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ABREVIATURAS, SIGLAS USADAS Y GLOSARIO.

ABREVIATURAS Y SIGLAS @

CNFV: Centro Nacional de Farmacovigilancia

CSSP: Consejo Superior de Salud Publica

DNM: Direccion Nacional de Medicamentos

ESAVI: Evento Supuestamente Atribuible a la Vacunacion e Inmunizacion
FV: Farmacovigilancia

MINSAL: Ministerio de Salud

PRM: Problema Relacionado a Medicamentos

RAM: Reaccion Adversa a Medicamentos

SNFV: Sistema Nacional de Farmacovigilancia



GLOSARIO (Y

Centro Nacional de Farmacovigilancia: instancia competente en materia de farmacovigilancia
dependiente del MINSAL que verificara la implementacién y ejecucion de las disposiciones

incluidas en la presente Norma técnica.

Confidencialidad: es la garantia de que la informacion sera protegida para que no sea divulgada

sin consentimiento.

Error de medicacion: acontecimiento que puede evitarse y que es causado por una utilizacion
inadecuada de un medicamento, mientras que la medicacion esta bajo control del personal sanitario,

del paciente o del consumidor. Este puede resultar en dafio al paciente.

Evento adverso: un evento adverso es cualquier evento médico adverso en un paciente al que se
le administré un medicamento y que no necesariamente tiene que tener una relacion causal con este
tratamiento. Por lo tanto, un evento adverso puede ser cualquier evento desfavorable y signo no
deseado (por ejemplo, un hallazgo de laboratorio anormal), sintoma o enfermedad asociado
temporalmente con el uso de un medicamento, se considere o no relacionados con este

medicamento.

Evento adverso grave (serio): cualquier situacion médica desfavorable que a cualquier dosis
causa la muerte, amenaza la vida, causa la hospitalizacion o la prolonga. Da como resultado
discapacidad persistente o significativa. Es una anomalia congénita o defecto de nacimiento o
cualquier situacion que se clasifique como médicamente significativa. Todos los demas eventos

adversos que no cumplen con las anteriores caracteristicas seran clasificados como no serios.

Farmacovigilancia: La farmacovigilancia es la ciencia y las actividades relativas a la deteccion,
evaluacidon, comprension y prevencion de las reacciones adversas o cualquier otro problema de

salud relacionado con medicamentos o vacunas.

Notificador: todo profesional de salud, paciente o persona que enterado de un evento adverso o
reaccion adversa a un medicamento o vacuna la haya comunicado al Centro Nacional de
Farmacovigilancia, Establecimientos de salud publico o privado, Laboratorio Farmacéutico,

Drogueria, o farmacia.



Notificacion espontanea: informacion sobre reacciones adversas a un medicamento/vacuna, falla
terapéutica, error de medicacion, error programatico o cualquier otro problema relacionado a
medicamento, obtenida mediante informe voluntario de un profesional de la salud,

paciente/ciudadano.

Producto farmacéutico o medicamento: sustancia simple o compuesta, natural, sintética, o
mezcla de ellas, con forma farmacéutica definida, empleada para diagnosticar, tratar, prevenir

enfermedades o modificar una funcion fisiologica de los seres humanos.

Reaccion adversa a medicamentos: cualquier reaccion nociva y no deseada, que se presenta tras
la administracién de un medicamento, a dosis utilizadas habitualmente en la especie humana, para
prevenir, diagnosticar o tratar una enfermedad, o para modificar cualquier funcién bioldgica y que

tenga un andlisis de imputabilidad positivo entre el medicamento y el evento.

Reaccion adversa grave (seria): es cualquier reaccion adversa que ocasione la muerte, pueda
poner en peligro la vida, que implique una incapacidad o una invalidez, que tenga por consecuencia

la hospitalizacion o la prolongacion de la hospitalizacion, ocasione una discapacidad o invalidez.

Referente de farmacovigilancia: persona de cualquier institucion publica o privada delegada y
responsable de realizar todas las actividades de farmacovigilancia. Asi como interlocutor entre su

institucion y el CNFV/DNM.

Seiial en farmacovigilancia: informacion que surge de una o mas fuentes documentales,
incluyendo observaciones y experimentos, la cual sugiere una asociacion causal potencialmente
nueva o un nuevo aspecto de una asociacion previamente conocida entre una intervencion y un
evento o conjunto de eventos relacionados, ya sean adversos o benéficos y que se considera

suficiente para justificar una accion de verificacion de la informacion.
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RESUMEN

En El Salvador, la Farmacovigilancia sigue siendo un tema de creciente relevancia. A pesar de
que varios establecimientos farmacéuticos han implementado sistemas de monitoreo, muchos atin
desconocen su existencia. Ademas, la mayoria carece de conocimientos sobre como actuar cuando
se sospecha la presencia de una Reaccion Adversa a Medicamentos (RAM), Problema Relacionado
con Medicamentos (PRM) o Evento Supuestamente Atribuido a la Vacunacion e Inmunizacion

(ESAVI) y como notificar estos casos de forma espontanea.

El proposito de este trabajo ha sido establecer un conjunto de pautas generales que explican
coémo proceder y notificar una RAM/PRM o ESAVI en una farmacia de primera categoria en El
Salvador. Esto se ha logrado mediante la creacion de un Procedimiento Operativo Estandar (POE)
que abarca puntos fundamentales para poder reportar cualquier sospecha relacionada con un
medicamento y el proceso a seguir, ya sea para notificacion de forma presencial al Centro Nacional

de Farmacovigilancia (CNFV) o en linea a través de noti-FACEDRA.

El POE que se ha desarrollado incluye desde conceptos generales que deben conocerse en una
farmacia de primera categoria hasta instrucciones detalladas sobre como completar y presentar las
hojas de notificaciéon correspondientes (amarilla o celeste) al CNFV. La Farmacovigilancia
desempetia un papel de suma importancia en el pais y seguira siéndolo en el futuro, ya que su
objetivo principal es garantizar la calidad de los medicamentos y prevenir cualquier riesgo para la
salud de la poblacidon una vez que un medicamento haya sido introducido en el mercado. Todo esto
se logra mediante la recopilacion de datos y notificaciones espontaneas por parte de la poblacion,

que pueden realizarse en cualquier establecimiento de salud.



CAPITULO1
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1.0 INTRODUCCION

La farmacovigilancia es un campo crucial en el &mbito de la atencion médica y la seguridad de
los pacientes. Se trata de un sistema de monitoreo y evaluacioén continua de los medicamentos una
vez que han sido aprobados y estan en el mercado. Su principal objetivo es identificar y gestionar
las Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM) y los Medicamentos Potencialmente Riesgosos

(PRM) para garantizar la seguridad y eficacia de los tratamientos farmacologicos.

La farmacovigilancia desempena un papel fundamental en la proteccion de la salud publica, ya
que permite detectar y evaluar los efectos secundarios no deseados de los medicamentos,
incluyendo aquellos que pueden ser graves o inusuales. A través de la recopilacion de datos y la
notificacion de RAM por parte de profesionales de la salud y pacientes, se pueden tomar decisiones

informadas sobre la seguridad y uso continuado de un medicamento.

En esta serie de informaciones, exploraremos los conceptos clave de la farmacovigilancia, las
implicaciones en El Salvador y a nivel internacional, los procedimientos operativos estandar (POE)
relacionados con RAM y PRM, asi como las recomendaciones para mejorar la farmacovigilancia
en este pais. La farmacovigilancia es esencial para garantizar que los medicamentos beneficien a
los pacientes y minimicen los riesgos asociados, y su importancia en la practica clinica y la

regulacion farmacéutica es innegable.

