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RESUMEN

La Farmacovigilancia engloba estudios en torno a los efectos indeseados o reacciones
adversas de los medicamentos, producidos generalmente por los farmacos. Es importante
destacar que las incumbencias de esta disciplina se han extendido a medicamentos sintéticos,
complementarios, dispositivos médicos, vacunas, hemoderivados, naturales y biologicos.

Sin embargo, su estudio no solo se queda hasta ahi, sino también abarca los errores de
medicacion, falta de eficacia o el uso de medicamentos cuyas indicaciones no tienen una
justificacion cientifica o clinica suficiente para evitar dafios colaterales sobre la salud del

paciente.

Este trabajo estd basado en la recopilacion bibliografica sobre farmacovigilancia y
procedimientos operativos de un servicio de farmacovigilancia en la industria farmacéutica,
recopilando las directrices mas importantes para la ejecucion de las buenas practicas de
farmacovigilancia en una drogueria que no comercialice productos biotecnoldgicos, esto a
partir de las fuentes oficiales que dictan las normativas vigentes en nuestro pais.

Diseflar una propuesta de procedimiento operativo estandar de las actividades y
funciones que debe realizar el referente en farmacovigilancia en una drogueria que no
comercialice productos biotecnologicos, permite aplicar de forma correcta la
farmacovigilancia. La farmacovigilancia en un establecimiento farmacéutico como una
drogueria es de vital importancia ya que operan a nivel de importacion, almacenamiento y
distribucion de productos farmacéuticos al por mayor, es decir, que deben garantizar un control
de registro de toda la informacion relativa a la vigilancia y seguridad de los medicamentos que

comercializan.

En este contexto, las droguerias tienen entre sus obligaciones designar un referente de
farmacovigilancia adecuadamente calificado en la revisidn, recopilacién, evaluacién y
notificacion de forma periddica de todas las sospechas de RAM, PRM y ESAVI relacionadas a

los medicamentos que representa.
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1.0 INTRODUCCION

El uso de un medicamento requiere que el beneficio de su tratamiento sea mayor que
los riesgos que pueda ocasionar. Lo ideal seria utilizar medicamentos que no representen ningun
riesgo para la persona que los consume, pero la realidad es que la mayoria de estos implica
ciertos riesgos que deben minimizarse, y es aca en donde la farmacovigilancia juega un papel

importante en el &mbito de la salud y seguridad del paciente.

Mas adelante en este trabajo podra evidenciar que la farmacovigilancia se enfoca en
monitorear los medicamentos después de que hayan sido comercializados para determinar si el
beneficio ofrecido es mayor que el riesgo que estos implican. Y de esta manera tener en cuenta
que la gestion de un buen sistema de farmacovigilancia constituye un elemento fundamental en
las condiciones de los servicios de salud ofrecidos y prestados en el cumplimiento de los
requisitos minimos para garantizar la seguridad del paciente.

En El Salvador se cuenta con un sistema de farmacovigilancia regulado y puesto en
marcha por el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV), creado especificamente para
supervisar los medicamentos desarrollados por las diferentes industrias y asi determinar la
relacién riesgo-beneficio que estos ofrecen en la fase post-comercializacion, siendo los
pacientes los consumidores finales.

El objetivo de este trabajo es demostrar que la implementacién de un Procedimiento de
Operacién Estandar (POE) que detalle el papel de un referente de farmacovigilancia en una
drogueria que no comercialice productos biotecnoldgicos es de vital importancia, debido a que
el rol de este en el ambito sanitario implica el tener conocimientos adecuados y funcionales que
le permitan actuar de manera adecuada, eficaz y eficiente en el establecimiento farmacéutico y
en el servicio prestado a la comunidad, con excelencia profesional en el monitoreo, recoleccion
y evaluacién de informacion de RAM, PRM y ESAVI, contribuyendo al resguardo de la salud
del paciente.

La metodologia utilizada gira entorno a la recopilacion de informacion, a partir de las
fuentes oficiales que detallan las normativas vigentes para nuestro pais, la Norma Técnica de
Farmacovigilancia, las Buenas Practicas de Farmacovigilancia de las Américas y Lineamientos
Técnicos para Actividades de Farmacovigilancia son algunos de los documentos utilizados para
el disefio de este procedimiento operativo, y asi, de esta manera fundamentar las funciones y
actividades en las que debe regirse o apoyarse un regente en farmacovigilancia en una

drogueria.



El tiempo invertido para el desarrollo de este POE se remontan desde las primeras
semanas de marzo y se finalizan en los Gltimos dias de septiembre del afio 2023, esto con el fin

de poder abarcar informacion enriquecedora para el conocimiento del lector.
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2.0 OBJETIVOS
2.1 Objetivo general:

Disefar una propuesta de procedimiento operativo estandar de las actividades y funciones que

debe realizar el referente en farmacovigilancia en una drogueria.

2.2 Objetivos especificos:

2.2.1 Establecer las directrices aplicables en la implementacion de funciones y actividades que
un referente en farmacovigilancia debe llevar a cabo en una drogueria acorde a las

normativas vigentes.

2.2.2 Describir las funciones y actividades que el referente en farmacovigilancia debe realizar

en una drogueria en base a la normativa legal vigente.

2.2.3 Desarrollar un procedimiento operativo estandar que integre las funciones y actividades

del referente de farmacovigilancia en una drogueria.

2.2.4 Elaborar un flujograma de proceso que detalle las actividades y funciones que se deben

realizar en una drogueria por el referente en farmacovigilancia.
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3.0 MARCO TEORICO

3.1 Farmacovigilancia

La farmacovigilancia es una disciplina clinica y cientifica en constante cambio, es
definida por la OMS como “la ciencia y las actividades relacionadas con la deteccion,
evaluacion, comprension y prevencion de los efectos adversos de los medicamentos o cualquier

otro posible problema relacionado con los farmacos™.

Es esencial en marcar que la farmacovigilancia engloba estudios en torno a los efectos
indeseados o eventos adversos producidos generalmente por los farmacos. Es importante
destacar que las incumbencias de esta disciplina se han extendido a medicamentos sintéticos,

complementarios, dispositivos médicos, vacunas, hemoderivados, naturales y biolégicos.

Sin embargo, su estudio no solo se queda hasta ahi, sino también abarca los errores de
medicacion, falta de eficacia o el uso de medicamentos cuyas indicaciones no tienen una
justificacion cientifica o clinica suficiente para evitar dafios colaterales sobre la salud del

paciente.

Un buen sistema de gestion de la seguridad del medicamento y de farmacovigilancia
debe ser impuesto como una formalidad innegable para la deteccidon oportuna de los riesgos
asociados con los medicamentos y la prevencion de estos, es por ello por lo que para la

farmacovigilancia es importante dejar en claro sus objetivos en los cuales se fundamenta?:

- Monitorear la seguridad y salud de los pacientes en relacion con el uso de medicamentos

y con las posibles intervenciones médicas.

- ldentificar los problemas o dafios en la salud del paciente, atribuidos al uso de

medicamentos e informar todos los hallazgos pertinentes.

- Mejorar la salud pablica y la seguridad en cuanto al uso de los medicamentos.

- Contribuir con la evaluacion de los beneficios, dafios, efectividad y riesgos de los

medicamentos, permitiendo prevenir los dafios y maximizando los beneficios.
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- Promover la comprension, educacion y entrenamiento clinico en materia de

farmacovigilancia, y su efectiva comunicacion al publico.

