las prescripciones, lo que supuso
una reduccidn de riesgos significativa.

Ante este escenario complejo, se han emprendido esfuerzos a nivel global con el
propdsito de mejorar la préctica de la prescripcion médica, identificar riesgos y minimizarlos,
y asi, adquirir un entendimiento mas profundo de las reacciones adversas, interacciones y
riesgos asociados a los medicamentos. La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) tom¢ la
iniciativa en 1968 al lanzar el Programa Internacional de Monitoreo de Medicamentos, que
culmind en 1978 con un acuerdo entre la entidad global y Suecia. Esta colaboracion dio origen

al Centro de Monitoreo Uppsala (Uppsala Monitoring Center). (10

3.3 Uppsala Monitoring Center (11

El Uppsala Monitoring Center (UMC) desempefia un papel vital en la formulacién de
directrices operativas a nivel internacional con el objetivo de perfeccionar la investigacion, la
calidad, la comercializacion, las practicas de prescripcion, la dispensacion y la administracion
de medicamentos en beneficio de los pacientes. Ademas, se enfoca en el seguimiento
terapéutico, la identificacion de reacciones adversas a medicamentos (RAM) y otras cuestiones
relacionadas con los medicamentos, incluso abarcando su correcta disposicion final, en caso de
necesidad.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) es la entidad que establece las politicas a
nivel internacional y colabora estrechamente con el UMC en la elaboracion de estrategias
destinadas a reducir al minimo los riesgos asociados con los medicamentos, estableciendo
metas y objetivos claros.

Un documento importante a destacar es "Medication Without Harm, WHO Global
Patient Safety Challenge," publicado en 2017 por la OMS. En este documento, se establece
como objetivo a alcanzar en cinco afios la reduccién del 50% de los dafios graves relacionados
con los medicamentos. Esto se lograria mediante la implementacién de medidas destinadas a
fortalecer los métodos de deteccion de errores en las prescripciones, la promocion de buenas

practicas en la gestion y uso de los medicamentos, y la exhaustiva revision de los datos
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derivados de las actividades de farmacovigilancia. Esta iniciativa representa un compromiso

fundamental para garantizar la seguridad y eficacia de los medicamentos en todo el mundo.

3.3.1 Misién y Vision UMC (11

La vision y la mision del Centro de Monitoreo de Uppsala representan los pilares
fundamentales que orientan la direccion estratégica a nivel mundial y la estructura de gestion
interna de la entidad.

Nuestra vision es fomentar conjuntamente la seguridad de los medicamentos.

Nuestra mision se centra en respaldar a los miembros del Programa de la OMS para la
Vigilancia Internacional de Medicamentos (PIDM) y a los responsables de politicas
relacionadas con la seguridad de los medicamentos a través de actividades cientificas y otras
relacionadas con temas de seguridad de los medicamentos.

Asimismo, estamos comprometidos en salvaguardar y mantener una base de datos

global en colaboracién con los centros nacionales de farmacovigilancia. Esto implica
proporcionarles soluciones técnicas, estructuras y apoyo que les permitan enviar, acceder y
analizar informacion sobre posibles reacciones adversas a medicamentos.
Ademas, nuestra mision busca fortalecer a los centros nacionales de farmacovigilancia del
PIDM de la OMS para respaldar el uso seguro de medicamentos en la sociedad y en la atencion
médica. Lo logramos ofreciendo formacion que se adapte a las necesidades presentes y futuras,
asi como promoviendo y coordinando sus esfuerzos.

Nuestro compromiso final es facilitar un acceso més amplio y rapido a informacion
sobre la seguridad de los medicamentos. Esto se logra proporcionando soluciones para la
recopilacion, procesamiento y analisis de datos sobre seguridad de los medicamentos, tanto

antes como después de su comercializacion.

3.4 Vigilancia internacional de Medicamentos (s

La supervision integral de la salud y de los medicamentos debe ser una parte esencial
en la cotidianidad de los proveedores de servicios de salud y de todas las organizaciones
relacionadas. Esto implica mantener una vigilancia constante para identificar cuando surgen
problemas, tomar medidas inmediatas para abordarlos y compartir informacién sobre las causas
de los perjuicios para influir en las politicas y practicas futuras. El papel fundamental de la
vigilancia abarca a:
- Compaiiias Farmacéuticas

- Organizaciones de Investigacion
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- Programas de Salud Publica
- Hospitales
- Farmacias
- Précticas Generales de Salud

- Todos los Trabajadores y Proveedores de Atencion Médica

La expresion sistematica y oficial de la vigilancia de la salud en el uso de medicamentos
se encuentra en los centros de farmacovigilancia a nivel local y nacional, asi como en
organizaciones regionales y en el Programa de la OMS para la Vigilancia Internacional de
Medicamentos. Este programa fue encargado por la Asamblea Mundial de la Salud en la década
de 1960. Estos sistemas se han dedicado con diligencia a registrar y evaluar los incidentes de
dafos relacionados con medicamentos sufridos por los pacientes, comunicar los riesgos a nivel
nacional e internacional, y reducir tanto las lesiones como las muertes. Ademas, muchos de
ellos participan activamente en redes de colaboracidn a nivel regional y global, en las cuales el

Centro de Monitoreo de Uppsala (UMC) suele desemperiar un papel de influencia destacada.

3.4.1 Fuentes de informacién sobre la seguridad de los medicamentos (s

Desde la década de 1960, se han registrado informes tanto voluntarios como de otro tipo
en VigiBase, la base de datos global de la OMS que recopila informes de seguridad de casos
individuales (ICSR). Estos informes provienen de los participantes en el Programa de la OMS
para la Vigilancia Farmacéutica Internacional, y en algunos paises, también se aceptan informes
de empresas farmacéuticas. VigiBase, bajo la administracion de UMC, contenia mas de 20
millones de informes hasta mayo de 2019. Esta base de datos incluye la mayoria de los datos
de otras bases relevantes, como las de la Unidn Europea, China y Estados Unidos.

Sin embargo, los informes voluntarios por si solos no ofrecen una imagen completa y
fiable de los dafios causados por los medicamentos. Por lo tanto, resulta esencial recurrir a otros
métodos de investigacion. A nivel mundial, se estan llevando a cabo numerosos proyectos de
investigacion en paralelo, impulsados por autoridades de salud, académicos, profesionales y
fabricantes.

La notificacion directa por parte de los pacientes se ha establecido en muchos paises y
se reconoce como una fuente valiosa y complementaria de informacion sobre la seguridad de
los medicamentos y la experiencia terapéutica de los pacientes. La utilizacion de nuevos
métodos electronicos, como aplicaciones en linea y mdviles, muestra un gran potencial para

enriquecer y ampliar la informacion disponible.
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Diversos centros de farmacovigilancia y otras organizaciones, incluyendo la UMC,
estdn comprometidos en promover el mensaje de un uso mas seguro de los medicamentos y
destacar la importancia de reportar problemas. Un enfoque prioritario es motivar a los pacientes
a notificar las reacciones adversas a los medicamentos a sus proveedores de atencion médica o

directamente a los centros de farmacovigilancia locales o nacionales.

3.5 Farmacovigilancia

3.5.1 Por qué se hace farmacovigilancia ()

Ningin medicamento es inherentemente seguro debido a que, antes de su aprobacion
para la comercializacion, se realizan estudios clinicos en grupos de pacientes limitados y bajo
condiciones controladas. Por lo tanto, no es posible conocer todos los efectos de los
medicamentos. Es en el momento de su puesta en el mercado cuando comienzan las actividades
de farmacovigilancia, que se centran en identificar la amplia gama de reacciones adversas que
pueden surgir a lo largo del ciclo de vida de un medicamento.

La farmacovigilancia es esencial en cada nacion debido a que existen diferencias en la
manera en que se manifiestan las reacciones adversas a medicamentos y otros problemas
relacionados con los medicamentos, tanto entre paises como en algunas ocasiones entre
regiones dentro de un mismo pais. Estas diferencias pueden ser atribuidas a varios factores,
entre los que se incluyen:

- La fabricacion de medicamentos.

- Ladistribucion y el uso de los mismos, que abarca aspectos como las indicaciones, dosis y
disponibilidad.

- Factores geneticos, dietéticos, y las tradiciones de la poblacion, asi como la calidad y la
composicion (excipientes) de los productos farmacéuticos fabricados a nivel local.

- La utilizacion de medicamentos no convencionales, como las hierbas medicinales, que
pueden presentar problemas toxicol6gicos tanto cuando se usan de manera independiente
como en combinacion con otros medicamentos.