Proponiendo asi este procedimiento operativo estandar de manejo y seguimiento de reacciones
adversa a medicamentos y problemas relacionado a medicamento, con el conocimiento que se ha
adquirido en el curso de especializacion de Farmacovigilancia, en un periodo de seis meses

comprendido entre marzo de 2023 a septiembre 2023 en la Facultad de Quimica y Farmacia.



CAPITULO 11



2.0 OBJETIVOS

2.1 Objetivo general
Disefiar una propuesta de un procedimiento operativo estandar para el manejo y seguimiento de las

sospechas de RAM y PRM en una farmacia de primera 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 RAM y PRM que debe seguir el referente
de farmacovigilancia en una farmacia de primera categoria.

2.2.2 Describir el manejo y seguimiento de las RAM y PRM de acuerdo a los documentos
oficiales en El Salvador.

2.2.3 Elaborar un programa de difusion del procedimiento para el fortalecimiento de los
conocimientos y habilidades de los miembros de una farmacia de primera categoria.

2.2.4 Elaborar diagrama de flujo del proceso que se debe de seguir para el manejo y
seguimiento de sospechas de RAM y PRM en una farmacia de primera categoria.



CAPITULO 111
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3.0 MARCO TEORICO

3.1 Historia
La farmacovigilancia, como campo de estudio y practica, tiene una historia rica y evolutiva que
se ha desarrollado a lo largo de los afios. A continuacidn, se presenta una breve historia de la

farmacovigilancia:

Década de 1950: El concepto de farmacovigilancia comenz6 a tomar forma en la década de
1950, especialmente después del desastre de la talidomida en Alemania. La talidomida era un
medicamento utilizado para tratar las nauseas durante el embarazo, pero se descubrio que causaba
graves malformaciones en los bebés. Este tragico evento fue un punto de inflexion que resalto la
necesidad de supervisar y evaluar la seguridad de los medicamentos después de su

comercializacion. @

Década de 1960: En 1968, se estableci6 el Comité de Seguridad de Medicamentos en el Reino
Unido, que fue uno de los primeros organismos formales de farmacovigilancia en el mundo. Este
comité tenia la responsabilidad de evaluar y responder a los informes de efectos adversos de

medicamentos. @)

Década de 1970: La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) desempeii6 un papel fundamental
en la promocion de la farmacovigilancia a nivel internacional. En 1972, la OMS establecio el
Programa de Farmacovigilancia Internacional, que se centrd en la recopilacion y evaluacion de

informacion sobre la seguridad de los medicamentos en todo el mundo. ¥

Década de 1980: En muchos paises, se implementaron sistemas formales de notificacion de
efectos adversos de medicamentos por parte de profesionales de la salud. Estos sistemas

permitieron la recopilacion sistematica de informacién sobre RAM.

Década de 1990: Con el avance de la tecnologia de la informacion, se introdujeron sistemas
electronicos de notificacion de RAM y bases de datos para el almacenamiento y andlisis de datos

de farmacovigilancia.

Siglo XXI: La farmacovigilancia se ha convertido en una parte esencial de la evaluacion de la
seguridad de los medicamentos en todo el mundo. Se han establecido agencias de regulacion y

autoridades de farmacovigilancia en muchos paises, y se promueve activamente
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la notificacion de efectos adversos tanto por parte de profesionales de la salud como de pacientes.

Farmacovigilancia Global: La farmacovigilancia es ahora un esfuerzo global, con Ila
colaboracion de multiples paises y organizaciones. La base de datos de la OMS, el Sistema de
Reporte de Eventos Adversos a Medicamentos (VigiBase), recopila informacion de
farmacovigilancia de todo el mundo y se utiliza para el andlisis y evaluacion de la seguridad de los

medicamentos a nivel global. ®

En resumen, la farmacovigilancia ha evolucionado desde sus inicios en la década de 1950 como
respuesta a tragedias médicas graves hasta convertirse en un componente esencial de la regulacion
de medicamentos a nivel mundial. Su objetivo principal es garantizar que los medicamentos sean
seguros y efectivos para los pacientes, y su historia demuestra como la seguridad de los

medicamentos es una preocupacion prioritaria en la atencion médica moderna.

La farmacovigilancia global ha estado involucrada en la identificacion y gestion de numerosos
casos de Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM) a lo largo de los afios. A continuacion, se

presentan ejemplos de algunos casos reales de farmacovigilancia a nivel global:

Talidomida (Década de 1950 y 1960): Uno de los casos mas notorios en la historia de la
farmacovigilancia fue el de la talidomida. Este medicamento se utilizo para tratar las nduseas
durante el embarazo en la década de 1950, pero se descubrid que causaba graves malformaciones
congénitas en los bebés. Este tragico episodio llevd a una mayor concienciacion sobre la necesidad
de realizar ensayos clinicos rigurosos y la farmacovigilancia para evaluar la seguridad de los

medicamentos. @®

Retirada de Fen-Phen (1997): La combinacidon de fenfluramina y fentermina, conocida como
Fen-Phen, se retir6 del mercado en 1997 después de que se asociara con dafio cardiaco y
enfermedad pulmonar en pacientes que lo habian tomado para bajar de peso. Este caso destaco la
importancia de la farmacovigilancia para detectar efectos adversos graves relacionados con

medicamentos para la pérdida de peso. &7

Retirada de Vioxx (2004): El medicamento antiinflamatorio Vioxx se retir6 del mercado en 2004

después de que se descubriera que aumentaba el riesgo de ataques cardiacos y accidentes
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cerebrovasculares en pacientes que lo tomaban a largo plazo. La farmacovigilancia desempefi6 un

papel crucial en la identificacion de este riesgo. ®

Retirada de Valsartan (2018): En 2018, se retiraron varios productos de valsartan, un
medicamento para la presion arterial, debido a la deteccion de impurezas cancerigenas en algunos
lotes. Este caso ejemplifica como la farmacovigilancia puede detectar problemas de calidad en los

medicamentos y tomar medidas para proteger la salud de los pacientes. *)

Estos son solo algunos ejemplos de casos reales en los que la farmacovigilancia global ha
desempefiado un papel esencial en la proteccion de la salud publica al identificar y gestionar los
riesgos asociados con los medicamentos. La monitorizaciéon continua de la seguridad de los
medicamentos es fundamental para garantizar que los pacientes reciban tratamientos seguros y

eficaces.

3.2 Farmacovigilancia

La farmacovigilancia es una disciplina fundamental en el campo de la farmacologia y la salud
publica que se encarga de la deteccidon, evaluacion, comprension y prevencion de los efectos
adversos y otros problemas relacionados con los medicamentos y productos farmacéuticos una vez

que estan disponibles en el mercado y son utilizados por la poblacion. 19
Objetivos de la Farmacovigilancia:

— Identificar y evaluar los efectos adversos de los medicamentos.

— Detectar senales de seguridad emergentes que no se observaron en los ensayos clinicos.

— Evaluar la relacion beneficio-riesgo de un medicamento.

— Informar sobre la seguridad de los medicamentos a las autoridades sanitarias y al publico
en general.

— Promover el uso seguro y eficaz de los medicamentos.

Proceso de Farmacovigilancia:

— Deteccion: Consiste en la identificacion y notificacion de efectos adversos por parte de
profesionales de la salud, pacientes o fabricantes de medicamentos.

— Evaluacion: Se lleva a cabo un andlisis detallado de los casos reportados para determinar si

existe una relacion causal entre el medicamento y el efecto adverso.
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— Documentacion y Registro: Los casos de efectos adversos se registran y documentan en
bases de datos.

— Comunicacion: La informacion sobre la seguridad de los medicamentos se comunica a las
autoridades sanitarias y se difunde al publico y a la comunidad médica.

Fuentes de Datos en Farmacovigilancia:

— Reportes Espontaneos: Los profesionales de la salud y los pacientes notifican
voluntariamente los efectos adversos.