Es conveniente estar enterados que ningun medicamento es seguro, esto debido a que,
“el hecho de que se haya registrado y comercialice un nuevo medicamento no significa que se
conozca todo sobre él y, de hecho, hay medicamentos que se han tenido que retirar del mercado
después de comercializados. Los ensayos clinicos de las fases I, 11 y 11l incluyen un nimero de
pacientes excesivamente pequefio para detectar una reaccion adversa poco frecuente y, ademas,
se realizan en unas condiciones muy controladas que limitan la extrapolacion de sus resultados

a las condiciones uso normal’.

3.2 ¢Por qué hacer Farmacovigilancia?

Se debe tener en mente que la farmacovigilancia califica el comportamiento del
medicamento en la vida real, es decir, en una poblacién real después de su comercializacion, y
se enfoca en la recopilacion de informacion inevitablemente incompleta con respecto a
Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM), Problemas Relacionados a Medicamentos y
Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion e Inmunizacion (ESAVI) que no se puede
obtener durante las diferentes fases del desarrollo de un farmaco.

“Es crucial tener en cuenta que las acciones de farmacovigilancia, junto con una mejor
preparacion del personal de salud, se traducen en mejor practica médica, mejor atencién al
paciente, disminucion de los costos de la atencion médica, acortamiento del tiempo de estancia
intrahospitalaria y actualizacion continua de todo el personal que tiene contacto con el paciente

y su tratamiento™”.

Es por ello por lo que es indispensable saber qué®:

- Ningun medicamento es intrinsecamente seguro.

- Cada paciente es Unico.

- Cada situacion de tratamiento es Unica.

- La seguridad de los farmacos es una parte fundamental ante la seguridad de los
pacientes.
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La farmacovigilancia es esencial en cada pais, esto debido a que existentes discrepancias

entre las manifestaciones de Eventos Adversos (EA) en cada uno de ellos (inclusive entre

regiones del mismo pais).

Todo esto puede ser debido a diferencias en®:

La produccion, distribucion y uso de medicamentos (indicaciones, dosis,
disponibilidad).

La genetica, la dieta, las tradiciones de la poblacion, la calidad y la composicion
(excipientes) de los productos farmacéuticos fabricados localmente.

Uso de medicamentos no-ortodoxos (por ejemplo, plantas cominmente conocidas como
medicinales) que pueden ocasionar problemas de intoxicacion, alergias o cualquier

posible reaccidn adversa, ya sea solo dicho medicamento o en combinacién con otros.

3.3 Sistema Nacional de Farmacovigilancia

“El Sistema Nacional de Farmacovigilancia esta conformado por el Centro Nacional de

Farmacovigilancia (CNFV), el Comité Técnico Consultivo, las unidades efectoras y la
Direccion Nacional de Medicamentos (DNM). EI MINSAL, a través del CNFV, es el

responsable de coordinar las actividades de Farmacovigilancia de los medicamentos

autorizados para su comercializacion y distribucion a nivel nacional””.

En nuestro pais la farmacovigilancia es realizada de manera sistematizada haciendo uso

de una red de diferentes unidades efectoras que esta conformadas por’:

Las dependencias responsables de la farmacovigilancia en las instituciones del Sistema
Nacional de Salud (SNS), que prestan servicios de salud, las cuales son: MINSAL,
ISSS, ISBM, FOSALUD, COSAM, ISRI y a estas se suman los profesionales de la
salud, los establecimientos y clinicas privadas prestadoras de servicio de salud.

Los profesionales responsables del registro sanitario de los medicamentos, los
responsables de la fabricacion, importacion, distribucion, almacenamiento y

dispensacion de estos.

3.4 Identificacién de RAM

Para tener un mejor panorama durante la identificacion de los posibles eventos adversos

a medicamentos se debe hacer un anélisis detallado de los sintomas que pueda presentar el

paciente en cuanto a los medicamentos; para ello se debe brindar capacitaciones a los
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funcionarios administrativos del establecimiento farmacéutico con relacion a lo esencial que se

vuelve el detectar y reportar cualquier sospecha de RAM, PRM o ESAVI, ya que de acuerdo

con la informacién suministrada el personal sabra identificar de una manera mas oportuna

cualquier sospecha relacionada con medicamentos®.

3.5 Clasificacion de RAM

Se ha propuesto una clasificacion sencilla y practica de las reacciones adversas, esta
segn la seriedad o desenlace®:

Leve: suelen ser de menor importancia médica, pero generan efectos no deseados en el
paciente incluyendo cefalea, fatiga, dolores musculares difusos, problemas para dormir,
malestar, etc.

Grave: pueden atentar en contra de la vida del paciente, provocando discapacidad
persistente 0 importante, algin defecto congénito, dafios neuroldgicos o inclusive la
muerte.

Para una clasificacion mas detalla de los tipos de reaccion adversa de los medicamentos

seguin su mecanismo ver anexo 1.

3.6 ;Como se desarrollan las actividades de farmacovigilancia?

Para desarrollar las actividades de farmacovigilancia existen diversos métodos %!

Sistema de notificacion espontanea: considerado el método mas practico para notificar
una sospecha de RAM, por medio de este sistema los profesionales de la salud y la
poblacién pueden difundir informacion, alertas o problemas relacionados a los
medicamentos para posteriormente ser centralizada por un mismo organismo.

Notificacion espontanea o tarjeta amarilla.
Sistemas de farmacovigilancia intensiva: Se basa en la recoleccion de datos de forma
detallada y sistematizada de todas las posibles RAM que puedan presentarse en grupos
muy definidos de poblacion. Este tipo de sistema se enfoca directamente en:

Sistemas centrados en el paciente.

Sistemas centrados en el medicamento.
Estudios epidemiologicos: Tienen la finalidad de comprobar una hipdtesis, es decir,
establecer una relacién de causalidad entre la presencia de eventos adversos y el uso de

un medicamento. Existen dos tipos:
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Estudios de cohorte.
Estudios de casos y control.

3.7 ¢Qué se debe notificar?’

Se deberd notificar toda sospecha de RAM, PRM o ESAVI de las que se tenga
conocimiento, dando esencial prioridad a las reacciones serias 0 inesperadas que atenten
en contra de la vida de los pacientes.

Casos de intoxicacion por uso de uno 0 mas medicamentos, relacionados con de la dosis,
frecuencia e interacciones concomitantes del medicamento.

Otros problemas relacionados a medicamentos, siempre y cuando generen dafio al
paciente, incluidos la dependencia, el abuso, el mal uso, errores de medicacion.
Perdida de eficacia. Especificamente en los medicamentos con potencial de desarrollar
resistencia, innovaciones terapéuticas, biotecnoldgicos, bioldgicos, anticonceptivos,

etc.

3.8 ¢Quiénes deben notificar las sospechas de RAM, ESAVI y PRM?"1?

La funcionalidad de un sistema de farmacovigilancia depende proporcionalmente al
actuar y la correcta labor de los profesionales de la salud, quienes son los mas calificados
para notificar y monitorear las sospechas de eventos adversos.

La industria farmaceéutica, es decir, los Titulares de Registro Sanitario (TRS).

Los importadores, distribuidores y droguerias se encuentran obligados a reportar

cualquier sospecha de notificacion de RAM a los TRS de los medicamentos.

Las instituciones del Sistema Nacional de Salud que prestan servicios de salud en el
caso de El Salvador se tienen: MINSAL, ISSS, ISBM, FOSALUD, COSAM, ISRl y a
ellos se les agrega los propietarios de establecimientos de salud privados con o sin fines

de lucro que tengan contratados a los profesionales de salud.

Cualquier paciente que perciba los efectos negativos de una RAM, PRM o ESAVI, se
encuentra en total libertad de notificar al profesional de la salud para que este emita el
reporte al CNFV.
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3.9 ;Cuanto tiempo tengo para notificar la sospecha de RAM, PRM y ESAVI?’