- Los datos que proceden del propio pais o region pueden tener una mayor relevancia y valor
educativo, y pueden estimular la toma de decisiones reguladoras en el &mbito nacional. La
informacion obtenida de un determinado pais (por ejemplo, el pais de origen del
medicamento) puede no ser relevante para otras partes del mundo, donde las circunstancias
sean diferentes. Cuando no existe la informacidn de una region, puede tardarse mas tiempo
en detectar un problema por parte de las autoridades reguladoras de medicamentos, de los

farmacéuticos, de los pacientes y de las compafiias farmacéuticas.
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Es por ello que, en El Salvador, se ha establecido un Sistema Nacional de

Farmacovigilancia con los siguientes objetivos:

- Garantizar la seguridad de los pacientes en relacion con el uso de medicamentos.

- Detectar reacciones adversas, eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion e
inmunizacion (ESAVI) y otros problemas relacionados con el uso de medicamentos, y
comunicar estos hallazgos de manera oportuna.

- Contribuir a la evaluacion de los beneficios, riesgos, efectividad y dafios asociados a los
medicamentos, con el fin de prevenir dafios y maximizar los beneficios.

- Promover el uso seguro, racional y eficaz de los medicamentos.

- Fomentar la comprension, la educacion y la formacion clinica en el ambito de la

farmacovigilancia, asi como su comunicacion efectiva al publico.

3.5.2 ;Qué es farmacovigilancia? )
La farmacovigilancia se ocupa de la deteccion, la evaluacién y la prevencion de los
riesgos asociados a los medicamentos una vez comercializados.
La finalidad de la Farmacovigilancia es:
- El uso racional y seguro de los medicamentos.
- La evaluacion y comunicacion de los riesgos y beneficios de los medicamentos
comercializados.

- Laeducacion y la informacion a los pacientes

3.5.3 Quienes conforman el Sistema Nacional de Farmacovigilancia (2
El Sistema Nacional de Farmacovigilancia se compone de diversas entidades,
incluyendo el Centro Nacional de Farmacovigilancia, el Comité Técnico Consultivo, unidades
efectivas y la Direccién Nacional de Medicamentos. EI Ministerio de Salud (MINSAL), a través
del Centro Nacional de Farmacovigilancia, tiene la responsabilidad de coordinar las actividades
relacionadas con la farmacovigilancia de los medicamentos autorizados para su
comercializacion y distribucion a nivel nacional.
Las actividades de farmacovigilancia se llevaran a cabo a través de una red de unidades
efectivas que engloba:
- Las instituciones de salud dentro del Sistema Nacional de Salud (SNS) que ofrecen
servicios de salud, como el MINSAL, ISSS, ISBM, FOSALUD, COSAM, ISRI.
- Profesionales de la salud, municipalidades que proporcionan servicios de salud,

establecimientos de salud y clinicas, tanto privados como sin fines de lucro.
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- Profesionales encargados del registro sanitario de los medicamentos, asi como los
responsables de su fabricacion, importacion, distribucion, almacenamiento y

dispensacion.

El proposito de estas redes de unidades efectivas es identificar y notificar reacciones
adversas a medicamentos (RAM), eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion e
inmunizacion (ESAVI) y otros problemas vinculados al uso de medicamentos que han sido
autorizados para su comercializacion.

Las actividades de farmacovigilancia, lideradas por el MINSAL a través del Centro
Nacional de Farmacovigilancia, se llevaran a cabo con base en notificaciones espontaneas de
RAM, ESAVI y problemas relacionados con el uso de medicamentos, proporcionadas por las
unidades efectivas, asi como en la informacion de seguridad de medicamentos emitida por
autoridades y organismos sanitarios a nivel nacional e internacional. Ademas, las universidades
con enfoque en el area de la salud colaboraran con el Sistema Nacional de Farmacovigilancia

al promover actividades relacionadas con la farmacovigilancia.

3.5.4 Métodos para recabar informacion en farmacovigilancia. ()

Métodos Utilizados en Farmacovigilancia

Sistema de Reporte Voluntario:
Este método se basa en que los profesionales de la salud identifiquen y detecten
sospechas de reacciones adversas a medicamentos en su practica diaria y envien esta

informacion a una entidad encargada de centralizar los reportes.

Sistemas de Vigilancia Intensiva:

Estos sistemas se centran en la recopilacién sistematica y detallada de todos los efectos
negativos que pueden estar relacionados con el uso de medicamentos en grupos especificos de
la poblacion. Se dividen en dos categorias principales:

- Sistemas enfocados en el medicamento.

- Sistemas enfocados en el paciente.
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Estudios Epidemiologicos:

Estos estudios tienen como objetivo confirmar la relacion entre la presencia de
reacciones adversas a los medicamentos y el uso de un medicamento en particular. Pueden
tomar la forma de:

- Estudios de Cohorte.

- Estudios de Casos y Controles.

El método mas ampliamente utilizado en farmacovigilancia es el sistema de reporte
voluntario. Sin embargo, cuando se requiere llevar a cabo investigaciones en farmacovigilancia,
el procedimiento a seguir esta definido por el Comité Nacional de Etica de Investigacion en
Salud (CNEIS) y se rige por el Manual de Procedimientos Operativos Estandarizados para la

Evaluacion Etica de la Investigacion en Salud, de acuerdo con la normativa vigente.

3.6 Guia para la notificacién de las sospechas de RAM

3.6.1 Clasificacion ()

Reacciones Graves: Incluyen cualquier manifestacion morbosa que ocurre como
resultado de la administracion de un medicamento y que cumple con al menos uno de los
siguientes criterios:

- Pone en riesgo la vida o conlleva al fallecimiento del paciente.
- Requiere hospitalizacion o prolonga la estadia en un entorno hospitalario.
- Resulta en discapacidad persistente o significativa.

- Provoca alteraciones o malformaciones en recién nacidos.

Reacciones No Graves: Engloban cualquier evento, sospecha o reaccién adversa que no

satisface los criterios de gravedad mencionados anteriormente.

3.6.2 Qué se debe notificar al Centro Nacional de Farmacovigilancia ()
- Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM).
- Eventos presuntamente vinculados a vacunacion e inmunizacion (ESAVI).
- Otras problematicas relacionadas con medicamentos que causen dafio al paciente,
incluyendo dependencia, abuso, uso incorrecto y errores de medicacion.
- Falta de eficacia, especialmente en categorias de medicamentos propensas a desarrollar
resistencia, productos bioldgicos, biotecnologicos, anticonceptivos y terapias

novedosas.
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- Casos de intoxicacion debido al uso de medicamentos.
- Se debera notificar cualquier sospecha de RAM, ESAVI o PRM que se conozca,
otorgando prioridad a las reacciones graves, inesperadas y a aquellas asociadas con

medicamentos recién introducidos en el mercado local.

3.6.3 Quiénes deben notificar las sospechas de RAM, ESAVIy PRM ()

- Profesionales de la salud de todas las disciplinas.

- Las instituciones de atencion médica que forman parte del Sistema Nacional de Salud
(MINSAL, ISSS, ISBM, FOSALUD, COSAM, ISRI).

- Duerios de establecimientos de atencion médica privados, tanto con fines de lucro como
sin fines de lucro, que tengan en sus filas a profesionales de la salud.

- Los titulares de Registro Sanitario (TRS) de los medicamentos.

- En el caso de droguerias, distribuidores e importadores, estan obligados a informar las

notificaciones de RAM a los TRS de los productos que comercializan.

Ademas, en el evento de que un paciente experimente una reaccién adversa a un
medicamento 0 a una vacuna, puede informarlo a su médico u otro profesional de la salud,

quien se encargara de reportarlo al Centro Nacional de Farmacovigilancia.

3.6.4 Tiempos establecidos para la notificacién y seguimiento de las sospechas de reacciones
adversas al centro nacional de farmacovigilancia. ()

Las sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM) y Eventos
Supuestamente Atribuibles a Vacunacion e Inmunizacién (ESAVI), asi como los Problemas
Relacionados a Medicamentos (PRM) y su seguimiento deben ser reportados al Centro
Nacional de Farmacovigilancia siguiendo los plazos estipulados en el documento RTS
Productos Farmacéuticos. Medicamentos Para Uso Humano. Farmacovigilancia, el cual esta
disponible en el sitio web cnfv.salud.sv bajo la seccion "Marco Normativo".

Segun las pautas establecidas, las sospechas de RAM y ESAVI graves deben ser
notificadas al Centro Nacional de Farmacovigilancia en un plazo de 72 horas desde que se tiene
conocimiento del hecho. Para las demas sospechas de reacciones adversas, el plazo para la

notificacién es de 10 dias habiles.
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3.6.5 Criterios minimos para la notificacion de las sospechas de RAM, ESAVI. )

Todas las notificaciones deben incluir al menos la siguiente informacion:

- Datos identificativos del paciente.