— Estudios de Cohortes y Casos-Control: Se realizan investigaciones epidemioldgicas para
evaluar la seguridad de un medicamento.

— Bases de Datos de Farmacovigilancia: Se utilizan registros de casos de efectos adversos
recopilados por autoridades sanitarias.

— Literatura Cientifica: Se revisan publicaciones médicas para encontrar informacion sobre
efectos adversos.

Regulacion y Normativas:

— En muchos paises, las agencias reguladoras de medicamentos, como la FDA en los Estados
Unidos o la EMA en la Union Europea, establecen regulaciones y directrices para la
farmacovigilancia.

— Las empresas farmacéuticas también tienen la responsabilidad de llevar a cabo la
farmacovigilancia y reportar efectos adversos a las autoridades.

Beneficio-Riesgo:

— La evaluacion de la relacion beneficio-riesgo es crucial en farmacovigilancia. Implica
sopesar los beneficios terapéuticos de un medicamento frente a sus riesgos potenciales.
— En algunos casos, un medicamento puede ser retirado del mercado si sus riesgos superan

sus beneficios, o puede ser sometido a restricciones de uso.
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Educaciéon y Concienciacion:

— La farmacovigilancia también involucra la educacion y concienciacion de profesionales de
la salud y pacientes sobre la importancia de reportar efectos adversos.
— El objetivo es fomentar una cultura de seguridad en el uso de medicamentos.

Tecnologia y Big Data:

— El avance de la tecnologia, la inteligencia artificial y el andlisis de big data estan siendo
cada vez mas utilizados en la farmacovigilancia para identificar patrones y sefales de

seguridad de manera maés eficiente.

— La farmacovigilancia desempefa un papel crucial en la garantia de la seguridad de los
medicamentos y en la proteccion de la salud publica. Permite la identificacion temprana de
riesgos y la toma de decisiones informadas sobre la utilizaciéon de medicamentos en la
practica clinica.

3.3 Farmacovigilancia en El Salvador
La farmacovigilancia en El Salvador es una parte esencial del sistema de regulacion y control

de medicamentos en el pais. 1112
Regulacion Farmacéutica en El Salvador:

— En El Salvador, la autoridad reguladora de medicamentos es la Direccién Nacional de
Medicamentos (DNM), que forma parte del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social
(MSPAS).

— LaDNM es responsable de la aprobacion, registro y control de calidad de los medicamentos
en el pais.

Objetivos de la Farmacovigilancia en El Salvador:

— La farmacovigilancia en El Salvador tiene como objetivo principal garantizar la seguridad
y eficacia de los medicamentos disponibles en el mercado salvadorefio.
— Esto implica la deteccion, evaluacion y prevencion de los efectos adversos de los

medicamentos, asi como la promocion del uso seguro y adecuado de los mismos.
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Sistema de Farmacovigilancia en El Salvador:

— El sistema de farmacovigilancia en El Salvador se basa en la recopilacion y analisis de datos
de eventos adversos relacionados con medicamentos.

— Los profesionales de la salud, los pacientes y los fabricantes de medicamentos son
responsables de notificar los eventos adversos a la DNM.

Notificacion de Eventos Adversos:

— Los profesionales de la salud, como médicos y farmacéuticos, estan obligados a notificar
los eventos adversos graves y no graves a la DNM.

— Los pacientes también pueden reportar eventos adversos directamente a través de canales
establecidos.

Procesamiento de Datos y Evaluacion:

— La DNM recopila, procesa y evalta la informacion de los eventos adversos notificados.
— Selleva a cabo una evaluacion de la causalidad para determinar si existe una relacion entre
el medicamento y el efecto adverso.

Comunicacion de Resultados:

— La DNM comunica los resultados de la farmacovigilancia a los profesionales de la salud y
al piblico en general.

— Esta comunicacién puede incluir alertas de seguridad, cambios en las etiquetas de los
medicamentos y recomendaciones de uso.

Colaboracion Internacional:

El Salvador participa en redes de farmacovigilancia a nivel internacional, lo que le permite

compartir informacion sobre seguridad de medicamentos con otros paises y organizaciones.
Regulacion y Normativas:

El marco legal y regulatorio que respalda la farmacovigilancia en El Salvador est4 en linea con
las regulaciones internacionales y se basa en directrices de la Organizacion Mundial de la Salud

(OMS) y otros organismos internacionales.
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Educaciéon y Concienciacion:

La DNM promueve la educacion y concienciacion de profesionales de la salud y pacientes sobre

la importancia de la farmacovigilancia y la notificacion de eventos adversos.

La farmacovigilancia en El Salvador desempefia un papel fundamental en la proteccion de la
salud publica al garantizar que los medicamentos sean seguros y eficaces. La colaboracion entre
profesionales de la salud, pacientes y autoridades regulatorias es esencial para el éxito de este

sistema.

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, asignandole un horario de

permanencia minimo para el regente. '3

- Farmacias de primera categoria: Son aquellas farmacias autorizadas para comercializar todo
tipo de medicamentos, incluyendo:

— Biologicos.

— Biotecnologicos.

— 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.

— Preparados magistrales y oficinales (fabricacion y dispensacion, la fabricacion requiere

autorizacion del area de preparacion).

- Farmacias de segunda categoria: Son aquellas autorizadas para comercializar los siguientes
medicamentos:

— Estupefacientes y psicotropicos (se requiere mueble bajo llave).

— Medicamentos bajo prescripcion médica
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Medicamentos de venta libre, como suplementos nutricionales, naturales medicinales y

otros segun 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

segin su modalidad autorizada.

Medicamentos bajo prescripcion médica.

La farmacovigilancia es un componente esencial de la atencion farmacéutica en todas las

categorias de farmacias, incluyendo las farmacias de primera categoria. La farmacovigilancia se

refiere a la recopilacion, evaluacion, seguimiento y prevencion de Reacciones Adversas a

Medicamentos (RAM) y otros Problemas Relacionados a Medicamentos (PRM). Aqui se detallan

algunos aspectos clave de la farmacovigilancia en una farmacia de primera categoria:

Designacion de un responsable de Farmacovigilancia: En una farmacia de primera
categoria, el propietario debe designar a un profesional quimico farmacéutico como el
referente de farmacovigilancia. Esta persona sera responsable de supervisar y gestionar las
actividades de farmacovigilancia en la farmacia.

Notificacion al Consejo Nacional de Farmacovigilancia (CNFV): La farmacia debe
notificar al CNFV la designacion del referente de farmacovigilancia, proporcionando los
datos de contacto y los atestados de competencia en farmacovigilancia del referente.
Comunicacion de Reacciones Adversas: El referente de farmacovigilancia de la farmacia
de primera categoria debe comunicar al CNFV cualquier informacion de riesgo identificado
o posible RAM. Esto incluye notificar, en tiempo y forma, las sospechas de RAM, Eventos
Supuestamente Asociados a la Vacunacion e Inmunizacion (ESAVI) y otros PRM de los
cuales tenga conocimiento.

Promocion de la Farmacovigilancia: El referente de farmacovigilancia debe promover la
farmacovigilancia entre el personal de la farmacia y los pacientes a través de material
publicitario, medios de comunicacion autorizados por el CNFV y la

Direccion Nacional de Medicamentos (DNM), y la capacitacion del personal. en materia de

farmacovigilancia.
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Registro y Notificacion de Eventos: La farmacia de primera categoria debe recopilar en una
base de datos local toda la informacion relacionada con eventos adversos, RAM, errores de
medicacion, fallas terapéuticas o cualquier otro problema relacionado con medicamentos.
Posteriormente, esta informacion debe ser comunicada al CNFV.

Capacitacion del Personal: El referente de farmacovigilancia debe capacitar al personal de
la farmacia en cuestiones de farmacovigilancia y promover la notificacion espontanea de
eventos adversos.