Toda sospecha de RAM, PRM y ESAVI serias (graves), y la continuidad del caso se
deben informar al CNFV en un lapso de 72 horas luego de conocerse el suceso. Cualquier

sospecha de RAM no grave tiene un lapso de 10 dias habiles para ser notificadas.

3.10 Formulario de reporte’

Generalmente la notificacion espontanea de sospechas de RAM es actualmente la
principal fuente de informacion en farmacovigilancia. La notificacion se efectia en un
formulario o tarjeta amarilla (véase en el anexo 2), asi como en otros documentos de
notificacion de efectos adversos internacionales, para indicar la atencion, cuidado o
preocupacion.

Es crucial que se notifiquen las sospechas de fallas terapéuticas relacionadas a los
medicamentos comercializados en la region. El contenido o el cuerpo de las fichas puede variar,
de acuerdo con el pais, pero todas deben contener cuatro secciones que deben rellenarse: datos

del paciente, datos del medicamento, descripcion del evento y datos del notificador.

3.11 Implementacién de la farmacovigilancia en un establecimiento farmacéutico

¢Qué es una drogueria?

La ley de medicamentos de El Salvador define que una drogueria “es todo aquel
establecimiento que opera la importacion, almacenamiento y distribucion de productos
farmacéuticos para la venta al mayoreo”2. Por consiguiente, al ser una unidad efectora que se
dedica comercio de medicamentos esta en la total obligacion de implementar la

farmacovigilancia.

“En los ultimos afios, se ha dado un importante crecimiento de las droguerias en el
mercado nacional, esto debido a la demanda de productos farmacéuticos, dispositivos médicos
y/o productos sanitarios. Sin embargo, las leyes han consolidado un nivel de exigencia que
permite que las droguerias que perduren en el tiempo sean aquellas que estén dispuestas a

cumplir con las exigencias a favor del cliente o consumidor’4.

En El Salvador las exigencias y leyes con respecto al funcionamiento de una drogueria

son impuestas en la Norma Técnica de Farmacovigilancia. Segun el articulo 22, “las droguerias
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tienen entre sus obligaciones implementar la farmacovigilancia y designar de manera continua
y permanente, un referente de farmacovigilancia titular y un referente de farmacovigilancia
suplente establecido en El Salvador, adecuadamente calificado en materia de farmacovigilancia

de acuerdo con el perfil establecido por el CNFV”1®,

¢Qué es un Laboratorio farmacéutico??

Son establecimientos quimicos autorizados por la administracion competente para la
fabricacion de medicamentos de manera industrial o participar en alguna de las etapas de
desarrollo y venta de estos.

Segun el manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia para las Américas, “el
laboratorio farmacéutico fabricante es el responsable legal de la seguridad de sus
medicamentos. Por lo tanto, debe asegurar que las sospechas de RAM a los productos que

elabora sean notificadas a la autoridad competente”.

Diferencia entre drogueria y laboratorio farmacéutico3

Segun la ley de medicamentos un laboratorio farmacéutico esta autorizado para realizar
todas las operaciones que involucren la fabricacion de productos farmacéuticos, mientras que
una drogueria esta autorizada para la importacion, almacenamiento y distribucion de los

medicamentos.

3.12 Referente de Farmacovigilancia®®

El referente de farmacovigilancia es el profesional de la salud a cargo de las funciones
de farmacovigilancia, puede ser bien un médico o farmacéutico, en los establecimientos

privados y publicos que integran el Sistema Nacional de Farmacovigilancia en El Salvador.

El encargado de farmacovigilancia debe implementar un sistema de farmacovigilancia
es por ello por lo que el perfil debe ser riguroso y estricto:

- Ser un profesional de la salud (puede ser un médico o farmacéutico) con residencia en
el pais, esto debido a que en caso de emergencia pueda trasladarse al CNFV de forma
inmediata.

- Debe conocer y manejar los documentos técnicos proveniente del MINSAL, acerca de

la farmacovigilancia.
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Debe conocer las normativas legales que rigen la actividad de farmacovigilancia en El
Salvador.

Es conveniente que posea conocimientos en epidemiologia, fisiologia, toxicologia y
farmacologia.

De preferencia que haya participado en alguna instancia organizada de capacitacion en
farmacovigilancia, en la que se hayan abordado de forma imprescindible los elementos

tedricos y aspectos técnicos que rigen la actividad de Farmacovigilancia

Las actividades y funciones que debe desempefiar el referente de farmacovigilancia son
las siguientes:
Es la persona delegada de estructurar todos los procedimientos relacionados a la
institucion y sobre todo del plan maestro que describe al sistema interno de
farmacovigilancia.
Ser la persona representante y de contacto de la Institucién con el CNFV y esta persona
sera la responsable de las inspecciones que la DNM en conjunto con el CNFV lleven a
cabo.
En caso de ausencia del referente de farmacovigilancia propietario es imprescindible
que haya sido nombrado un suplente en el caso que el CNFV precise comunicarse con
directamente con él.
Todas las responsabilidades de farmacovigilancia deben estar descritas organizadas y
estructuradas en el manual de puestos y funciones de la Institucidn contratante de los
servicios del referente de farmacovigilancia.
Debe garantizar que se realicen de manera correcta y optima las siguientes actividades:
- Revision periddica de todas las alertas sanitarias mundiales que hayan sido
emitidas por los agentes reguladores de alta vigilancia e informar
inmediatamente que medidas toma el laboratorio frente a estas alertas.
- Tramitar los Informes Periodicos de Seguridad (IPS) y entregarlos en los
tiempos establecidos al CNFV.
- Debe ejecutar los Planes de Gestion de Riesgo (PGR) necesarios para los
planes de farmacovigilancia y aquellos que sean solicitados por el CNFV.
- Notificar rapidamente toda discrepancia visualizado en el perfil de los

medicamentos de los cuales esta a cargo.
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- Recopilar, gestionar, evaluar y notificar al CNFV de forma diligente y
periddica todas las sospechas RAM, PRM y ESAVI relacionadas a los

medicamentos que representa.

Para poder ayudar a que un establecimiento, en este caso una drogueria pueda
implementar de forma correcta la farmacovigilancia es necesario el uso de procedimiento
operativos estandar. Un procedimiento operativo estandar (SOP, por sus siglas en inglés) se
trata procedimientos escritos de manera uniforme, con instrucciones detalladas para registrar

las operaciones, procesos y practicas de rutina seguidos dentro de una organizacion.

3.13 Procedimientos Operativos Estandar (POES)

Los POE deben contener detalles adecuados para guiar claramente al personal de
investigacion a través de un procedimiento particular y asi establecer uniformidad en las
funciones diarias, Cada POE debe tener un objetivo especifico. Al establecer procesos
definidos, la funciéon principal de un POE es evitar especificamente desviaciones de

procedimiento!’.

Estos procedimientos operativos para la implementacion de farmacovigilancia se basan
en las normativas vigentes, asi como también en reglamentacién que dictaminan las actividades

que se deben llevar a cabo en materia de farmacovigilancia.



“Los POE son esenciales para garantizar la calidad y uniformidad de todos los procesos,
dichos documentos se firmaran por las personas que los elaboren, revisen y seran autorizados
por el responsable, asimismo deberdn contener un numero secuencial que refleje las

actualizaciones que se realicen, la fecha de emisién o de actualizacion y la de aplicacion™®.

Estructura de un Procedimiento Operativo estandar®:

- Portada: Cada procedimiento operativo estandar debe contar con una portada que
proporciona informacion de interés y la que hace valido al mismo.
Debe contener al menos la siguiente informacion:
- Nombre del &rea a la que pertenece el POE.
- Lafecha de vigencia del POE la cual corresponde a la fecha de autorizacion.
- Fecha de proxima revision
- Debe contener también el nimero de edicion.
- Espacio para indicar el codigo del POE anterior que sustituye o indicar si es

una emision inicial.