- ldentificacion del medicamento bajo sospecha, incluyendo la fecha de inicio y
finalizacion de su administracion.

- Descripcion detallada de la sospecha de Reaccidon Adversa a Medicamentos (RAM),
Evento Supuestamente Atribuible a Vacunacion e Inmunizacion (ESAVI) o
Problema Relacionado a Medicamentos (PRM), asi como la fecha de su inicio.

- Informacion de contacto del notificante.

3.7 Formas de notificacion segun sistema disponible

3.7.1 Sistema de Notificacion en Linea. (o

El sistema en linea tiene como objetivo simplificar el proceso de notificacion para los
profesionales de la salud en centros de atencion médica. Esto contribuye a mantener un registro
nacional en el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) y mejora la gestion interna de
las notificaciones y la comunicacion. La notificacion en linea esta disponible para centros de
atencion médica, titulares de registro sanitario y otros usuarios.

Cuando se sospeche de una Reaccion Adversa a Medicamentos (RAM), Evento
Supuestamente Atribuible a Vacunacion e Inmunizacion (ESAVI) o Problema Relacionado a
Medicamentos (PRM), los profesionales pueden acceder al sitio web cnfv.salud.sv, en la
seccion "Hoja RAM-ESAVI electronica en linea", y completar el reporte correspondiente,
conocido como "Hoja amarilla electrénica”.

Aquellos profesionales que trabajan en instituciones de salud, tanto publicas como
privadas, deben imprimir el reporte y entregar una copia de la notificacion realizada mediante
la hoja amarilla electronica al encargado de farmacovigilancia de su instituciéon. Esta
informacion se registra en una base de datos para su posterior procesamiento y seguimiento.
En el caso de la Industria Farmaceéutica, se aceptaran notificaciones en formato XML enviadas
por correo electronico a farmacovigilancia@salud.gob.sv o en cualquier formato digital, como
pendrive (USB), CD o DVD, siempre que vayan acompafiadas de una carta de presentacion
dirigida al CNFV. ()
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3.7.2 Sistema de Notificacion en Papel. (2

Los profesionales de la salud que tengan conocimiento de una sospecha de Reaccion
Adversa a Medicamentos (RAM) pueden completar el formulario en papel "Notificacion de
Sospecha de Reaccion Adversa a Medicamentos” (Anexo 1). Este formulario esta disponibles
en los establecimientos del Ministerio de Salud (MINSAL) o en formato PDF en el sitio web

cnfv.salud.sv, en la seccion de "Accesos Directos,” donde se pueden descargar e imprimir en

papel.

Las notificaciones en papel pueden ser enviadas a través de uno de los siguientes
medios:

- Correo electronico, adjuntando el formulario como archivo, a la direccidn
farmacovigilancia@salud.gob.sv.

- Envio por correspondencia a la direccion del Centro Nacional de Farmacovigilancia
en Blvd Merliot y Av. Jayaque, Urb. Jardines del VVolcan, Edificio DNM, 22 Planta,
Ciudad Merliot, Santa Tecla, La Libertad.

- Mediante fax al nimero +503 2205-7284.

Los profesionales que trabajan en instituciones de salud, ya sean pablicas o privadas,
deben entregar la notificacion en papel al responsable de farmacovigilancia de su institucion,
quien se encargara de documentarla y enviarla por uno de los medios mencionados

anteriormente.

3.8 Guia para el Referente de Farmacovigilancia. (o

El referente de farmacovigilancia es el profesional de la salud designado para gestionar
las actividades de farmacovigilancia en los establecimientos de salud, tanto pdblicos como
privados, que forman parte del Sistema Nacional de Farmacovigilancia.

El perfil deseado del referente de farmacovigilancia para el desempefio efectivo de sus
funciones incluye, como minimo, las siguientes cualificaciones:

- Conocimiento de la legislacion que regula la farmacovigilancia en El Salvador.

- Familiaridad con la documentacidn técnica proporcionada por el Ministerio de Salud

relacionada con la farmacovigilancia.
- Preferiblemente, haber participado en programas estructurados de capacitacion en

farmacovigilancia que cubran aspectos tedricos y técnicos fundamentales.
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- Conocimientos en areas relacionadas con fisiologia/fisiopatologia, farmacologia,

toxicologia y epidemiologia.

Las responsabilidades del referente de farmacovigilancia comprenden las siguientes
actividades:

- Recopilar las sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM), Eventos
Supuestamente Atribuibles a Vacunacion e Inmunizacion (ESAVI) y problemas
vinculados a medicamentos, y remitir estas notificaciones al Centro Nacional de
Farmacovigilancia (CNFV).

- Mantener un registro de las sospechas de RAM, ESAVI y problemas asociados a
medicamentos que sean reportados en su institucion.

- Difundir informacion de seguridad proveniente del CNFV o de otras fuentes
autorizadas.

- Estar disponible para responder a las consultas del CNFV en caso de requerir

informacién adicional sobre un caso notificado desde su institucion.

Enviar el informe de seguimiento de las notificaciones graves al CNFV en un plazo no
superior a 30 dias calendario. Este informe debe incluir nuevos detalles del caso, si los hubiera,
y la evaluacién de causalidad segun los algoritmos de Naranjo y de evaluacion de causalidad
de ESAVI, o utilizar la clasificacion de causalidad de RAM si la institucion ain no cuenta con

una herramienta para llevar a cabo esta evaluacion.

3.9 POE

Un Procedimiento Operativo Estandar (POE) en el contexto de la farmacovigilancia es
un documento esencial que proporciona una guia detallada para llevar a cabo tareas y procesos
relacionados con la seguridad de los medicamentos. A través de estos procedimientos
estandarizados, las instituciones de salud y las autoridades sanitarias pueden asegurar la
efectividad en la identificacion y seguimiento de reacciones adversas a medicamentos (RAM),
unificar los procesos y cumplir con las normativas de seguridad y calidad. Los POE son una
herramienta fundamental en el campo de la farmacovigilancia y se aplican en diversos entornos,
incluyendo la atencién médica, la industria farmacéutica y las agencias reguladoras, con el fin
de promover la seguridad y la eficiencia en la gestion de RAM y problemas relacionados con

los medicamentos.
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4.0 RESULTADOS Y DISCUSION DE RESULTADOS

A continuacion, se presenta un Procedimiento Operativo Estandar (POE) en farmacovigilancia
que desempefia un papel de gran relevancia en el proceso de identificacion, notificacion y
gestion de Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM) y Problemas Relacionados a
Medicamentos (PRM). Su importancia se fundamenta en multiples aspectos. La estandarizacion
es uno de los pilares fundamentales del POE. Al establecer pautas y procesos uniformes,
garantiza que todos los profesionales de la salud sigan un enfoque consistente en la
identificacién y notificacion de RAM y PRM.

La notificacion oportuna de RAM y PRM es esencial para proteger a los pacientes. Un POE
bien estructurado facilita la identificacion temprana y la notificacion rapida de eventos
adversos, lo que permite tomar medidas preventivas en el momento adecuado. Ademas, estos
procedimientos pueden incluir pautas para llevar a cabo un analisis en profundidad de las RAM
y PRM notificadas. Esto es crucial para determinar la gravedad y causalidad de cada caso, lo
que a su vez respalda la toma de decisiones informadas sobre la seguridad de los medicamentos.
Se realizo un esquema que conlleva varias ventajas y una importancia significativa:

Claridad Visual: Un esquema proporciona una representacion visual clara y concisa del POE.
Permite a quienes lo revisan entender de un vistazo los pasos y procesos involucrados. Esto es
especialmente Util para capacitar a nuevos miembros del equipo y garantizar una comprension

uniforme.

Facilita la Comunicacion: El esquema sirve como una herramienta de comunicacion efectiva.
Ayuda a transmitir informacion de manera eficiente, lo que es esencial en un entorno clinico
donde la precision y la celeridad son fundamentales.

Organizacién Logica: Ayuda a organizar de manera logica los pasos del procedimiento. Al
visualizar la secuencia de acciones, es mas facil identificar relaciones y dependencias entre

ellas.

De igual manera se realiz6 un programa de difusion del POE entre todo el personal involucrado
en el proceso de notificacion y gestion de Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM) y
Problemas Relacionados a Medicamentos (PRM), esto conllevara a que se aumente la
conciencia y la comprension de los procedimientos y las responsabilidades ya que cada

miembro de la unidad efectora conocera su rol y como contribuira al proceso.
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Objetivo

Proporcionar los lineamientos para la notificacion, evaluacion y comprension de las
reacciones adversas y problemas relacionados con medicamentos que se reporten en el

Hospital Nacional Santa Teresa.