Apoyo en el Seguimiento de Casos Reportados: La farmacia de primera categoria puede
ofrecer apoyo en el seguimiento de casos reportados al CNFV y que estén vinculados con
productos farmacéuticos dispensados en la farmacia.

Cumplimiento de Regulaciones: La farmacia debe cumplir con los tiempos y
procedimientos establecidos para la presentacion de documentos e informacién de

seguridad dispuestos por el CNFV o la DNM en materia de farmacovigilancia.

La farmacovigilancia en una farmacia de primera categoria es fundamental para garantizar la

seguridad de los pacientes y contribuir a la identificacion temprana de problemas relacionados con

medicamentos. Ademads, ayuda a mantener registros precisos y promover el uso adecuado de los

medicamentos, lo que es esencial en la atencion farmacéutica de alta calidad.

El articulo 18 establece las obligaciones de las farmacias privadas en relacion con la

farmacovigilancia y la seguridad de los productos farmacéuticos. ! Estas obligaciones incluyen:

El propietario de la farmacia privada debe designar a un profesional quimico farmacéutico
como referente de farmacovigilancia y notificar esta designacion al Consejo Nacional de
Farmacovigilancia (CNFV), proporcionando sus datos de contacto y su competencia en
farmacovigilancia.

El referente de farmacovigilancia de la farmacia privada tiene varias responsabilidades, que
incluyen comunicar al CNFV cualquier informacion de riesgo

identificada o posibles reacciones adversas. Debe notificar al CNFV de manera oportuna
sobre sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM), Eventos Supuestamente
Asociados a la Vacunacion e Inmunizaciéon (ESAVI) y Problemas Relacionados con

Medicamentos (PRM). También debe promover la farmacovigilancia a través de medios de
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comunicacion autorizados, recopilar informacién sobre eventos adversos en una base de
datos local y capacitar al personal de la farmacia en materia de farmacovigilancia.

— En farmacias que ofrecen servicios de consulta médica o enfermeria autorizadas, los
profesionales médicos o de enfermeria deben notificar al referente de farmacovigilancia de
la farmacia cualquier sospecha de RAM, ESAVI u otros problemas relacionados con
medicamentos que se detecten durante la prestacion de servicios de salud.

— Se debe cumplir con los plazos establecidos para presentar documentos e informacién de
seguridad conforme a las regulaciones y directrices emitidas por el CNFV y la Direccion
Nacional de Medicamentos (DNM) en materia de farmacovigilancia.

— Las farmacias privadas deben cumplir con todas las directrices, guias, herramientas y
plataformas electronicas emitidas por el CNFV o la DNM en relacion con la seguridad de
productos farmacéuticos, productos naturales, suplementos vitaminicos, vacunas Yy
homeopaticos.

Estas obligaciones tienen como objetivo garantizar la seguridad de los productos farmacéuticos

y la notificacion adecuada de eventos adversos para proteger la salud publica en El Salvador.

El articulo 24 establece las pautas para la notificacion espontanea de eventos adversos
relacionados con productos farmacéuticos, productos naturales, suplementos vitaminicos, vacunas

y homeopaticos en El Salvador. !4 Los puntos clave son los siguientes:

— Idioma: Las notificaciones deben realizarse en espafiol.
— Campos minimos: Para que una notificacion sea valida ante el Consejo Nacional de

Farmacovigilancia (CNFV), debe incluir al menos cuatro campos esenciales:

Nombre o iniciales del paciente.

— Nombre del producto farmacéutico, producto natural, suplemento vitaminico, vacuna
u homeopatico sospechoso.
— Descripcion de la reaccion adversa o evento adverso experimentado.
— Informacion de contacto del notificador.
— Cumplimiento de regulaciones: La notificacion debe seguir las normas, lineamientos,
procedimientos, guias, herramientas y formularios establecidos por el CNFV.

— Tipos de casos a reportar: Se deben reportar varios tipos de casos, que incluyen:
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a) Casos individuales y series de casos de sospechas de reacciones adversas conocidas o
inesperadas, reacciones adversas, Eventos Supuestamente Asociados a la Vacunacion e
Inmunizacién (ESAVI), errores programaticos y cualquier otro problema relacionado con
los productos mencionados que ocurren en El Salvador.

b) Rumores de reacciones adversas, fallas terapéuticas y errores de medicacion relacionados
con el uso de los productos mencionados en El Salvador.

Procedimiento de envio: Todas las notificaciones deben enviarse a través del sistema de
notificacion espontanea oficial del CNFV, y se debe adjuntar el formulario en papel o la
informacion recibida de la fuente inicial que la institucion, establecimiento o compafiia haya

capturado.

Estas disposiciones tienen como objetivo facilitar la notificacion adecuada y oportuna de

eventos adversos relacionados con productos farmacéuticos y otros productos de salud, lo que

contribuye a la farmacovigilancia y la seguridad de los pacientes en El Salvador.

3.5 Reaccidn adversa a medicamentos (RAM)

Los problemas de reaccion a medicamentos, también conocidos como Reacciones Adversas a

Medicamentos (RAM), son un desafio importante en la atencion médica y la farmacovigilancia.

Estas reacciones pueden variar desde efectos secundarios leves hasta efectos adversos graves que

ponen en peligro la vida. 13 A continuacién, se presentan algunos de los problemas mas comunes

relacionados con las RAM:

Efectos Secundarios Esperados: Muchos medicamentos tienen efectos secundarios
conocidos que suelen ser leves y temporales. Estos pueden incluir nauseas, somnolencia,
mareos, sequedad en la boca, entre otros. Los profesionales de la salud evaltian los riesgos
y beneficios antes de prescribir un medicamento.

Alergias: Algunas personas pueden ser alérgicas a ciertos medicamentos y experimentar
reacciones alérgicas graves, como urticaria, dificultad para respirar o hinchazén de la cara
y la garganta. Estas reacciones pueden ser potencialmente mortales y requieren atencion
médica inmediata.

Interacciones Medicamentosas: La combinacion de varios medicamentos puede dar lugar a
interacciones que aumentan el riesgo de efectos adversos. Por ejemplo, ciertos

medicamentos pueden potenciar o inhibir la accidon de otros.
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— Toxicidad: La administracién incorrecta de dosis, ya sea por error del paciente o del
profesional de la salud, puede llevar a la toxicidad del medicamento, causando efectos
adversos graves.

— Reacciones Inesperadas: En algunos casos, los pacientes pueden experimentar reacciones
inesperadas a medicamentos que no se habian observado durante los ensayos clinicos. Estas
reacciones pueden ser dificiles de predecir.

— Uso Inadecuado: El uso inadecuado de medicamentos, como la automedicacion o la falta
de adherencia al tratamiento prescrito, puede aumentar el riesgo de experimentar efectos
adversos.

— Medicamentos Falsificados o de Mala Calidad: En algunas partes del mundo, la circulacién
de medicamentos falsificados o de mala calidad puede dar lugar a efectos adversos graves.

Para abordar estos problemas, es fundamental contar con sistemas de farmacovigilancia

efectivos que permitan la identificacion, evaluacion y notificacion de RAM. Ademas, se promueve
la educacion del paciente sobre el uso adecuado de los medicamentos y la importancia de informar

a los profesionales de la salud sobre cualquier efecto adverso experimentado.

Es importante destacar que la mayoria de los medicamentos son seguros y efectivos cuando se
usan correctamente bajo la supervision de profesionales de la salud. Sin embargo, la vigilancia

continua es esencial para garantizar la seguridad de los pacientes.