- Objetivo: Define de forma claray precisa lo que se pretende conseguir con la aplicacién
del procedimiento.

- Definiciones: Explica términos y expresiones que pueden resultar ambiguos y sujetos a
interpretacion subjetiva; o es importante explicar para una correcta comprension del
POE.

- Recursos: Describe los equipos y materiales necesarios para realizar el procedimiento.

- Alcance: Indica i el procedimiento se aplica a una 0 mas areas o0 a un proceso especifico

de un equipo u organizacién. recordemos que POES se aplica en diversos campos.

- Generalidades: Se define teoria, pueden incluir imagenes, diagramas, graficas entre
otros, sobre sobre la o las tematicas o areas de conocimiento que se aborden en el
procedimiento. Con el objetivo de que la persona que lee el procedimiento pueda

informarse.



Procedimiento: Describe paso a paso y en orden cronoldgico las actividades necesarias
para cumplir con el procedimiento. Se debe indicar en forma clara y precisa qué se debe

hacer, como, cuando, dénde y quién lo ejecutara.

Frecuencia: Describe la frecuencia con la que se aplicara el procedimiento.

Responsabilidad: Indica claramente las responsabilidades de los involucrados en el
procedimiento. Cudles seran las personas, areas o sectores responsables de la aplicacion,

supervision, elaboracion, difusion y cumplimiento del POE.

Histdrico de cambios: Especifica el por qué y cuéles son los cambios que se le realizan
al procedimiento, de una forma detallada, para mantener el registro de los cambios que

ha sufrido el procedimiento a lo largo del tiempo desde su emision inicial a la actual.

Distribucion: En este apartado se colocan los nombres de los cargos de las personas a

quienes se les distribuira una copia autorizada del POE.

Bibliografia: Se enlistan las referencias bibliograficas de normativas, reglamentos u otra

bibliografia sea oficial o no oficial que se utiliz6 para la elaboracién del POE.

Anexos: Incluye informacion adicional, tales como, manuales de equipos, diagramas de
flujo, tablas, graficos, figuras, imagenes, fotografias, etc. que sean de utilidad para

mejorar la comprension del procedimiento.
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4.0 PRODUCTO FINAL

Este trabajo de investigacion tiene como finalidad presentar y describir procedimientos
operativos estandar que son una herramienta esencial para planificar e implementar actividades
de registro, en este caso para el referente de farmacovigilancia dentro de una drogueria en la
gue no se comercializan productos biotecnoldgicos, definiendo de forma clara y concisa, las
funciones y actividades que debe desempefiar en su cargo, para esto guidndose mediante la
normativa nacional, asi como de la documentacién impartida por el centro nacional de

farmacovigilancia.

Ademas, se desarroll6 un esquema descriptivo de cada etapa del procedimiento a travées
de un diagrama de flujo de proceso para facilitar la visualizacion de las actividades que son
responsabilidad de referente de farmacovigilancia dentro de una drogueria. Este elemento
gréfico facilita la comprensién, y hace que estudiar el proceso para detectar nuevas deficiencias

y mejoras, sea mas facil.

Todo esto con la finalidad de describir de una manera cronoldgica y secuencial todas
las actividades a realizar, y asi mismo previendo errores sistematicos en la ejecucion de tareas
especificas. El trabajo fue desarrollado en un periodo de 6 meses comprendidos desde el mes

de marzo hasta septiembre del afio 2023.
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PROCEDIMIENTO DE LAS ACTIVIDADES Y FUNCIONES A REALIZAR POR UN
REFERENTE DE FARMACOVIGILANCIA EN UNA DROGUERIA
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Objetivo
Establecer de manera adecuada las funciones y acciones que un referente de
farmacovigilancia debe implementar en una drogueria que no comercializa productos

biotecnoldgicos en el marco de la ley vigente.

Definiciones

Beneficio/Riesgo, relacion: Refleja la relacion entre el beneficio y el riesgo que
presenta el uso de un medicamento. Sirve para expresar un juicio sobre la funcion del
medicamento en la practica médica, basado en datos sobre su eficacia y su seguridad y
en consideracion sobre su posible uso indebido, la gravedad y el prondstico de la
enfermedad. El concepto puede aplicarse a un solo medicamento o a las comparaciones
entre dos 0 mas medicamentos empleados para una misma indicacion.

Buenas préacticas de Farmacovigilancia: Conjunto de reglas y procedimientos
operativos y practicos establecidos que deben seguirse para asegurar la calidad y la
integridad de los datos generados tanto en estudios como en disefios especificos de
investigacion.

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

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

Gestion de datos: optimizar el uso de datos dentro de los limites de las politicas y
normativas, para que puedan tomar decisiones y medidas.

Método de naranjo: Este algoritmo es un método sencillo y uno de los mas
frecuentemente utilizados para la evaluacién de una RAM. Consta de 10 preguntas que

pueden responderse con “si, no o se desconoce/no aplica”; para evaluar la causalidad en
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una variedad de situaciones clinicas; la suma total corresponde al grado de causalidad
de RAM.

Notificacion Espontanea: Método de obtencidn de informacion de RAM realizado por
un profesional de salud a través de un formulario disefiado para tal fin.

Notificacion: Método de obtencion de informacion de reaccion adversa a de un
medicamento (RAM) realizado por un profesional a través de un formulario disefiado
para su propasito.

Notificador: Todo profesional de salud que haya sospechado una probable reaccién
adversa a un medicamento y la haya comunicado a un Centro de Farmacovigilancia.
Reaccion adversa a un medicamento (RAM): Cualquier reaccion nociva e
intencionada, que se produce con el uso de un medicamento a dosis usuales utilizadas
en el ser humano para profilaxis, diagnostico, terapéutica o modificacion de una funcién
bioldgica.

Referente de Farmacovigilancia: Persona profesional de la salud encargada y
autorizada para el cumplimiento de las Buenas practicas de farmacovigilancia.
Resolucién: Determinacion o decisién tomada y acciones a corregir o implementar,

después de considerar todos los factores del caso clinico reportado.

Recursos

- Computadora

- Escritorios

- Impresoras.

- Archivero

- Dispositivo movil inteligente o linea telefonica exclusiva del departamento de
Farmacovigilancia.

- Correo electronico

- Insumos de papeleria

- Acceso a internet
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4. Alcance

Este procedimiento es aplicable tanto por el duefio del establecimiento farmacéutico
quien serd responsable de designar un profesional que realizard las actividades de
farmacovigilancia, hasta por el personal que labora en dicho establecimiento y debera
sequir las instrucciones proporcionadas por el representante de farmacovigilancia

siguiendo los pasos aqui desarrollados.

Generalidades

Una vez que los medicamentos se comercializan, requieren seguimiento, ya que pueden
provocar diversas reacciones adversas en la poblacion general. Para ello es
indispensable que todas las unidades efectoras cuenten con un referente de

farmacovigilancia.

Es esencial aclarar que un referente de farmacovigilancia debe velar por la realizacion
de las actividades de farmacovigilancia, ademas este se encargard de verificar la
informacion de cada medicamento; esta debe estar actualizada, completa y ser veridica.
También debera contar con programas de capacitacion al personal en temas

relacionados con la farmacovigilancia.