Definiciones (3)

Farmacovigilancia: ciencia y actividades relativas a la deteccidon. evaluacion.
comprension. y prevencion de los efectos adversos de los medicamentos o cualquier
otro problema relacionado con ellos.

Referente de Farmacovigilancia: profesional de salud a cargo de las funciones de
farmacovigilancia.

Sistema Nacional de Farmacovigilancia: es el encargado de lo relacionado con el
monitoreo de reacciones adversas y generacion de informacion de seguridad de
medicamentos. tiene como objetivo recoger. evaluar y registrar las sospechas de
reacciones adversas a medicamentos notificadas por el profesional de la salud y tratar
de identificar de forma precoz posibles riesgos asociados con el uso de medicamentos.
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 presente
Reglamento Técnico.

Buenas Practicas de Farmacovigilancia: conjunto de normas o recomendaciones
destinadas a garantizar la autenticidad y calidad de datos recogidos para la evaluacion
en cada momento de los riesgos asociados a los medicamentos; la confidencialidad de

las informaciones relativas a la identidad de las personas que hayan presentado o
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notificado las reacciones adversas; y el uso de criterios uniformes en la evaluacién de
las notificaciones y en la generacion de sefiales de alerta.

Causalidad: resultado del analisis de la imputabilidad por la evaluacién individual de la
relacion entre la administracién de un medicamento y la aparicién de una reaccién
adversa o problema relacionado al uso de medicamentos.

Centro Nacional de Farmacovigilancia: Centro Nacional de Farmacovigilancia: Entidad
responsable de verificar la implementacion y ejecucion de las disposiciones
reglamentadas en El Salvador. en materia de farmacovigilancia.

Confidencialidad: principio que aplicado para proteger la identidad del notificador y de
la persona para la que se ha notificado una sospecha de reaccion adversa u otro problema
relacionado a medicamentos.

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

Medicamento Biologico: medicamentos obtenidos a partir de microorganismos. sangre
u otros tejidos cuyos métodos de fabricacion pueden incluir uno o mas de los siguientes
elementos: crecimiento de cepas de microorganismos en distintos tipos de sustratos.
empleo de células eucariotas. extraccion de sustancias de tejidos bioldgicos. incluidos
los humanos. animales y vegetales. productos obtenidos por ADN recombinante o
hidridomas. propagacion de microorganismos en embriones o0 animales. entre otros.
Notificador: Todo profesional de salud o derechohabiente que sospeche y comunique
una probable reaccion adversa a un medicamento.

Notificacion Espontanea: método de obtencion de informacion de RAM realizado por
un profesional de salud a traves de un formulario disefiado para tal fin.

Falla Terapéutica: Falla inesperada de un medicamento para producir el efecto deseado.
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.
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- Reaccion Adversa a Medicamentos: cualquier reaccion nociva y no intencionada. que
se produce con el uso de un medicamento a dosis usuales utilizadas en el ser humano
para la profilaxis. diagndstico. terapéutica o modificacion de una funcién biol6gica.

- 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.

RECURSOS

Equipo

- Computadora

- Impresora

- Servidor (Base Datos)
- proyector

- Modem con acceso a internet

Materiales

- Calculadora

- Papel tamafio carta
- Lapiceros

- Borrador

- Plumones

- Cinta Adhesiva

- Cajas para archivar

- Bolsas

Documentacion
- Reglamento técnico salvadorefio de farmacovigilancia RTS 11.02.02:16

- Norma técnica de farmacovigilancia Acuerdo 1960
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- Formularios del CNFV notificaciones espontaneas de sospechas de RAM y PRM

- Buenas précticas de farmacovigilancia para las américas.

4. ALCANCE
Este procedimiento aplica para la notificacion espontanea, por parte del personal
involucrado en las distintas fases del proceso de uso terapéutico de un medicamento ante
las sospechas de reacciones adversas (RAM) y problemas relacionados a medicamentos
(PRM) que pudiesen ocurrir en las diferentes areas de atencion del Hospital Nacional Santa

Teresa, para su posterior seguimiento.

5. GENERALIDADES
La farmacovigilancia es un tema de gran importancia para el ejercicio de la atencion
farmacéutica porque ayuda a mitigar las problematicas que se presentan durante todo el
proceso Yy contribuye con la garantia, la calidad, eficiencia y eficacia de la prestacion del
servicio. La farmacovigilancia, en el contexto de la atencion farmacéutica hospitalaria, es
un pilar fundamental que contribuye de manera significativa a la prestacion de servicios de
alta calidad y seguridad a los pacientes. Su importancia radica en su capacidad para abordar
una amplia gama de problematicas que pueden surgir en el proceso de atencion farmaceéutica

y en la utilizacion de medicamentos. (3

En primer lugar, la farmacovigilancia se encarga de la deteccidn de los efectos adversos de
los medicamentos. En el entorno hospitalario, donde se atienden a pacientes con diversas
condiciones de salud y se administran multiples medicamentos, la deteccion temprana de
cualquier efecto adverso es crucial para evitar complicaciones innecesarias y garantizar la

seguridad de los pacientes. (3

La evaluacién de estos efectos adversos es otro aspecto fundamental de la
farmacovigilancia. No todos los efectos secundarios son igualmente graves, y su impacto
en la salud de un paciente puede variar. Por lo tanto, es esencial evaluar la gravedad y la

relevancia clinica de los efectos adversos para determinar la mejor estrategia de tratamiento
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y minimizar los riesgos. Esto implica un analisis en profundidad de la relacion entre la

administracion del medicamento y la aparicion de un efecto adverso especifico. 3

En el entorno hospitalario, la farmacovigilancia no solo se limita a los efectos adversos de
los medicamentos, sino que también se extiende a cualquier otro problema relacionado con
su uso. Esto incluye situaciones como errores de medicacion, que son eventos que pueden
evitarse y que generalmente se deben a la administracion inapropiada de un medicamento,
ya sea por parte del personal sanitario, del paciente o del consumidor. La farmacovigilancia
en este contexto ayuda a identificar y prevenir errores de medicacion, lo que, a su vez,

reduce el riesgo de dafio al paciente y mejora la calidad de la atencion farmacéutica. (12

En el marco de la atencion farmacéutica hospitalaria, es fundamental cumplir con las
regulaciones y normativas especificas relacionadas con la farmacovigilancia. Esto incluye
el seguimiento de los reglamentos técnicos y las normas técnicas, como el Reglamento
Técnico Salvadorefio de Farmacovigilancia (RTS 11.02.02:16) y la Norma Técnica de
Farmacovigilancia (Acuerdo 1960). Estos documentos proporcionan pautas y directrices
claras para la implementacion efectiva de programas de farmacovigilancia en el ambito

hospitalario, asegurando que se cumplan los estdndares de calidad y seguridad. (12)

DESARROLLO

6.1 Procedimiento Operativo Estandar de notificacion de RAM y PRM

6.1.1 El profesional de la salud identifica o sospecha la aparicién de una RAM o0 PRM,
en las etapas de prescripcion, distribucion o administracion de los
medicamentos.

6.1.2 Reporta de manera digital en el expediente clinico del paciente y en Sistema
Corto de Notificacién de RAM y PRM del Hospital Nacional Santa Teresa (Ver
ANEXO N°1) la RAM o PRM que se presento.

6.1.3 El Profesional de salud procedera a completar toda la informacion requerida en

la hoja de notificacion correspondiente. (Debe ser en idioma castellano)
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6.1.4

6.1.5

6.1.6

6.1.7

6.1.8

6.1.9

6.1.10

6.1.11

6.1.12

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

ante el CNFV:

6.1.4.1.1 Nombre o iniciales del paciente.

6.1.4.1.2 Nombre del producto farmacéutico, producto natural, suplemento
vitaminico, vacuna u homeopatico sospechoso.

6.1.4.1.3 Reaccidn adversa o evento adverso presentado.

6.1.4.1.4 Informacién de contacto del notificador.

Para RAM y PRM se utilizard el formulario de notificacion RAM conocido
como hoja amarilla (Ver ANEXO N°2)

El profesional de salud envia la notificacion de RAM o PRM al Referente de
farmacovigilancia.

El referente de farmacovigilancia realiza la recepcion de notificacion del reporte
de RAM o PRM Yy natifica de recibido.

El referente de farmacovigilancia revisa detalladamente la notificacion de la
RAM 6 PRM

El Referente de farmacovigilancia valida y complementa la informacion, remite
de forma expedita (en fisico o digital) y lo presenta al Comité Local de
Farmacoterapia para su evaluacion y analisis en conjunto.