3.6 Problemas Relacionados a Medicamentos (PRM)
Los problemas relacionados a medicamentos (PRM) son situaciones adversas o indeseadas que

pueden surgir como resultado del uso de medicamentos. Estos problemas

pueden afectar la eficacia y seguridad de los tratamientos médicos. '® A continuacion, se describen

algunos de los PRM mas comunes:

— Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM): Estas son respuestas negativas e inesperadas
a un medicamento, incluso cuando se utiliza correctamente en dosis apropiadas. Las RAM
pueden variar en gravedad, desde efectos secundarios leves como nduseas hasta reacciones
graves como alergias o toxicidad.

— Interacciones medicamentosas: Ocurren cuando dos o mas medicamentos interactiian de

manera que pueden aumentar o disminuir la eficacia de uno o ambos medicamentos o
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provocar efectos secundarios inesperados. Esto puede ser particularmente preocupante para
las personas que toman multiples medicamentos.

Errores de Medicacion: Estos PRM pueden ocurrir en cualquier etapa del proceso de
administracion de medicamentos, desde la prescripcion hasta la administracion. Los errores
pueden incluir problemas de dosificacidon, confusion entre medicamentos con nombres
similares y omision de dosis.

Fallas Terapéuticas: Se refieren a situaciones en las que un medicamento no produce el
efecto terapéutico esperado o no controla la enfermedad de manera adecuada. Esto puede
deberse a una resistencia del organismo al medicamento o/a la falta de cumplimiento del
paciente con las indicaciones de tratamiento.

Intoxicaciones y Sobredosificaciones: Estas PRM ocurren cuando una persona consume
una cantidad excesiva de un medicamento, ya sea de manera accidental o intencionada.
Pueden provocar efectos toxicos graves y requerir atencion médica inmediata.

Uso Fuera de Indicacion: Este PRM implica el uso de un medicamento para una condicion
0 proposito no aprobado por las autoridades reguladoras. Aunque a veces es necesario,
puede aumentar el riesgo de efectos secundarios no deseados.

Alergias y Sensibilidades: Algunas personas pueden experimentar reacciones alérgicas o
sensibilidades a ciertos medicamentos, lo que puede desencadenar sintomas que van desde
erupciones cutaneas hasta dificultad para respirar.

Medicamentos Falsificados: Estos son medicamentos que no cumplen con los estdndares
de calidad y seguridad. Pueden contener ingredientes incorrectos o estar mal etiquetados,
lo que aumenta el riesgo para los pacientes.

Problemas en la Fabricacion: Defectos en la fabricacion de medicamentos pueden llevar a
la contaminacién, falta de potencia o problemas de calidad que afectan la seguridad y
eficacia de los productos farmacéuticos.

Falta de Cumplimiento del Tratamiento: Cuando los pacientes no siguen las indicaciones
de su tratamiento, ya sea olvidando dosis o interrumpiendo prematuramente el
medicamento, puede haber un PRM, ya que el tratamiento no sera efectivo.

Problemas de almacenamiento: Almacenar medicamentos incorrectamente, como en

condiciones de humedad o calor, puede reducir su eficacia o causar degradacion.
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Es fundamental abordar y prevenir estos problemas relacionados con medicamentos para
garantizar la seguridad y eficacia de los tratamientos médicos y proteger la salud de los pacientes.
La farmacovigilancia, la educacion del paciente y la colaboracion interprofesional son enfoques

clave para abordar y mitigar estos PRM.

3.7 Procedimiento operativo estandar (POE) en farmacovigilancia

Un Procedimiento Operativo Estandar (POE), también conocido como Procedimiento
Operativo Normalizado (PON) o Standard Operating Procedure (SOP) en inglés, es un documento
que describe de manera detallada los pasos y las actividades especificas que deben seguirse para
llevar a cabo una tarea o proceso dentro de una organizacién de manera consistente y controlada.
(7 Los POE son fundamentales en muchas industrias y 4reas, incluyendo la farmacovigilancia, la
atencion médica, la manufactura, la investigacion, la logistica y mas. A continuacion, se presentan

los componentes tipicos de un Procedimiento Operativo Estandar:

- Titulo: E1 POE debe tener un titulo claro y descriptivo que indique la actividad o el proceso
que se aborda.

- Objetivo (Proposito): Se debe establecer claramente el proposito del procedimiento, es
decir, por qué se realiza esta actividad y cual es su objetivo principal.

- Alcance: Describe los limites o la extension del procedimiento, es decir, qué esta incluido
y qué no lo esta.

- Responsabilidades: Enumera los roles y las responsabilidades de las personas o los
departamentos involucrados en la ejecucion del procedimiento.

- Definiciones: Proporciona definiciones claras de los términos y acrénimos clave
utilizados en el procedimiento.

- Descripcion del proceso: Detalla los pasos especificos y las acciones que deben llevarse a
cabo en orden cronoldgico para completar la tarea o el proceso. Esto puede incluir
instrucciones detalladas, diagramas de flujo y listas de verificacion.

- Registros y documentacion: Especifica qué registros y documentacion deben mantenerse
como parte del proceso y como deben ser archivados.

- Revision y aprobacion: Especifica quién debe revisar y aprobar el procedimiento antes de

su implementacion.
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- Fecha de revision y version: Se debe registrar la fecha de la Gltima revision y la version
actual del procedimiento.
- Anexos: Corresponde a incorporar informacion adicional pertinente al procedimiento
Los POE son esenciales para garantizar la consistencia, la calidad y la eficiencia en las
operaciones organizativas. También son valiosos para el cumplimiento normativo, la formacion del
personal y la gestién de riesgos. Cada organizacion puede tener sus propios formatos y pautas
especificas para la creacion y el mantenimiento de los POE, pero los elementos mencionados

anteriormente son comunes en la mayoria de los casos.

Los procedimientos operativos estandar (POE) en farmacovigilancia en una farmacia se centran
en garantizar la seguridad de los pacientes y la calidad de los medicamentos dispensados, asi como
en cumplir con las regulaciones y normativas aplicables. Aunque las farmacias no son responsables
de la recopilacion de datos de farmacovigilancia de la misma manera que las empresas
farmacéuticas o las agencias reguladoras, aiin deben seguir ciertos procedimientos para detectar y

gestionar eventos adversos relacionados con medicamentos.



CAPITULO 1V
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4.0 RESULTADOS Y DISCUSION DE RESULTADOS

A través del diplomado de Farmacovigilancia se disefié un procedimiento de operacion estandar
donde se describiran las actividades sobre el manejo y seguimiento de sospechas de Reacciones
Adversas a Medicamentos (RAM) y Problemas Relacionados a Medicamentos (PRM) en farmacia,
con base a la Norma Técnica de Farmacovigilancia, Buenas Précticas de Farmacovigilancia y las
evaluaciones que estas implican por el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) y la

Direccion Nacional de Medicamento (DNM).
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Procedimiento para Manejo y seguimiento de VERSION N° 1

Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM) y | Fecha de creacion:

Problema Relacionado a Medicamentos (PRM) | septiembre del 2023
Fecha de proxima revision:

septiembre del 2025

1. Objetivo
Aplicar el procedimiento operativo estandar para el manejo y seguimiento de las sospechas
de RAM y PRM en una farmacia de primera categoria.

2. Responsables
Regente farmacéutico: Responsable de hacer cumplir el procedimiento y enviar toda
informacion al referente de farmacovigilancia.
Referente de farmacovigilancia: Capacitar al personal en el presente procedimiento, dejar
constancia escrita, ejecutar y enviar toda informacion al CNFV.
Dependiente de farmacia: Encargado de ejecutar el procedimiento y notificar al regente
farmacéutico.

3. Alcance
El presente procedimiento aplica para el manejo y seguimiento de reacciones adversas a
medicamentos (RAM) que se realicen en la farmacia de primera categoria.