Es responsabilidad del referente de farmacovigilancia garantizar la confidencialidad de
todas las notificaciones recibidas, las cuales deben contar con la informacion minima
necesaria para su correcta evaluacion. Es también responsabilidad del referente de
farmacovigilancia notificar al Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) todo lo
relacionado en materia de farmacovigilancia, en caso de la ausencia de el referente de
farmacia titular la drogueria debe contar con un referente de farmacovigilancia que supla

las funciones del titular mientras su ausencia.
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6. Desarrollo

6.1 Designacion de referente de farmacovigilancia

6.1.1

6.1.2

Propietario de drogueria sera encargado de designar de forma continua y
permanente, un referente titular de farmacovigilancia y un referente de
farmacovigilancia suplente establecido para estar adecuadamente
calificado en farmacovigilancia de acuerdo el perfil elaborado por el
CNFV, garantizar que el registro y el mantenimiento de toda la
informacidn relacionada con el seguimiento y la seguridad de productos
farmacéuticos, que sean importadas, exportadas distribuida por
drogueria.

Hacer el nombramiento oficial del referente de farmacovigilancia titular
y suplente; Enviar formulario de nombramiento de referente (ver anexo
3) simultaneamente al CNFV y al acompafiado de sus datos de contacto

y el certificado de competencia en farmacovigilancia.

6.2 Funciones y acciones de referente de farmacovigilancia.

6.2.1

6.2.2
6.2.3

El referente de farmacovigilancia debe abrir canales de comunicacion
entre drogueria y referente de farmacovigilancia de instituciones a las
cuales comercializa los productos farmacéuticos (farmacias vy
establecimientos de ventas minoristas), esto con el fin de comunicar
cualquier RAM presentada en estas instituciones.
Revisar la informacion recibida.
Con la informacion recibida determinar la causalidad de las
notificaciones recibidas de RAM mediante el método de naranjo (ver
anexo 3), dependiendo de la sumatoria de puntos totales la causalidad
puede ser:

- Dudosa; 0 puntos.

- Posible; 1-4 puntos.

- Probable; 5-8 puntos.

- Definitivo; 9 0 mas puntos.
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6.2.4

6.2.5

6.2.6

6.2.7

6.2.8

6.2.9

6.2.10

6.2.11

Retirar de lotes del producto del mercado.

Informar al titular del registro sanitario, a traves de su representante en

farmacovigilancia, de cualquier efecto adverso, error de medicacién y de

cualquier otro problema relacionado con productos farmacéuticos.

Colaborar con el titular del registro sanitario en lo que atafie a la

farmacovigilancia de medicamentos importados o exporte.

Cumplir con los lineamientos técnicos en materia de buenas practicas de

farmacovigilancia.

Promover las actividades relacionadas a la farmacovigilancia en la

unidad médica.

Elaborar un programa de capacitacion en materia de farmacovigilancia

para el personal que labora en drogueria

Promover la notificacion de reacciones adversas, fallas terapéuticas,

errores de medicacién o cualquier otro problema relacionado a productos

farmaceuticos

Notificar, en tiempo y forma, al CNFV, las sospechas de RAM, ESAVI

y PRM, de los cuales tuviese conocimiento.

6.2.11.1 Llenar la ficha de reporte de RAM (hoja amarilla), ver anexo
2.

6.2.11.2 Para el llenado de ficha de reporte el notificador debe contar
con la minima informacion requerida la cual son:

- Nombre o iniciales del paciente.

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

- Reaccion o evento adverso presentado.

- Informacion de contacto del notificador.

6.2.11.3 Al llenar completamente ficha de notificacion debe ser enviada
al CNFV.
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6.2.12

6.2.13

6.2.14

6.2.15

6.2.16

6.2.17

El referente de farmacovigilancia debe contar con una base de datos local
donde registra detalladamente cualquier sospecha de RAM o cualquier
PRM o cualquier otro problema relacionado a productos farmacéuticos,
reportadas al Titular de Registro Sanitario.

Realizar monitoreo y seguimiento activo de solicitud del CNFV de
eventos relacionados a productos farmacéuticos que hayan sido
enviados.

El referente de farmacovigilancia debe facilitar el control de actividades
de farmacovigilancia o casos reportados al CNFV, realizadas por el
CNFV a la DNM, brindando toda la informacion requerida

Notificar alertas y medidas sanitarias presentadas por otros paises sobre
productos farmacéuticos comercializados en EI Salvador.

En caso de ser requerido por CNFV el referente de farmacovigilancia
deberd presentar toda informacion que sea necesaria sobre a la
importacion, exportacién, distribucion y adquisicién de productos
farmacéuticos.

Para el caso de los medicamentos que ingresan con permiso especial de
importacion el referente de farmacovigilancia deberd presentar ante
DNM.

- Enviar al CNFV un informe del lugar y profesionales de la salud
a quienes se les atribuyo el medicamento, asi como, asi como la
cantidad distribuida por cada.

- Notificar toda reaccién adversa, falla terapéutica, error de
medicacion o cualquier otro problema relacionado a los
medicamentos con permiso especial de importacion de acuerdo
con los tiempos y formas establecidos por el CNFV.

- Monitorear periddicamente las alertas internacionales

relacionadas con quienes se benefician de permisos especiales de
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importacion. Si encuentra informacion relevante, informe al
CNFV en un plazo no mayor a 5 dias habiles.

- Cuando no haya informes de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos, vacunas o informes de otros problemas
relacionados con medicamentos que se benefician de un permiso
especial de importacion, se debe enviar un informe cero dentro
de 20 dias habiles después del final del uso del medicamento con
importacion especial para la emision del informe.

6.2.18 El referente de farmacovigilancia debe respetar los plazos establecidos
para la presentacion de todos los documentos e informacion de seguridad
prevista en las directivas, procedimientos y herramientas emitidas por el
CNFV.

6.1 En caso de ausencia de referente de farmacovigilancia.

6.3.1 En ausencia de referente de farmacovigilancia titular se debe contar con
referente de farmacovigilancia suplente, este debe estar previamente
registrado en CNFV y deber estar oficialmente nombrado.

6.3.2 El referente de farmacovigilancia suplente debe es debe recibir la misma
formacion en farmacovigilancia que el referente de farmacovigilancia
titular

6.3.3 El referente se farmacovigilancia suplente sera el encargado de cumplir
todas las funciones y realizar las actividades de farmacovigilancia en

ausencia del titular

7. Frecuencia
6.1 Cada vez que el referente en farmacovigilancia realice las actividades aqui

establecidas

8. Responsables
8.1 Es responsabilidad de duefio de drogueria designar un profesional como referente

de farmacovigilancia que debe cumplir con el perfil dictaminado por CNFV.
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8.2 Es responsabilidad de referente de farmacovigilancia de realizar cada actividad

aqui dictaminada y hacer cumplir por los demas miembros del personal.

8.3 Es responsabilidad del personal recolectar adecuadamente los datos de

farmacovigilancia necesarios y completos.

9. Histérico de cambios

Version | Descripcion del cambio

Firma del responsable del
cambio y fecha

000000 | n/a

n/a

10. Distribucidén

Se debe distribuir a todo aquel profesional que ostente el cargo de referente de farmacia.

11. Bibliografia

Centro Nacional de Farmacovigilancia; “Perfil del referente de farmacovigilancia de la

industria farmacéutica”.

Reglamento Técnico Centro Americano para Medicamento de Uso Humano.

Farmacovigilancia

12. Anexos
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Anexos 12.1 anexo 1. “esquema de actividades de farmacovigilancia en drogueria”

| INICIO |

h 4
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Fecha Nombre completo hora Firma

(dia/mes/Afio)
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5.0 CONCLUSIONES

Con base en un estudio bibliografico de la normatividad vigente, se elaboré una
propuesta de procedimiento operativo estandar que define instrucciones sobre las tareas
y actividades de la guia de seguridad de medicamentos en una drogueria que no
comercializa productos biotecnol6gicos. beneficiando a aquellas instituciones que opten
por integrarlo.