El Comité Local de Farmacoterapia recibe, y en apoyo al Referente de
farmacovigilancia analiza la gravedad y causalidad del caso.

El referente de farmacovigilancia resguarda la informacién en carpeta
electronica compartida con Jefatura de Farmacia y Direccion.

El referente de farmacovigilancia procede a realizar el envio (al CNFV) del
formulario de Notificacion Espontanea de Sospecha de RAM o PRM, conocida
como ‘“hoja amarilla” con los datos previamente obtenidos, estudiados y

validados, por los canales autorizados.

6.1.12.1 Correo electrénico, como archivo adjunto, a la direccion

farmacovigilancia@salud.gob.sv.
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6.1.12.2

Correspondencia enviada por mensajeria al Centro Nacional de

Farmacovigilancia: Blvd Merliot y Av. Jayaque, Urb. Jardines del VVolcan,

Edificio DNM, 22 Planta, Ciudad Merliot, Santa Tecla, La Libertad.

Reporte y contrasefia.

6.1.12.3 FAX +5032591 7354.

6.1.13 El CNFV confirma recibido.

6.1.14 Si se realiza notificacion electrénica en linea. el CNFV emite el nimero de

la recepcidn de la notificacion.

CNFV:
*Nombre o iniciales d=l pacienta.

vacuna u homeopdtice sospechoso.
*Beaccion adversa.
*Informacidn de contacto del notificador

4 ecampos minimos para zer wilida en

*Nombre del producte  farmacéutico,
producte natural suplemento wvitzminico,

Presenta al comité local de
farmacoterapia para su evaluacion
en conjunto

+— farmacovigilancia valida y

]

6.1.15 Si se natifica via correo electronico. el CNFV confirmara por ese mismo medio

6.2 flujograma del proceso para el manejo y seguimiento de sospechas de RAM y PRM

L 4
Identificacion de RAM o Etapa de prescripeion, distribucion
PFRM o admmistracidn.
v
Reporte de manera digital{ en
expediente) de RAM o PEM
Compl.etar }12_]& de Llenado de hoja amarilla con los
I notificacion 4 .- ..
correspondiente requizitoz minimos

Envid de la notificacion al

Referente confirma de recibido |
referente de farmacovigilancia

El referente de

complementa la informacion

4—| Revision a detalle d= la notificacion. |

+
El referente de farmacovigilancia N Carpeta electronica compartida con
resguarda informacitn Jefatura d= Farmacia y Dirsccidn.
El refe;ente de ffmacov‘ilgl.la_ncm Por oanales | CNEV confirma
realiza el_eﬂwo de la “Hoja autorizados de recibido
amarilla™ al CNFV 1
Motificacion via corren

electrénico. el CNFV confirmara
por ese mismo medio la recepeién
de la notificacion.
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FRECUENCIA

Cuando se requiera por parte del comité de farmacovigilancia

RESPONSABLES

Director del centro de atencién

Comité local de farmacoterapia

Jefe de farmacia

Referente de farmacovigilancia

Notificador (personal de salud del hospital)

HISTORICO DE CAMBIOS.

Version | Descripcion del cambio Firma del responsable del
cambio y fecha
N/A N/A N/A

10. DISTRIBUCION.

Unidad de Direccion del Hospital Nacional Santa Teresa

Jefe de Emergencia

Jefe de Consulta Externa

Jefe de Enfermeria

Jefe del area de Farmacia
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Jefes de Unidades (Medicina, Cirugia, Ginecologia, Obstetricia, Pediatria,

Anestesiologia, Neonatologia, Ortopedia)

11. Programa de difusién del Procedimiento Operativo Estandar de notificacion de
RAM Yy PRM

La difusion del Procedimiento Operativo Estandar (POE) sobre las notificaciones de
Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM) y Problemas Relacionados a Medicamentos
(PRM) el Hospital Nacional Santa Teresa es fundamental para garantizar que todos los
miembros del personal que laboran en dicha institucion estén al tanto de los procesos y

responsabilidades relacionados con la farmacovigilancia.

Obijetivos del programa de difusion

- Asegurar que todos los miembros del personal del Hospital Nacional Santa Teresa estén
familiarizados con el procedimiento operativo estandar de notificacion de reacciones
adversas a medicamentos y problemas relacionados.

- Garantizar que el personal conozca sus roles y responsabilidades en el proceso de
notificacion.

- Promover la farmacovigilancia en el Hospital Nacional Santa Teresa.

A quienes va dirigido
A los diferentes miembros del personal del Hospital Nacional Santa Teresa (médicos,
enfermeras, farmaceuticos, técnicos de laboratorio y otros.) que tienen diferentes niveles

de participacion en el proceso de notificacion de RAM y PRM.

Propuesta del contenido del Programa de difusién
Puede incluir:
- Documentos escritos del POE.

- Presentaciones en PowerPoint.
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- Material de capacitacién, como folletos o guias.

- Ejemplos de casos practicos para ilustrar el proceso.

Herramientas de Difusion (Propuesta de difusion de contenido del manual de

procedimiento operativo estandar.)

Programacion de Sesiones de Capacitacion Presencial: Es esencial programar sesiones de
capacitacion en modalidad presencial para el personal del Hospital Nacional Santa Teresa, ya
que la interaccion en persona puede resultar mas efectiva en la transmision de informacion
crucial sobre el procedimiento operativo que se implementara. Asegurarse de que estas sesiones
se programen teniendo en cuenta la disponibilidad horaria del personal es fundamental para
garantizar que todos tengan la oportunidad de asistir y asimilar la informacion de manera

efectiva.

Realizacion de Sesiones en Linea como Videoconferencia: Para aquellos miembros del personal
que no pueden asistir en persona, las sesiones en linea, como las videoconferencias en
plataformas como Google Meet, Microsoft Teams y Zoom, pueden representar una solucién

efectiva.

Distribucion de Material Impreso: La distribucién de copias impresas del manual de
procedimiento estandar es crucial para garantizar que la informacién llegue a todos los
miembros del personal. Esta distribucion se puede llevar a cabo durante reuniones, en el propio

hospital o a traves de sistemas de correo interno (correo institucional).

Comunicacion a través de Correos Electronicos o Canales Internos: Proporcionar informacion
relevante por correo electronico o a través de canales de comunicacion internos, que pueden
incluir cambios en el procedimiento operativo estandar, alertas y sefiales emitidas por el Centro

Nacional de Farmacovigilancia.
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Adaptacién del Contenido y la Capacitacion Segun las Necesidades: Cada grupo de miembros
del personal puede presentar necesidades especificas en cuanto a farmacovigilancia. Algunos
pueden requerir informacion mas detallada debido a sus roles particulares en el hospital. Por
ejemplo, el personal de enfermeria puede necesitar un enfoque diferente en comparacién con
los médicos. Adaptar el contenido y la capacitacion segln estas necesidades es esencial para
garantizar que todos estén preparados y comprendan plenamente su papel en la notificacion de
RAM y PRM.

Implementacion de Ejercicios Practicos: Realizar ejercicios practicos que ayuden al personal a
comprender y aplicar el POE en situaciones reales, lo que incluye la revision de casos de RAM

y PRM previamente presentados en la institucion.

Ofrecimiento de Recursos de Apoyo: Proporcionar a los participantes recursos adicionales,
como literatura sobre la normativa salvadorefia de la farmacovigilancia y un foro dirigido por

el referente de farmacovigilancia.

Evaluacidn de la Efectividad: Realizar evaluaciones de la efectividad del programa a través de
cuestionarios antes y después de la capacitacion y haciendo un seguimiento de las tasas de

notificacion de RAM y PRM después de la difusion.

Mantenerse Actualizado: Dado que la farmacovigilancia es un campo en constante evolucion,
asegurarse de que el programa de difusién incluya mecanismos para mantener actualizados a
los miembros del personal sobre cambios en los procedimientos o regulaciones relacionadas
con la notificacion de RAM y PRM.