4. Definiciones
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.
Vacuna: Preparaciones que contienen sustancias antigénicas capaces de inducir en el
humano una inmunidad activa y especifica contra un agente infeccioso, sus toxinas o los
antigenos elaborados por éste.
Farmacovigilancia (FV): Es la ciencia y las actividades relativas a la deteccion,
evaluacion, comprension y prevencion de las reacciones adversas o cualquier otro problema
relacionado con medicamentos o vacunas.
Farmacovigilancia Intensiva: Método de Farmacovigilancia que consiste en obtener
informacion de sospechas de reacciones adversas a los medicamentos de manera
sistematica, de calidad y completa, caracterizada por su elevada sensibilidad y fiabilidad;

especialmente cuando se necesita determinar la frecuencia de las
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frecuencia de las reacciones adversas e identificar factores predisponentes y patrones de
uso de medicamentos

Referente de farmacovigilancia: Persona de cualquier institucion publica o privada
delegada y responsable de realizar todas las actividades de farmacovigilancia. Asi como
interlocutor entre su instituciéon y el CNFV/DNM

Regente: Profesional quimico farmacéutico debidamente autorizado e inscrito para ejercer
su profesion, responsable de la direccion técnica de un establecimiento farmacéutico y de
las operaciones técnicas cientificas realizadas en el mismo.

Centro Nacional de Farmacovigilancia: Instancia competente en materia de
farmacovigilancia dependiente del MINSAL que verificara la implementacion y ejecucion
de las disposiciones incluidas en la Norma Técnica.

Unidades Efectoras: Responsables de la farmacovigilancia en las instituciones que
conforman el Sistema Nacimiento de Salud, incluyendo al Instituto Salvadorefio del Seguro
Social, Programas Nacionales de Salud, municipalidades que sientan 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 fabricante, importadores,
distribuidores y comercializadores al detalle de medicamentos, que implementaran las
disposiciones emitidas por el Reglamento Técnico.

Confidencialidad: Es la garantia de que la informacidn sera protegida para que no sea
divulgada sin consentimiento.

Reaccion adversa a medicamentos (RAM): 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, o para modificar
cualquier funcion biologica y que tenga un andlisis de imputabilidad positivo entre el

medicamento y el evento.
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Fecha de proxima revision:

septiembre del 2025

Problema relacionado a Medicamentos (PRM): Cualquier evento de salud presente en
un paciente, producido o relacionado con su tratamiento farmacoterapéutico y que interfiere
con los resultados de salud esperados.

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

Evento adverso supuestamente atribuible a la Vacunacion e Inmunizacion (ESAVI):
Cualquier ocurrencia médica adversa o suceso que se produce después del a administracion
de una vacuna, que causa preocupacion y es supuestamente atribuida a la vacunaciéon o
Inmunizacion, pero que no necesariamente esta causalmente relacionada con el uso de la
vacuna.

Notificador: Todo profesional de la salud, paciente o persona que enterado de un evento
adverso o reaccion adversa a un medicamento o vacuna la haya comunicado al Centro
Nacional de Farmacovigilancia, establecimientos de salud publico o privado, laboratorio,
drogueria o farmacia.

Notificacion Espontanea (farmacovigilancia pasiva): Informacion sobre reacciones
adversas a un medicamento/vacuna, falla terapéutica, error de medicacion, error
programatico o cualquier otro problema relacionado a medicamento, obtenida mediante

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

5. Equipo y materiales

— Computadora e impresor
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Lapicero

Programas de Excel y Word.
Péaginas de papel bond
Internet

Teléfono

6. Procedimiento

En caso de que se notifique a la farmacia sobre una sospecha de RAM/PRM se debe seguir

los siguientes pasos:

1. Se debe realizar la notificacion en idioma castellano.

2. Se debe reportar:

Casos individuales, series de casos de sospechas de reacciones adversas conocidas
o inesperadas, reacciones adversas, ESAVI. errores programaticos y cualquier otro
problema relacionado a productos farmacéuticos, productos naturales,
suplementos vitaminicos, vacunas y homeopaticos ocurridos en el pais.

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

vitaminicos, vacunas y homeopaticos ocurridos en el pais.

3. Al momento de recibir la notificacion, se debe completar 4 campos requeridos para ser

validos en el CNFV:

Nombre o Iniciales del Paciente

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

Reaccion adversa o evento adverso presentado.

Informacion de contacto del notificador.

4. Descargar la hoja amarilla para RAM/PRM vy la hoja celeste para ESAVI en la pagina
del CNFV.
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5. Rellenar los campos necesarios:

— Para RAM:

Reporte del evento
Notificador

Informacion del paciente
Historia clinica
Medicamento

Otros datos del medicamento sospechoso

— Para ESAVI:

Reporte del evento
Notificador
Informacién del paciente

Historia clinica

Antecedentes medico personales y familiares relevantes

Examenes de laboratorio y gabinete u otros procedimientos diagndsticos

realizados

Vacunas concomitantes aplicadas

Informacién de la vacuna sospechosa relacionada al ESAVI o evento

Clasificacion final del ESAVI

6. Enviar el caso a través del sistema de notificacion espontanea oficial del CNFV.

(cnfv.elsalvadormail.com)

7. Anexar en el formulario la informacion recibida de la fuente inicial que la institucion,

establecimiento o compaiiia captura.

8. Para hacer una notificacion en linea siendo profesional de la salud se debe seguir los

siguientes pasos:

a. Ingresar a la pagina web notificacentroamerica.net
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Una vez ingresado al sistema de notificacion noti-Facedra, ubicarse en el mapa y
seleccionar El Salvador, dando click sobre el pais.

Seleccionar el tipo de notificacion “notificacion de profesional de la salud”.

Si es un profesional de la salud registrado, seleccionar nueva notificacion e ingresar
a su perfil para poder continuar con la notificaciéon y completar todos los campos
necesarios para procesar la notificacion.

Si es un profesional de la salud no registrado, seleccionar “Nueva Notificacion”,
para notificar un nuevo evento adverso, posteriormente apareceran 4 pestafas:
Datos pacientes, datos medicamento(s), datos reaccion(es), datos notificador los
cuales deben ser llenados con los datos del caso.

Al momento de adjuntar un archivo en datos de notificador, adjuntar informacion
obtenida por medio de la hoja amarilla u hoja celeste en caso de ESAVI.

Al finalizar la notificacion, se le enviara un correo electronico con el informe de la

notificacion enviada al correo registrado.

9. Tiempo de notificacion espontanea inicial

10. Si

Para las reacciones adversas no serias se debe notificar en un maximo de 30 dias
calendario contados a partir de la fecha en que se identifico el evento adverso.
Para las reacciones adversas serias serd un maximo de 15 dias calendario a partir
de la fecha en que se identifico el evento adverso.

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

la notificacion de RAM, PRM o ENSAVI es catalogada como seria. Descargar el

formulario de seguimiento de RAM/PRM o ENSAVI en la pagina del CNFV.

11. Llenar los campos necesarios en el formulario de seguimiento de RAM/PRM o

ENSAVI
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12. Llenar los campos necesarios en el formulario de seguimiento de RAM/PRM o
ENSAVI.

- Informacién de Relacionada al paciente

- Informacién Relacionada a medicamento sospechoso

- Informacion Relacionada a medicamento/s concomitantes

- Informacion relacionada a la RAM

- Observaciones

- Conclusiones (del comité interno/referente/otros)

- Actividades de minimizacion (si se realizd o realizaran medidas internas o
institucionales)

13. Enviar la notificacion de seguimiento al CNFV (cnfv.elsalvadormail.com).
14. Tiempo para la entrega de seguimiento de notificacion espontanea

— Notificaciones de eventos adversos serios (graves), fallas terapéuticas, errores de
medicacion y errores programaticos o cualquier otro problema relacionado a
productos farmacéuticos, productos naturales, suplementos vitaminicos, vacunas
y homeopaticos, las unidades efectoras realizardan el seguimiento a las
notificaciones emitidas y se enviaran al CNFV en un plazo no mayor a 25 dias
calendario a partir de la fecha de envio del a notificacion inicial.