El presente trabajo de investigacion desarrolla un procedimiento operativo estandar
donde se enlistan las funciones y actividades de referente de farmacovigilancia que han
sido redactadas de manera clara y sencilla para el entendimiento de cualquier persona
que los lea, siendo estos procedimientos basados en la normativa vigente emitida por
DNM.

A raiz de la informacién recabada durante la investigacién y para mejorar la
comprension del lector de las actividades a realizar por el referente de
farmacovigilancia, se detallan de manera sistematica en diagramas de flujo, el lector
podra diferenciar de mejor manera que actividades debe realizar en los momentos
adecuados.

En vista de la importancia que representa un referente de farmacovigilancia en el
registro, vigilancia y seguimiento adecuado de cualquier notificacién de reaccion
adversa a medicamento, es adecuado gue establecimientos como las droguerias cuenten
con un documento que explique qué funciones debera realizar para beneficiar la salud
de la poblacién, este documento fue creado para ayudar a esas instituciones a
implementar la farmacovigilancia.

En conclusion, debido a la poca informacién en cuanto a implementacién de
Farmacovigilancia en droguerias, el presente documento ayuda a fomentar el desarrollo

de esta ciencia en el pais y ayudar al beneficio de la poblacion.



CAPITULO VI
RECOMENDACIONES
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6.0 RECOMENDACIONES

A la Direccién Nacional de Medicamento al ser el ente regulador a lo que se refiere en
medicamento el uso y la implementacion de este procedimiento operativo estandar en
las droguerias que no comercializan productos biotecnologia.

A las instituciones publicas que se encargan de vigilar el area de la salud en EI Salvador
el mantener actualizadas las normativas en cuanto a farmacovigilancia, que
implementen leyes de obligatoriedad por parte de la industria farmacéutica para obtener
un servicio de salud.

A la Universidad de EI Salvador implementa en las carreras del area de la salud temas
de farmacovigilancia, para formar profesionales capacitados en estos temas que puedan
ayudar a que en el ambito laboral puedan ayudar a mejorar la atencion al paciente.

A los profesionales quimico-farmacéuticos a capacitarse sobre farmacovigilancia y
ayudar a cumplir las actividades en farmacovigilancia y cumplir normas y leyes

dictaminadas por el CNFV, para tener un sistema de salud de calidad.
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GLOSARIO

Evento adverso: es cualquier evento médico adverso en un paciente al que se le
administré un medicamento y que no necesariamente debe tener una relacion causal con este
tratamiento. Por lo tanto, un evento adverso puede ser cualquier evento desfavorable y signo no
deseado (por ejemplo, un hallazgo de laboratorio anormal), sintoma o enfermedad asociado
temporalmente con el uso de un medicamento, se considere 0 no relacionados con este

medicamento.

Evento Supuestamente Atribuible a la Vacunacion e Inmunizaciéon (ESAVI):
cualquier ocurrencia médica adversa 0 suceso que se produce después de la administracion de
una vacuna, que causa preocupacion y es supuestamente atribuida a la vacunacién o
inmunizacion, pero que no necesariamente estd causalmente relacionada con el uso de la

vacuna.

Farmacovigilancia: ciencia y actividades relativas a la deteccién, evaluacion,
comprension, y prevencién de los efectos adversos de los medicamentos o cualquier otro

problema relacionado con ellos.

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

importantes.

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.

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

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

Problema Relacionado a Medicamentos (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.
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Reaccién Adversa a Medicamentos (RAM): cualquier reaccién nociva y no
intencionada, que se produce con el uso de un medicamento a dosis usuales utilizadas en el ser

humano para la profilaxis, diagnostico, terapéutica o modificacion de una funcion biologica

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

productos naturales, suplementos vitaminicos, homeopaticos y vacunas.

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.



ANEXOS
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ANEXO N° 1

Tabla N° 1. Clasificacion de PRM, segin la Organizacion Mundial de la Salud*®

Tipo de Reaccion Terminologia Caracteristicas
A: Dosis dependiente Aumentada Comun. Alta incidencia.
(Augmented) Relacionada con la farmacologia del
Ilamada tipo A medicamento.
Predecible.
Baja mortalidad.
B: Dosis independientes | Bizarra Infrecuente.
también llamadatipo B | No estd relacionada con la

farmacologia del medicamento.
Impredecible.
Alta mortalidad.

C: Dosis y tiempo
dependientes

Cronica (Chronic)

Infrecuente. Baja incidencia.
Relacionada con la acumulacion del

farmaco.

D: Tiempo-

dependientes

Retrasada (Delayed)

Infrecuente. Baja incidencia.
Usualmente dosis dependiente.

Ocurre o0 se manifiesta después de
cierto tiempo de la utilizacion del

medicamento.

E: Suspensién y

abstinencia

Finalizacion
(Endo f use)

Infrecuente. Baja incidencia.
Ocurre  inmediatamente 0  poco
después. de la suspension del

medicamento.

F: Falla no esperada de
la farmacoterapia

Falla (Failure)

Comun. Alta incidencia.
Dosis dependiente.

Generalmente  causada por O
relacionada a interacciones

farmacoldgicas.




ANEXO N° 2

Hoja de notificacion de sospecha de RAM e instructivo de llenado?®
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Notificacion de sospecha de reaccion adversa a medicamento.

9 SP— " Ciondign
FARMACOVIGILANCTA FVA O NEY HERDD
F V RECEPCION ¥ REGISTRO DE INFORMACION Versidn No. 05
FARMACOVIGILANCLA FORMULARIY DE NOTIFICACION DE RAM/PRM Pigina 1 de 3
L. Reporte del evento Mimero/identificacidn del reporte local: MNiamero de reporte del CNFV:
Titlo del repone (*): Fecha de notificacidn:

Forma que detecta el caso: Notificacidn espontinea [ Bisqueda activa ] Rumaor [ Naticia O Comentario O Estudio [
o (expligue):

Tipo de evento: RAM [ Falla terapéutica [ Emror de medicacidn O Faksificado/Fraudulento [ Uso off -label O Interaccidn O
Intoxicacion O Exposiciin O (Embarazada Si [ No [, Lactando Si [ No [, Semanas de gestacion: _ edad del lactante: )

Grave (zeriof: Si O Mo O
Razdn de Gravedad: Muerte ] Amenaza la vida [ Anomalia Congénita o muerte fetal O Hospitalizacion [ Sospecha de aborto O
Discapacidad T Incapacidad persistente o significativa [ Ohra condicidn médica importante [

1. Maotificador

Mombre completo: Profiesidn:
Correa electrinico {* Tebéfono (*):

Nombre del Establecimienbo:

L. Informacion del Paciente

Mombre v Apellido o iniciales (*): Sexo: MO FO
Nimero de Expediente clinico/DLT: edad {afios): Peso: Kg.  Talla: CIm
Departamento y municipio de residencia: Embaraze 5i 0 No O

Semanas de embarazo:

IV, Historia Clinica

Fecha de deteccidn'consulta: Diagndstico del evento:
Pacienie fue hospitalizado: 51 O No O Fecha de ingreso , Fecha de alia
Indicaciin de uso del medicamento: Prescrito: 0 Awtomedicado: 0 Owro O

Antecedentes Clinicos relevantes:

Examenes de Laboratorio:

Reacciones Adversas Problema Fecha de Fecha de Acciin tormada ante la reaccin:
relacionado a reedicaments (*) inbcio finalizaciém | Tratamiento terapéutico [
Medicamento retirado Dsis aumentada [
Dosis reducida O Dosis no modificada
Cambio de marca [ Observacion/seguimiento [
Resultado del manejo de la reascidn: Recuperado sin secuelas O Recuperado con secuglas [0 No recuperado [
En proceso de recuperacion (1 Fallecido [ Se desconoce [
2 Desaparecid la reaccidn adversa al suprimir el medicamento sespechoso? Si O No O Mo se sabe (1
£Reaparecid la reaccdn al reiniciar el medicamento sospechoso? 51 O Mo O Mo se sabe [
dantecedente de reacchdn adversa con el medicamento sospechoso
u otro del mismo grupo terapéutico? 51 O Mo O No se sabe [
V. Medicamento
Mombre del Medicamentos Sospechoso Ekmnrfztr::::lﬂ ,‘Ldm}::?s:.jr';iim Fecha de inicio ﬂi:;.llijgn

Medicamentos concomitanies:

iros datos del medicaments sospechoso

Nombre Gendrico: Concentracidn;

Forma Farmacéutica: Presentacidn:

Maombre Comercial: Registro Sanitario:

Laboratorie Fahricante: Lot Vencimiento:

Calle Arce No 827, S3an S3alvador, El Salvador. Centro Macional de Farmacovigilancia, Direccion de Tecnologias Sanitarias
Telefonos (BO3) 2591.T384; TE03-T481; comeo elecirdnico: fammacovigilanciaPsalud gob sv
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Instructivo de llenado de la hoja de notificacién de sospecha de reaccién adversa

" Cadiga
FARMACOVIGILANCIA PVALONEV R
RECEPCION ¥ REGISTRO DE INFORMACION Versicn Nu. 5
EARMACOVIGILANCIA FORMULARIC BE NOTIFICACION DE RAM/PFRM Pigina 2 de 3

Firma y sello del Motificador
INSTRUCTIVO DE LLENADN DE LA HOJA DE NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA

L Nomerwidentificacién del reporte leal: Colocar el nimere o codigo mbemd gue la umdsd electon asmgna al repone,
Niamery de reparte del CNFY: Colocarlo cuando se cuente con este dato | para los reportes que s nemiten de manera
elecirinica y =2 recibe el nimero de notificacion via comea) o dejar para use exclusive del Centro Macional de
Farmacovigilancia cusndo el neporte s realice solamente en el formularmoe en papel.

L. REMJRTE DEL EVENTO

3. Titule del reporte: Codocar ¢l nombre genénco o comercial del medicamenty que s sospecha genero el evenlo,
seguido de una pleca () lego colocar b reaccion adversa presemtada por el pacsente, ejemple: Atorvastaling insommns

4. Fecha de Notificaciin: Coamresponde a la fecha en [ que se reporta b sospecha de reacesdin adversa.

5. Forma en que detectn €l caso: Elegir entre las opoones de notilicacsin espontinea, bisgqueds activa, rumor, nobicia,
comentario, reparte de estudio u olro donde deberd mencionar como s detecti el caso.

6 Tipo de evento: Elegir entre las opesones de RAM, Falla terapéutica, Ermar de medicacian, Falsifscado fruduleni,
Uso (Off-label (mdicacyin oo aulonzada), Exposicrin (marcar 51 es duramie ¢l embaraeo o lactancia y semanas de
gestaciim o edad del lactante).

T.  Cirwve (serim): Elegir b opeian de 5§ 0 No; 51.ex 56, mancar la ramin de gravedad

B Razén de grovedad: Elegir entre las opowones de Muerle, Amenaza la vda, Anomalia Congénila o muerhe fital
Hospatahzacion, Sospecha de aborto, Discapacydad, Incapacidad persistiente o sigmficabiva u otra condicsdn médsca
mmporiante que dibe dietal k.

IL KOTIFICADOR
9. Mombre: Anotar ¢l nombre completo del profisional de salud que ha efectsdo la notificacian.
10. Prafesion: Escribir el nombre de la prafesion de b persona que reporta
1L Corres electrénico: Detalkar la dmeccidn de comeo electranicn
12, Teléfone: Anotar el nimero de contacto (celular o fijo)
13. Nombre del Estnblecimiente: Detallar el nombee del establecimeento de salud en el cual se detectd la noliheacsin,
14. Firma y sello del notificador: En este espacio el notificador debe firmar y colocar el sello que ko dentsfica coma
prafissional de salud inserio en la junta de vigilancia respectiva. (no aplsca para notificacian cludadana)

TIL INFONRMACION DEL PACTENTE

15. Mombres y Apellidos: Colocar ¢l nombre completo del paciente con sus apelhidos, o las msciales de nombre completo.

1. Sexu: Elegir la operin M para masculing y F para femenmo

17. MNimers de expediente clinicoDocuments de identidad: Es el nimero de identificacion del paciente en el
establecimienio die salud que detectd b nobficacsin o el DULVCUNWY de pasaporte o carmet de residente.

18, Edwd: Colocar la edad en afios cumplados v 51 es nifio menor die un afio en meses.

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

M. Tallu {cm): Anolar la talk o esilura en centimetnos

21, Embarmeo: Colocar si o na, 51 es 51 colocar semanas de embarazo.

IV HISTORLA CLINICA

21, Fecha de deteccidniconsalta: Anotar la fecha en que s detecti o que e paciente consultd por la RAM.

3. Dimgméstico del evento: Excribar la patologia o diagnddico médsco especifion que presenta el paciente, por Epemplo:
sindrome de Stevens-Johnson.

4. Paciente foe hospitalizado: Colocar 5io Mo, ademis de la fecha de ingreso y la fecha goe ex dado de alla

15, Indlicwcidn de uwso del medicomento: Anotar el motive por el cual el paciente uiliza el medicament. Especalicar s1
fise preseribi, automedicado u otros en caso de na ser ninguna de las dos anteniores o desconocer |2 informacsin.

. Antecedentes Clinicos relevante: Colocar datos de ks hstona climca en forma cronolégea y datos que se consider:
rebevante para la evaluacsin (distinios a la reacciim adversa o evento repartado).

IT. Eximenes de Luborntorio: Espeaficar valores de los exdmenes de shoratonio que peedan estar relacionados con la
sospecha de reacciom adversa o adpuntar documentos con b informacsin detallada.

M. Reacciones Adversas: Anolar los pincipales signos v sintomas reportsdos, relacionados al medicamento smpechoso.

1. Fecha de inicio: Es cuando el paciente mscid los signos y'o sintomas de la's reaceiones adversas o eventods adversi's,
umdtar en nimeras: el dia, mes y afio,

M. Fecha de finalizncidn: Es cuando fnalizaron los agnos yho simlomas de [a's rescciones adversas o evenlo's adverso/s
que present el pacsente, anotar en namenas: el dia, mes v aito. 51 no han fimaleado, colocar [a palabra: Contmiza.

31. Accién tomadan amte ln rescedin: Elegir enine las opowones (puede ser mis de 1) Tratsmiendo lerapéutico,
Medicaments  retirade, Dos reducda, Cambio de marca |, Doss sumentads, Dosis no modificada,
Ohservacidn/seguimiento,

31. Resultnde diel manejo de la rencedin: Elegir entre s opesones de Recuperado sins:cuelas, Recuperado con secuelas,
No recuperado, En proceso de recuperacion, Fallecido o Se desconoce.