Garantizar que todos los miembros del personal del Hospital Nacional Santa Teresa estén
informados y comprometidos en el proceso de notificacion de RAM y PRM contribuira a una

atencion mas segura y de mayor calidad para los pacientes.
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Frecuencia: Cuando se requiera por parte del comité de farmacovigilancia
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13. ANEXOS
ANEXO N° 1

C g,

FORMULARIO CORTO DE NOTIFICACION DE RAM
Y PRM FARMACIA HNST

Este formulario tiene como finalidad facilitar la notificacion espontanea de RAM y PRM de forma interna en el
Hospital Nacional Santa Teresa

Nombre Del Paciente *

Texto de respuesta corta

Numero De Expediente Clinico

Texto de respuesta corta
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HNSTVMRR2023

Género

Masculino

Femenino

Edad

Texto de respuesta corta

Peso (Kg)

Texto de respuesta corta

Numero de Medicamentos Administrados Al Paciente

Otra...
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Teresa

HNSTVMRR2023

Farmaco(s) sospechoso(s) De Causar El (Los) Efecto(s) Adverso(s)

Texto de respuesta larga

Forma Farmaceéutica Y Concentracion

Texto de respuesta larga

Efecto(s) Adverso(s) Detectado(s)

Texto de respuesta larga

Accon Tomada Ante La Reaccidn

Texto de respuesta larga

Inicio Del Efecto Adverso
Mes, dia, afio

Hora
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Fin Del Efecto Adverso

Mes, dia, afio

Nombre Del Notificador *

Texto de respuesta corta

Fecha De Notificacion

Mes, dia, afio

Figura N°1 Formulario Corto De Notificacion de RAM y PRM Farmacia HNST
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Teresa
ANEXO N°2
‘% B MINISTERIO DE SALUD = 'f_iﬁ'«" VADOR
ey CENTRO NACIOMNAL DE FARMACOVIGILANCIA i o Snde

Formulario SP-01.POE0Z.FORO2Z Verslédnm 01

NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA A MEDICAMEI;TD

Cidigo de registro: Fecha de notificacidn:

[E spacia exchusivo CHEFV)
Linformacidéndel Paclente.

Nombre v Apellido:

Sexo: MUAFA

MNimero de cZ\p."din.:l'ltL' clinico: edad (aitog): Peso: Hg.
IL Datos Clinicos
Paciente:  Hospitalizadold Ambulatoriold Emergenciall
Indicacidn de uso 1]:|'in.l.|_.'\J'Il..I‘-'|iL\i:l'|.
Antecedentes clinicos:
Exdmenes de Laboratorio:
ITL Tratamiento
: o Wia de . . Fecha de
Mombre del medicamento sospechoso [hzis diaria i Fecha de Inicio . L.
Audmin Finalizacidtn
Medicamentos concomitantes
IV.Descripciin de las Reacclones Adversas
. : ; Fecha de Diesenlace de la RAM
Reacciones Adversas Fecha de Inicio i ) i
Finalizacidn (letal, recupersdo, secuelas)

Desaparecid la reaccion adversa al suprimir ¢l medicamento sospechoso?  SIANoldMNo se sabeld

1'.Rgu|'lu|’|.\u:|l.'| la reaccidn al reiniciar el medicamento .-\.l.l.ﬁ.|.'||."u|'|l.|hl.|'.:' SIUNodNG se sabeld

V. Informaciin del Medicamento Sospechoso

Nombire Gendrico: Concentracian :
Forma farmacéutica: Presentacidn:
Nombre comercial! Laote:
Fabricante: Vencimiento:

VI Motificador:

Mombre completo: Profesidn:

Correo electrénico: Teléfono:

Mombre del Establecimiento:

P v eclle doll sy
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MINISTERIO DE SALUD Sy
CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA w
SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA —

Formulario SP-01.POEDZ FOROZ Verslén 01
INSTRUCTIVO DE LLENADO DE LA HOJA DE NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA.

1. Codigo de registro: ldentificacian para uso exclusivo del Centro Nacional de Farmacovigilancia.
2. Fecha de Motificaclén: Corresponde a la fecha en la que se reporta la sospecha de reaccldn adversa.

1. INFORMACION DEL PACIENTE

3. Nombres y Apellidos: Colocar €l nombre completo del paclente con sus apellidas
4. Sexn: Elegir la opcién M para masculing ¥ F para femening

5. N° de expediente clinlco: Es el ndmero de identificacidn del pacents

6. Edad: Colocar la edad en afios cumplides v si es nlfio menor de un afio en meses
7. Peso (Kg): Anotar el peso del paclente en Kilogramos

I1. DATOS CLINICOS

8. Paclente: Elegir sl el paclente estd hospltalizado o sl llegd por consulta ambulatoria o de emergencia.

9. Indicacién de uso (diagndstico): Anotar el motivo por el cual se le prescribld el medicamento al paciente.

10. Antecedentes Clinlcos: Indicar la historla clinica  que se considera relevante

11. Examenes de Laboratorlo: Especificar valores de los examenss de laboratono gue puedan estar relacionados
con la sospecha de reaccidn adversa.

III. TRATAMIENTO

12. Nombre del medicamento sospechoso: Anotar el nombre del medicaments sospechoso de causar la reaccidn
adwersa.

13. Medicamentos concomitantes: Colocar todos los medicamentos que el paciente estd tomando (aparte del
medicamento reportado con sospecha de RAM).

14. Dosis Dlara: Colocar la dosis diaria del medicamento sospechoso y concomitante administrado al pacienta.

15. Via de administracidn: Colocar la via por medio de la cual s2 le administrd el medicamento sospechoso y
concomitante al paclente.

16. Fecha de Inlclo: Es cuando el paciente inicld el tratamiento, anotar en ndmeros: el dia, mes y afic.

17. Fecha de finalizaclén: Es cuando el pacente finalizé o suspendid el tratamiento, anotar en ndmeros: el dia,
mes y afio.

1V. DESCRIPCION DE LAS REACCIONES ADVERSAS

18. Reacclones Adwversas: Anotar los principales skgnos observados y sintomas reportados relacienados al
medicamento sospechoso.

19. Fecha de inlclo: Es cuando el paciente Inicid con los sintomas y/o signos de las reacclones adversas, anotar en
nimeras: el dia, mes y afio.

20. Fecha de finalizacién: Es cuando finallzaron los sintomas y/o signos de las reacciones adversas presentados
en el paclente, anotar en nlmems: el dia, mes y afo.

21. Desenlace de la RAM: Detallar sl la reacclén adversa tuvo un resultado letal o sl el paclente se recuperd con o
sin secuelas.

V. INFORMACION DEL MEDICAMENTO SOSPECHOSO

22. Nombre Genérico: Anotar el nombre del medicameanto segun denominacién comun Internacional.

23. Concentraclén: Colocar mg  (miligramos), g ({gramos), mgémL (millgramos/mililitra), U.L.  {unidades
Intermacionales), mog (microgramos), etc.

24. Forma Farmacéutica: Anotar segln corresponda: tabletas, capsulas, jarabe, suspensidn oral, et

25. Presentacion: Anotar la cantidad o volumen contenido segln corresponda, ejemplo! frasoo x 120ml, blister x
10 tabletas, etc.

26. Nombre comercial: Escribir el nombre con el gue se comerclaliza el medicamento.

27. Lote: Anctar la combinacidn de letras, nimeros o simbolos que sirven para su identificackdn.

28. Fabricante: Detallar el nombre del Laboratorio que elabora el medicamento

29. Vencimiento: Anotar la fecha de vendmiento del medicamento

VI. NOTIFICADOR

30. Nombre: Anctar el nombre completo del profesional de salud que ha efectuado la notificackin.

31. Profesidn: Escribir el nombre de la profesidn de la persona gue reporta

32. Correo electrénico: Detallar la direccién de correo electrdnico

33. Teléfono: Anotar el ndmero de contacto {celular o fijo)

34. Nombre del Establecimiento: Detallar el nombre del establecimiento de salud en el cual se origind la
notificacidn.

35. Firma y sello del notificador: En este espacio el notificador debe firmar v colocar el selle gue ko identifica
comao profesional de salud inscrito en |a junta de vigilancla respectiva.

Figura N°2 Formulario De Notificacion RAM y PRM (Hoja Amarilla) (13
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5.0 CONCLUSIONES

Los farmacéuticos del HNST estan altamente capacitados y especializados en
medicamentos, su composicién y sus efectos en el cuerpo humano. Su formacion les brinda
un conocimiento profundo que es esencial para evaluar y comprender los posibles efectos
adversos de los medicamentos, por lo que son los indicados para llevar un control minucioso
sobre las RAM Y PRM

La seguridad del paciente es una prioridad fundamental en la practica farmacéutica. Los
farmacéuticos del HNST estan entrenados para identificar y prevenir las RAM y PRM, lo
que los convierte en profesionales ideales para liderar iniciativas de farmacovigilancia y
garantizar un uso seguro de los medicamentos en el Hospital Nacional Santa Teresa.

Dada su posicién central en el equipo de atencién médica del HNST, los farmacéuticos
pueden colaborar efectivamente con otros profesionales de la salud para la implementacion
de este procedimiento operativo estdndar. La farmacovigilancia requiere la cooperacion
entre diferentes departamentos y especialidades, y los farmacéuticos son expertos en trabajar
de manera interdisciplinaria por lo que se pueden esperar resultados positivos con la
implementacion del POE.