— Notificaciones de eventos adversos no serios (no graves), para el caso de las no
serias en lo que el CNFV solicite un seguimiento del caso de acuerdo a la situacion
de seguridad que se ha presentado, se debe enviar en un plazo no mayor a 30 dias
calendario a partir de la fecha de envio de la notificacién inicial.

7. Documentos relacionados
— Procedimiento de funciones y responsabilidades de puestos en la farmacia.
— Procedimiento para la adquisicion de medicamentos en la farmacia.

— Procedimiento para la dispensacion de medicamentos en la farmacia.
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Procedimiento para el manejo de medicamentos y otros productos de interés sanitario
falsificados, adulterados en la farmacia.
Procedimiento de manejo de fechas de vencimiento y deterioro de medicamentos en la

farmacia.
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9. Anexos

Anexo 1. Registro de capacitacion del procedimiento

FECHA PUESTO

NOMBRE DEL FIRMA DEL FIRMA DEL
CAPACITADO CAPACITADO CAPACITADOR
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Anexo 2. Formulario de notificacion de RAM/PRM (hoja amarilla)
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Anexo 3. Formulario de notificacion de ESAVI (hoja celeste)
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septiembre del 2025

Anexo 4. Formulario de seguimiento de notificacion de RAM y PRM seria.
INFORME DE SEGUIMIENTO RAM SERIAS /PRM

Fecha de Informe:

Mamera de notificacion:

Tipo de evento: RAM [ Falla terapeutica [ Error de medicacion [ Falsificado /Fraudulento O
Use off -Jae} [ Exposicion [

Mombre del establecimiento finstitucidn que reportd el evento:

Cuando aplique detallar la siguiente informarcion:

1- Establecimiento/finstitucion de la que se refirio el paciente por causa del evento:

2- Estzblecimiento/institucion a la que se refiere posterior al evento:

I. Informarion Relarionada al pacients:

NomiliveIniciales del paciente: Hamero de expediente clinico:

Sexir “w  Edad:  _{OJMeses OAfos)  Peso: (kg]  Talla: (cm)
Enfermedades Concomibanies (segin CTETD) Fecha desde quee se g diagnosticado
1]

Sy

Yl

4]

5]

)

Hibitos: Alechal: [0 Tabaguista: [ Uso de drogas [ cudles?):

Alergias (desoribo ef bipo - stiologio de b alergial:
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Fecha de creacion:
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Exiamenes de laboraterio fcofoce: reseiteoas o gdiunier copia

IL Informacion Relacionada a medicamento sospechoso:

a) Medicamento sospechoso (nombre generios, comercial v concentracidn, De ser posibie

enviar fotografia del medicomento):

b] Fecha de Vencimiento:
¢] Numero de registro sanitario:
d) Laboratorio Fabricante:

e] Motivo por el gque fue prescrito |5 & medicamento fue sutomedicads espacfioor):

f) Diagndstico principal(es):

g) Daosis v posologia (unidad, concentracicn v frecuencia):
h) Via de administraciomn:

i} Fecha de inicio de administracion del medicamento:

j] Fecha de finalizacion de administracion del medicamento (51 continda utilizandose

colocar continia):
k) Medidas adoptadas ante la RAM:
1. Reduceidn de la dosis .
2 Aumento de la dosiz ]
3 Se suspendic la utilizacion, (-
4. Nohubs modificacion de lo dosis [
5 Ooros (especifioar):

{Por gjemplo: especificar 5 52 oambid de medicameants, cambio de marog)

I} Efectodelas medidas tomadas:
1. Firmace Retiredo/RAM Mejora
2 Firmaco Retiredo,/RAM No mejorag
Farmaco No Retirads y RAM No Mzjora
Firmaco No Retirade y RAM Msjors
RAM Mejora Por Tolerancia
FaM Meajarg Sin Retirada, Dehido Al Tratamianis,
Do 5

000ooo

o b
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m) Condiciones de Almacenamiento:

1. ;Hay condiciones especiales de temperamara y humedad deserites ea fo stiguete?: T & Pea
2. ;Cual g5 la temperatura recomendada semin laboratorio fabricante del medicamenta?;

(51 s posible adjunr evidencia: prospecto, etiqueta, caja, v otra)
1. El medicamenta es fotosensible: a ra
4. Temperamara ¥ humedad en €l lngar de Almacenamisnto;

-Farmacia: Temperatura: [2C) Bumedad: YoHR Cormertario;
-Almacén: Temperatura: 2C) Humedad: YeHE Conentori
-Ctra/s: Temiperatura: [2C) Bumedad: “oHR Cormentariv:

n) Certificado de control de calidad (adjuntar): © % 7 na

o) Cantidad del medicamento sospechoso en existencia [local finsttucional cuando

apligue):

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

q) Nomero de pacientes que han utilizado el lote sospechoso dentro del

establecimiento o la insttucion:

1L Informacion Relacionada a medicamento /s concomitantes:

atns Concomitante 1 Comncomitamte 2

Concomitante 3

[ Flombre de
Medicamento

Lote y Fecha de
vencimiento:

Motivao de
prescripoidn:

Lhasis v posologsa:

Viads
administracian:

Medidas tomadas:

Fecha e imicio dle [
administracian:

Fecha de finalizacion
de 13 administracion:

Naola: 51 500 mas de tres los medicamentos conoomitantes colocar informacion en una pagina adicional,
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IV. Informacion relacionada a la RAM:

3)

o)

<)

Presentacion y evolucion de la RAM:

Describa de forma detallada v cronologicaments tode Lo que ocurrid con el pacients v cuabquier dato
presents o ausente gue contribuya al andlisis de causalidad de la BAM, Extiéndase lo que considers
necesario:

Fara el caso de los Ervores de Medicacidn describa ddnde ocurri:
Enla prescripcitn [ Enladispensacidn [] Enla administracion [

Describa el eventa del error de medicarion:

Adicionalmente detalle:
1- ;Hubo reexposicion del paciente al firmaco sospechoso™ © & e

Describa el efecto de la reexpasician:
{dlEscriir 5 Jo reexpusicidn foe oo o moeroe sospechoss o e con ofre moncaj

T Ty
5

2- ;La RAM oourrid porla retivada del firmaco o porel cambio manca? Has
Detalle:

Estado actual del paciente segun desenlace de la RAM: Seleccicnar:
1-Desconacido |

2-Recuperado,/Resuslto .

3-En recuperacidn,/En resalucidn .

4-llo Recuperada /Mo Resuelta (.

5-Recuperado,/Resuelto Con Secuelas [

&-Martal (.

Legiin el conocimients previo de la RAM (en el pacients/grupo de pacientes): Ssleccionar

1- ;El paciente ya habia presentado la RAM con el medicamento sospechosa” & N Mpsd O
2- :El paciente ya habia presentado 1a BAM con otros medicamentes? S Mo Npsé O
3- j0tros pacientes han presentade la RAM con el medicamenta sospechoso™ &) M Mpedoy

Y. Obsarvaciones:
Leplier = feho discusidn ded evernlo presemiao, poe:

- e . . y . "
i, Coreite de formrcavigifoncio o frrmoceen e iiog
i, orrag fespecificns]

{Adiunter evidancia ]
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5o realizg ouditere midicemtopi: T2 D e
Tmeffuntor octn, inferme o resadtondos, sepin opligee)

V1. Conclusiones [del comité interno /referents / otros):

L3 fa e

VIL. Actividades de minimizacion {si se realizo o realizaran medidas internas o

institucionales):

B b

Responsable,/s del Informe:

Firma v sello de médico que notifico la RAM:

Cargo:

Firmia y sella de Referente de Farmacovigilancia:

Telefona,/s de contacta:

Correo electranicos:
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5.0 CONCLUSIONES

La farmacovigilancia desempefia un papel crucial en la garantia de la seguridad de los
medicamentos en El Salvador. Es un componente integral de la atencion médica y la
regulacion farmacéutica que busca proteger la salud de los pacientes y mejorar la calidad
de la atencion médica en el pais.