Calle Arce No 827, San Salvador, Bl Salvador. Coentro Macional de Farmacovigilancia, Dirsceitn de Tecnalogias Sanitarias
Teléfoncs [803) 2501-7354; TEOL-T4E1; corres electronice: fanmacovigilancis@eatud gob sy
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P " Coddiga
FARMACOVIGILANCIA
FYAl-CNFV.HERBZ
RECEPCION ¥ REGISTRO DE INFORMACION Version Mo 05
FARMACOVIGILANCIA FORMULARIC BE SOTIFICACION DE RAM/PRM Pigina 3 de 3
33, vsaparccis la resccién ndversa ol seprimir € medicaments sespechoss: Celecar 4, o o mo sabe
M. Reaparecio la reacciin al reinicior ¢ medieamenito sospechoso: Colocar s, no o oo sabe
V. MEDICAMENTO

35. Nombre del medicamento sospechoso: Anotar e nombre del medicamento sospechso de causar la rescciim adversa.

M. Medicamentos concomituntes: Colocar todos los medicamentos que el paciente esid lomando {adicsonal al
medicamenio sospechoso de causar la reaccion adversa o evento adverm),

37. Dusis en unidades por imtervalo: Colocar la dosis del medicamento's sospechoso’s y concomitante’s, diana o par
mbervalos corresponidientes, admmetrados al paciente. Por epemplo: 51 el medicamento ex Metformin B50 mgftableta,
colocar E50 mg /12 horas o 1 tableta (850 mg)/'1 2 horas,

38. Via de siministraciin: Colocar la via por medio de la cml se ke admimstré el medicamente sospechos v
concomilante al paciente { oral, ntravenosa, nasal, oftilmica u olras).

3. Fecha de imicin: Es cuando el pacente macii el tratamoiento, anotar en nimeros: el dia, mes y afio.

#l. Fecha de finalizaciton: Es cuando el pacsente finalsad o suspendsd el ratamsento, anodar en nimeros: el dia, mes v afdo

5i no se ha suspendido el wso del medscamento, colocar: Comtinda. 51 se desconoce, colocar: Desconocido.

OTROS DATOS DEL MEDI AMENTO SO5FECHUS0

4l.
a2,

d3.
.

d5.
.
&7,
.
9.

Mombre Genéricn: Anctar el nombre del medscamento segin denomimacidn comim imternacienal | Principis 2ctvao).
Concentrucion: Colocar  concentracion por unsdad de medida en mg  (miligramos), g (gramos), mg'mlL
(malsgrames‘mahilitra), UL jumdsdes inermacionalis ), meg (microgramos ), ete. Ejemplo: 10 mgimL

Forma Farmucéutica: Anotar segin corresponda: tablelas, cipsulas, jarabe, suspension aral, ele.

Presentudin: Anotar la canixdad o volumen contensdo segin cormesponda, epemplo: frasco x 120ml, blister x 10
Exhletas, elc.

Nombre comercinl: Escrshar el nombre con el que se comercializa el medicamento.

Late: Anctar la combinzcian de ketras, mimeres o simbalos gue sirven para s sdenti Beacion.

Fahbricamte: Colocar el nombre del Laboratono fabricamte del medscamento.

Vencimienta: Anotar b fecha de vencimiento del medicamentio.

Registro Sanitario: Anotar el regisiro sanitano del medicamento.

Notw: Los campos del formulano marcados con (%), son de cardcler ohhgatono para considerar vdlsda la pobificacion.

Calle Arce No 82T, 3an Salvador, El Salvador. Centro Nacional de Farmacovigilancia, Direccitn de Tecnologias Sanitarias

Teléfoncs [803) 2501.T384; TROS.T481; corren elecirdnico: farmacovigilancia@ealud gob sv
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ANEXO N° 3

Formulario para nombramiento de referente de farmacovigilancia titular/suplente/ local?

Cédigo
FARMACOVIGILANCIA FV-01-ONFVHER10 .
l' & .i
ANALISIS Y GESTION DE LA INFORMACION ‘Version No. 01 . @ . MINISTERIO
T DE SALUD
FARMACOVIGILANCIA | FORMATO PARA NOMBRAMIENTO DE REFERENTE DE B 1 de 1 DOMERHOLE
FARMACOVIGILANCIA TITULARISUPLENTELOCAL

Ceniro Macional de Farmacovigilancia

Ministerio de Salud

Presente.

Yo (Mombre del Titular del Regisiro Sanitario/ representante

legal/propietaric de establecimiento/director), del establecimiento a fravés de la

presente y conforme a los reguerimientos establecidos en la requlacion de El Salvador en materia de

farmacovigilancia, designo a: como referente de farmacovigilancia

titularflocal, cuyo corres electronico es: y nimero telefonico:

para notificacion y contacto.
Asi mismo, se designa a: como referente de farmacovigilancia suplente,

Cuyo correo electronico es: y nimero telefonico:

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

Por tanfo, solicito atentamente se inscriba como referentes de farmacovigilancia a los profesionales antes
mencionados, los cuales quedan a disposicion para cualquier comunicacion, seguimiento o solicitud gue
requiera el Centro Nacional de Farmacovigilancia.

Asi mismo, adjunto atestados de competencia en farmacovigilancia, copia de titulo universitario y documento
vigente del ejercicio profesional de todos los profesionales de salud antes mencionados.

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

Atentamente,

Firma: sello del establecimiento
(Nombre del Titular del Registro Sanitario/representante legalipropietario /director)

Correo electronico para notificacion y contacto: Teléfono:

Firma y sello de los profesionales nombrados:

Referente/s: Titular Suplente Local

Calle Arce Mo 827, San Salvador, El Salvador: C.A. MINSAL- Direccidn de Tecnologias 5 ias, Centro Nacional de Farmacovigilancia

e

Teléfono (50:3) 2591-T354; T803-T461. farmacovigilancia@salud.gob.sv




ANEXO N° 4
Tabla N° 2. Algoritmo de Narango??
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Algoritmo de Naranjo
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ALGORITMO DE NARANJO

SI | NO | NO SABE

1 | ¢Existen estudios previos acerca de esta reaccion? 1 0 0
2 | ¢Aparecio el efecto adverso despues de la administracion del

medicamento? ? 10
3 | ¢Mejora el paciente cuando se suspende el medicamento, o

bien se administra un antagonista especifico? ! ° 0
4 | ¢Aparece de nuevo la reaccién cuando se re-administra el

medicamento? : 10
5 | ¢Existen causas alternativas, distintas a medicamentos que

podrian haber causado la reaccién? 1|2 °
6 | ¢Aparece de nuevo la reaccion al administrar placebo? 1)1 0
7 | ¢Se detecto el medicamento en sangre (u otros fluidos) en

concentraciones sabidas como toxicas? : ° °
8 | ¢Lareaccién fue de mayor severidad cuando se increment6 la

dosis 0 menos severa cuando se la disminuyo? . 0 0
9 | ¢Tuvo el paciente una reaccion similar al mismo medicamento

o similar en una exposicion anterior? : ° 0
10 | ¢Se confirmo el acontecimiento adverso mediante pruebas

objetivas? ! 0 0

TOTAL
RAM  Definitiva: | RAM Probable: | RAM Posible: | RAM Dudosa:
Puntuacion > 9 Puntuacion 5 - 8 Puntuacion 1 — 4 Puntuacion <0

Este tipo de algoritmo se utiliza como una herramienta para la evaluacion de la

causalidad de la posible RAM en estudio. Consta de 10 preguntas que pueden responderse con

“si, no o se desconoce/no aplica”; para evaluar la causalidad en una variedad de situaciones

clinicas; las cuales se encuentran descritas en la tabla N° 222, Los puntajes van desde-1 a +2,

que finalmente, al sumarse, dan un resultado que corresponde al grado de causalidad.

Asignacion de la causalidad de la RAM:
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Definitiva: la reaccion reaparece al re-administrar y desaparece al suspender el
medicamento.

Probable: la reaccion mejora al suspender el medicamento.

Posible: la reaccion pudo ser ocasionada por estado clinico del paciente o por las
posibles terapias administradas.

Dudosa: no puede explicarse la reaccion debido a la condicion clinica del paciente.