Los farmacéuticos son capaces de gestionar y documentar de manera efectiva las reacciones
adversas a medicamentos y los problemas relacionados a medicamentos. Su experiencia en
la identificacion y evaluacién de tales eventos es esencial para mantener registros precisos y
tomar medidas ante dicha problematica.

La farmacologia es un campo en constante evolucion. Los farmacéuticos participan
regularmente en programas de educacion continua para mantenerse actualizados sobre
nuevos medicamentos y posibles riesgos asociados. Esto asegura que estén bien informados
y puedan adaptarse a los cambios que requieran la buena implementacion de la
farmacovigilancia en el HNST.
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6.0 RECOMENDACIONES

Al Hospital Nacional Santa Teresa, se sugiere mantener y mejorar continuamente la
capacitacion y concientizacion del personal de salud en cuanto a la importancia y los
procedimientos de la farmacovigilancia. Esto garantizara un alto nivel de participacion y

compromiso en la notificacion de RAM y PRM.

Al director del HNST se sugiere establecer mecanismos de retroalimentacion vy
comunicacion efectiva entre el Hospital Nacional Santa Teresa y el Centro Nacional de
Farmacovigilancia con el proposito de facilitar la transmision de datos y la recepcion de
notificaciones de RAM y PRM de manera oportuna. Esto asegurard una colaboracion

eficiente y una evaluacion precisa de riesgo-beneficio.

Al director del Hospital Nacional Santa Teresa se sugiere implementar sistemas internos de
seguimiento y monitoreo de las notificaciones de RAM y PRM. Esto ayudard a garantizar
el cumplimiento efectivo del procedimiento de farmacovigilancia. Se recomienda realizar
auditorias regulares y revisar los casos notificados para identificar areas de mejora y tomar

medidas correctivas oportunas.

Al director del Hospital Nacional Santa Teresa se sugiere implementar un programa de
capacitacion y concientizacién anual para el personal de salud. Este programa debe
centrarse en la identificacion, notificacion y seguimiento de Reacciones Adversas a
Medicamentos (RAM) y Problemas Relacionados con los Medicamentos (PRM). Debe
incluir sesiones tedricas y practicas y ser obligatorio para todo el personal de salud,
incluyendo médicos, enfermeras, farmacéuticos y personal de apoyo. El objetivo es
garantizar que todos estén conscientes de la importancia de la farmacovigilancia y sepan

cémo desemperiar un papel activo en la deteccién y notificacion de eventos adversos.
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GLOSARIO:

-Buenas préacticas de farmacovigilancia: Conjunto de normativas destinadas a asegurar
la calidad y autenticidad de los datos recopilados para evaluar los riesgos asociados a
los medicamentos, garantizar la confidencialidad de la informacion sobre la identidad
de los notificantes de reacciones adversas, y aplicar criterios uniformes en la evaluacion

de notificaciones y la generacion de alertas.

-Causalidad en farmacovigilancia: Resultado del analisis sobre la relacion entre la
administracion de un medicamento y la aparicidn de una reaccion adversa o un problema

relacionado con su uso, evaluado caso por caso.

-Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV): Entidad encargada de la
farmacovigilancia dependiente del Ministerio de Salud, responsable de supervisar la

aplicacion de las disposiciones de la normativa vigente.

-Confidencialidad: Garantia de proteccion de la informacion para evitar su divulgacion

no autorizada.

-Error de medicacién: Ocurrencia evitable causada por un uso incorrecto de un
medicamento bajo supervision del personal sanitario, el paciente o el consumidor, con

potencial dafio al paciente.

-Error programatico: Evento causado durante el ciclo de uso de la vacuna debido a

errores en su almacenamiento, preparacion, manejo o administracion.

-Evento Supuestamente Atribuible a la Vacunacion e Inmunizacion (ESAVI):
Ocurrencia médica adversa o incidente posterior a la administracion de una vacuna que
genera preocupacion y se supone vinculada a la vacunacion, aunque no necesariamente

tenga una relacion causal demostrada.



-Evento adverso: Cualquier acontecimiento médico no deseado que se produce después
de la administracion de un medicamento, independientemente de su relacion causal con
el tratamiento, incluyendo hallazgos de laboratorio anormales, sintomas o enfermedades

relacionadas temporalmente con el uso del medicamento.

-Evento adverso grave (serio): Situacion medica adversa que, en cualquier dosis, causa
la muerte, amenaza la vida, hospitaliza o prolonga la hospitalizacion, produce
discapacidad persistente o significativa, provoca anomalias congénitas o defectos de

nacimiento, o se clasifica como médicamente significativa.

-Exposicion durante el embarazo o lactancia: Administracion de un producto
farmaceéutico en una paciente embarazada o en periodo de lactancia que puede

potencialmente causar dafio o no al feto o recién nacido.

-Falta de eficacia (Fallo terapéutico, inefectividad terapéutica): Incumplimiento
inesperado de un medicamento para producir el efecto previsto segun investigaciones

cientificas previas.

-Farmacovigilancia intensiva: Método que obtiene informacion detallada y confiable
sobre sospechas de reacciones adversas a medicamentos, caracterizada por su alta
sensibilidad y calidad, atil para determinar la frecuencia de reacciones adversas y

patrones de uso de medicamentos, entre otros.

-Farmacovigilancia activa: Iniciativa metodologicamente estructurada que busca

conocer eventos adversos y dar seguimiento a pacientes tratados con un farmaco.

-Farmacovigilancia proactiva: Iniciativa metodologicamente estructurada que anticipa

la gestion y minimizacion de riesgos en la vigilancia de seguridad de los medicamentos.



-Imputabilidad: Analisis individual de la relacion causal entre la administracion de un
producto farmacéutico, producto natural, suplemento vitaminico, vacuna, homeopatico

o0 donativo y la aparicion de una reaccion adversa.

-Medicamento adulterado: Medicamento que no cumple con las especificaciones de
calidad, pureza, potencia y seguridad establecidas en su etiqueta, con envases no
permitidos, colorantes u otros aditivos peligrosos, o fabricado, manipulado o

almacenado en condiciones no autorizadas.

-Medicamento biolégico: Medicamentos obtenidos de microorganismos, sangre u otros
tejidos, que pueden incluir crecimiento de cepas de microorganismos, uso de células
eucariotas, extraccion de sustancias de tejidos bioldgicos, productos de ADN

recombinante, y mas.

-Medicamento homeopatico: Sustancia farmacéutica que utiliza micro dosis de extractos
de vegetales, minerales, animales 0 mezclas, para fines terapéuticos, con necesidad de

prescripcion médica previa a su registro.

-Medicamento huérfano: Medicamento destinado al tratamiento de enfermedades raras,

graves o incapacitantes, con escaso interés comercial o medidas de estimulo.

-Notificador: Profesional de salud, paciente o persona que comunica al Centro Nacional
de Farmacovigilancia, establecimientos de salud, laboratorios farmacéuticos, droguerias
o farmacias sobre eventos adversos, reacciones adversas a medicamentos, fallas

terapéuticas, errores de medicacion o problemas relacionados con medicamentos.

-Notificacion espontanea (farmacovigilancia pasiva): Informacion sobre reacciones
adversas a medicamentos/vacunas, errores de medicacion, errores programaticos u otros
problemas relacionados con medicamentos, obtenida mediante reportes voluntarios de

profesionales de salud o pacientes/ciudadanos.



-Reaccion adversa a medicamentos (RAM): Reaccién no deseada que se presenta
despues de administrar un medicamento a dosis tipicas en humanos, usadas para
prevenir, diagnosticar, tratar enfermedades o modificar funciones biolégicas, con una

evaluacion positiva de imputabilidad.

-Problema Relacionado A Medicamentos (PRM): Cualquier evento de salud presente en
un paciente, producido o relacionado con su tratamiento farmacoterapéutico y que

interfieren con los resultados de salud esperados.

-Reaccion adversa grave (seria): Reaccion adversa que causa la muerte, amenaza la vida,
hospitaliza, discapacita de manera persistente o produce anomalias congénitas o

defectos de nacimiento.

-Reaccion adversa inesperada: Reaccion no mencionada en la etiqueta del producto ni
reportada por el fabricante al momento del registro, con caracteristicas que no
concuerdan con la informacion local o la autorizacion de comercializacion y que no se

esperaba por las propiedades farmacolégicas del medicamento.

-Referente de farmacovigilancia: Persona delegada y responsable de llevar a cabo todas
las actividades de farmacovigilancia en una institucion, actuando como enlace con el

Centro Nacional de Farmacovigilancia.