Llevar a cabo un adecuado seguimiento farmacoterapéutico es crucial para impulsar de
manera efectiva la implementacion de este Procedimiento operativo estandar (POE),
especialmente en lo que respecta a la deteccion, prevencion y resolucion de Reacciones
Adversas a Medicamentos (RAM) y Problemas Relacionados con los Medicamentos
(PRM). Este conocimiento profundo nos permite abordar con precision cada fase del
proceso, garantizando una atencion farmacéutica de calidad y contribuyendo
significativamente a la seguridad y eficacia de la terapia medicamentosa.

El Procedimiento Operativo Estindar (POE) de manejo y seguimiento de Reacciones
Adversas a Medicamentos (RAM) y Problemas Relacionados a Medicamentos (PRM)
propuesto es una herramienta fundamental en la promocion de la notificacion oportuna de
eventos adversos relacionados con medicamentos en farmacias de primera categoria en El
Salvador, y en cualquier sistema de atencion médica en general.

La ejecucion del Procedimiento Operativo Estandarizado (POE) y la notificacion de
reacciones adversas son atribuciones exclusivas del referente designado para
Farmacovigilancia. Es imperativo que esta persona cuente con una certificacion especifica
como referente de Farmacovigilancia para desempefiar estas funciones de manera
adecuada. Esta medida no solo asegura un manejo especializado de los procesos
relacionados con la farmacovigilancia, sino que también garantiza un enfoque calificado y
preciso en la identificacion y reporte de posibles eventos adversos, contribuyendo asi a la

eficacia y seguridad del sistema en su conjunto.
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6.0 RECOMENDACIONES

A continuacion, se presentan algunas recomendaciones para profesionales de la salud y a la entidad
regulatorias de Farmacovigilancia: Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud
(MINSAL) y Direccion Nacional de Medicamento (DNM) para mejorar la farmacovigilancia de
Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM) y Problemas Relacionado a Medicamento (PRM)

en El Salvador:

1. Promocion de la Concienciacion: Se debe llevar a cabo una campaiia de concienciacion
tanto entre los profesionales de la salud como entre los pacientes sobre la importancia
de identificar y notificar las RAM y PRM. Esto puede incluir la distribucién de material
educativo y la realizacidon de seminarios o talleres.

2. Entrenamiento Continuo: Los profesionales de la salud deben recibir formacion
continua en farmacovigilancia. Esto les ayudara a identificar de manera mas efectiva
las RAM y PRM, asi como a notificarlas adecuadamente.

3. Sistemas de Notificacion Simplificados: Se pueden implementar sistemas de
notificacion mas simples y accesibles para los profesionales de la salud. Esto podria
incluir formularios en linea faciles de completar por medio de aplicacion movil para
notificar RAM y PRM de manera rapida y sencilla.

4. Revision de Procesos de Notificacion: Se debe realizar una revision de los procesos de
notificacion de RAM y PRM para identificar posibles obstaculos o demoras. Se deben
eliminar las barreras que dificulten la notificacion o el seguimiento.

5. Cooperacion con Organismos Internacionales: El Salvador puede colaborar con
organismos internacionales de farmacovigilancia para acceder a informacion y recursos
adicionales. Esto incluye la participacion en redes internacionales de farmacovigilancia.

6. Investigacion y Estudios de Farmacovigilancia: Se pueden llevar a cabo estudios y
analisis especificos de farmacovigilancia en el pais para identificar tendencias y
patrones en las RAM y PRM. Estos estudios pueden ayudar a tomar decisiones

informadas sobre la seguridad de los medicamentos.
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7. Comunicacion Efectiva: Se debe establecer un sistema de comunicacion efectiva entre
la autoridad de farmacovigilancia, los profesionales de la salud y los pacientes. Esto
incluye la divulgacion de informacion sobre alertas de seguridad y acciones tomadas.

8. Seguimiento y Evaluacion: Se debe realizar un seguimiento y evaluacion constantes de
las acciones implementadas en el ambito de la farmacovigilancia para medir su

efectividad y realizar ajustes cuando sea necesario.

Estas recomendaciones buscan fortalecer el sistema de farmacovigilancia en El Salvador,
mejorando la identificacion y notificacion de RAM y PRM, y asegurando una respuesta adecuada
para proteger la salud de la poblacion.
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Anexo 1. Diagrama de flujo para notificacion de RAM, PRM Y ENSAVI

[ Identificacion del caso ]

i

Sies
) l }
Notificacién de RAM Notificaciéon de PRM Notificacion de ENSAVI
v
Se envia la

i

Notificacion al
Ref. de FV

A

Llenado de

notificacion
|

:

Sies

|

\4 \4

[ Hoja amarilla ] [ Hoja celeste ]

Enviar a

i

Centro Nacional de
Farmacovigilancia

Cnfv.elsalvador@gmail.com

Fuente: Elaboracién propia



Anexo 2. Diagrama de fujo para notificacion en linea

[ Identificacion del caso ]

i

Sies

y A 4

Notificaciéon de RAM Notificaciéon de PRM
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\ 4

Notificaciéon de ENSAVI

i

Ingresar a

l
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notificacentroamerica.net

i

[ Seleccionar el pais ]
|
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Seleclionar

r

|\

Notificacion de prolfesional de la salud ]

A
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4

[No Registrado ] [ Registrado ]

i

[ Notiﬁcac%én nueva ]

v

[ Llenar los campos ]

Fuente: Elaboracion propia [ Notificacion de correo de recibido ]




Anexo 3. Diagrama de flujo para seguimiento de RAM, PRM o ENSAVI

[ Identificacion del caso ]

i

Sies

,, i

Notificacién seria Notificacidn no seria

| |
!

In grfsar

[ Pégina ﬁiel CNFV ]
{
Descalrgar y

Llenado de
notificacion

|

Env'lar a

Centro Nacional de
Farmacovigilancia

Cnfv.elsalvador@gmail.com

Fuente: Elaboracion propia



Anexo 4. Programa de difusion

1. Objetivo general
Promover la farmacovigilancia y notificacion de RAM y PRM, mejorando asi la seguridad
del paciente y cumpliendo con las regulaciones del pais.

2. Objetivo especifico
- Informar la importancia de la farmacovigilancia en una farmacia de primera categoria
- Presentar los tipos de notificacion que se pueden realizar.
- Describir el llenado de formularios de notificacion de RAM, PRM y ENSAVI.

3. Identificacion de poblacion o audiencia de interés
Las partes mas interesadas en el proceso de manejo de RAM y PRM, son farmacéuticos,
personal auxiliar o dependiente de farmacia, gerentes de farmacias, regente de farmacia y
otros profesionales de la salud.

4. Actividades a realizar
- Capacitaciones
- Creacion de paginas en redes sociales.
- Creacion de boletine informativos

5. Cronograma

Difusion de actividades Tiempo
Capacitacion 2 veces al mes
Manejo de RAM
Manejo de PRM
Manejo de ENSAVI
Talleres Cada 3 meses
Farmacovigilancia
Redes sociales
Actualizacién de redes sociales | 2 veces por semana

6. Estrategias de difusion
Interno: Boletines, reuniones, espacios informativos.
Local y regional: Redes sociales (Facebook, Twitter e Instagram), correo electrénico, web
y blog.

7. Presupuesto
Presupuesto estimado de $1,800 dolares.

Fuente: Elaboracion propia