-Sefial en farmacovigilancia: Informacion que surge de fuentes documentales,
observaciones y experimentos, sugiriendo una posible nueva relacion causal o un nuevo
aspecto de una relacién previamente conocida entre una intervencién y un evento, ya

sea adverso 0 beneficioso, justificando una verificacion de la informacion.

-Uso fuera de indicacién (Uso off-label): Utilizacion de un producto farmacéutico,

producto natural, suplemento vitaminico, homeopatico o vacuna en formas o



indicaciones no aprobadas por la autoridad reguladora, basado en evidencia cientifica,

practicas de prescripcion actualizadas o Medicina Basada en Evidencia.

-Vacuna: Preparacion que contiene sustancias antigénicas para inducir inmunidad activa

y especifica contra agentes infecciosos, toxinas o antigenos, mediante administracion en

humanos.



ANEXOS



ANEXO N° 1

C g,

FORMULARIO CORTO DE NOTIFICACION DE RAM
Y PRM FARMACIA HNST

Este formulario tiene como finalidad facilitar la notificacion espontanea de RAMy PRM de forma interna en el
Hospital Nacional Santa Teresa

Nombre Del Paciente *

Texto de respuesta corta

Numero De Expediente Clinico

Texto de respuesta corta



Género

() Masculino

O Femenino

Edad

Texto de respuesta corta

Peso (Kg)

Texto de respuesta corta

Numero de Medicamentos Administrados Al Paciente
O 1

()2

QK

() otra..



Farmaco(s) sospechoso(s) De Causar El (Los) Efecto(s) Adverso(s)

Texto de respuesta larga

Forma Farmacéutica Y Concentracion

Texto de respuesta larga

Efecto(s) Adverso(s) Detectado(s)

Texto de respuesta larga

Accon Temada Ante La Reaccidn

Texto de respuesta larga

Inicio Del Efecto Adverso

Mes, dia, afio a

Hora @



Fin Del Efecto Adverso
Mes, dia, afio

Hora

Nombre Del Notificador *

Texto de respuesta corta

Fecha De Notificacion

Mes, dia, afio

Figura N°1 Formulario Corto De Notificacion de RAM y PRM Farmacia HNST



ANEXO N°2

MIMISTERIO DE SALUD

{i ELSANAOOR
b S ] CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA _ﬂi___"__‘:_______‘z‘“

MNOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA A MEDICAMENTO
Formularic SP-01.POE0Z2.FORO0Z Verslén 01

Ciddigo de registro: Fecha de notificacidn:

[Espacio exchusivo CHFV)

Linformaciondel Paclente.

Mombre ¥ Apellido: Sexo: MUAFA

Mimero de expediente clinico: edad (ailog): Peso: KEg.-

IL Datos Clinkcos

Paciente:  Hospitalizadod Ambulatoric dEmer genciald

Indicacidn de uso 1]}i.|5:‘|l.'x-1iL\s:l'l.

Antecedentes clinicos:

Exdmenes de Laboratorio:

L Tratamiento

. R Wia de . . Fecha de
Mombre del medicamento sospechoso [hnsis diaria . Fecha de Inicio . ..
Addmidn Fimalizacidn
Medicamentos concomitantes
IV.Descripchin de las Reacclones Adversas
. : . Fecha de Desenlace de la RAM
Reacciones Adversas Fecha de Inicio ) ) )

Finalizacidn (letal, |:'|.'\.'l||'»|.'fu.d.-i:l. secuelas)

JDesaparecid la reaccion adversa al suprimir ¢l medicamento sospechose?  SIANoUdMo se sabeld

JReaparecid la reaccidn al reiniciar el medicamento sospechoso? SIOMNedNo se sabeld

V. Informaciin del Medicamento Sospechoso

Mombre Gendérico: Concentracidn :
Formea farmacéutica: Presentaciin:
Nombre comercial: Laote:
Fabricante: Vencimiento:

VI Motificador:

Mombre completo: Profesicon:

Correo electrdnico: Teléfono:

Mombre del Establecimientio:

P yeelle doll sy




MINISTERIO DE SALUD i
CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA uEHE-%ﬂﬂLE&EJﬁ

e e
SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA — ——
Formularic SP-01.POEQZ.FOR0Z Verslén 01

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

1. Cddigo de reglstro: ldentificacién para uso exclusivo del Centro Maclonal de Farmacovigilancia.
2. Fecha de Notificacién: Corresponde a la fecha en la que se reporta la sospecha de reaccldn adversa.

1. INFORMACION DEL PACIENTE

3. Nombres y Apellidos: Colocar €l nombre completo del paciente con sus apellidos
4. Sewxo: Elegir la opcldn M para masculine y F para femening

5. N° de expediente clinlco: Es &l nimero de (dentificacidn del paciente

6. Edad: Colocar la edad en afios cumplides ¥ si es nifio menor de un afic en meses
7. Peso (Kg): Anotar el peso del paciente en Kilogramos

II. DATOS CLINICOS

8. Paclente: Elegir sl el paciente esta hospltalizado o sl llegd por consulta ambulatoria o de emergencia.

9. Indicacién de uso (diagndstien): Anotar el motivo por el cual se le prescribld el medicamento al paciente.

10. Antecedentes Clinlcos: Indicar |a historia clinica gue se considere relevants

11. Examenes de Laboratorio: Especificar valores de los exdmenes de laboratorio gue puedan estar relacionados
con la sospecha de reaccidn adversa.

III. TRATAMIENTO

12. Nombre del medicamento sospechoso: Anotar el nombre del medicamento sospechoso de causar la reaccidn
adversa.

13. Medicamentos concomitantes: Colocar todos los medicamentos gue el paciente estd tomando (aparte del
medicamento reportado con sospecha de RAM).

14. Drosis Diaria: Colocar |2 dosis diaria del medlcamento sospachoso y concomitante administrado al paciente.

15. Via de administracién: Colocar la via por medio de la cual s2 le administrd el medicamento sospechoso y
concomitante al paclente.

16. Fecha de Inlclo: Es cuando el paciente inicld el tratamiento, anotar en ndmeros: el dia, mes y afio.

17.Fecha de finalizaclén: Es cuando el padente finalizéd o suspendid el tratamiento, anotar en ndmeros: el dia,
mes y afio.

IV. DESCRIPCIGON DE LAS REACCIONES ADVERSAS

18. Reacclones Adwversas: Anotar |os principales skgnos observados y sintomas reportados relacionados al
medicamento sospechoso.

19. Fecha de inlelo: Es cuando el paciente Inicid con los sintomas y/o signos de las reacclones adversas, anotar en
numeras: & dia, mes y afo.

20. Fecha de finalizacién: Es cuando finallzaron los sintomas y/o signos de las reacciones adversas presentados
en el paclente, anotar en nlmemns: el dia, mes y afo.

21. Desenlace de la RAM: Detallar sl la reaccién adversa tuvo un resultado letal o sl el paclente se recuperd con o
sin secuelas.

V. INFORMACION DEL MEDICAMENTO SOSPECHOSO

22. Nombre Genérico: Anotar el nombre del medicameanto segln denominacidn comin Internacional.

23. Concentraclén: Colocar mg  (miligramos), g ({gramos), mgd/mbL (millgramos/mililitra), U.L.  {unidades
Internacionales), mog (microgramos), etc.

24. Forma Farmacéutica: Anotar segln corresponda: tabletas, capsulas, jarabe, suspensidn aral, ebc.

25. Presentacion: Anotar la cantidad o volumen contenido segln corresponda, ejemplo! frasoo x 120ml, blister x
10 tabletas, etc.

26. Nombre comercial: Escribir el nombre con el gue se comerclaliza el medicamento.

27. Lote: Anctar la combinacidn de letras, nimeras o simbolos que sirven para su identificaciin.

2B. Fabricante: Detallar el nombre del Laboratono que elabora el medicamento

29. Vencimiento: Anotar la fecha de vendmients del medicamento

VI. NOTIFICADOR

30. Nombre: Anotar el nombre completo del profesional de salud que ha efectuado la notificackin.

31. Profesldn: Escribir el nombre de la profesion de la persona que reporta

32. Correo electrinlco: Detallar la direccién de correo electrdnico

33. Teléfono: Anotar el ndmero de contacto {celular o fijo)

34. Nombre del Establecimiento: Detallar el nombre del establecimiente de salud en el cual se origind la
notificacidn.

35. Firma y sello del notificador: En este espacio el notificador debe firmar y colocar el sello gue ko identifica
comao profesional de salud Inscrito en |a junta de vigilancla respectiva.

Figura N°2 Formulario De Notificacion RAM y PRM (Hoja Amarilla) (13)




ANEXO N°3

Figura N°3 Diagrama de notificacién de RAM y PRM elaboracién propia)



