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RESUMEN

Un sistema robusto para reportar efectos secundarios y problemas relacionados con
medicamentos es esencial para garantizar la seguridad de los pacientes en un botiquin. Por lo tanto,
es necesario llevar a cabo acciones y procedimientos encaminados a las funciones, responsabilidad
y actividades en el ambito de la farmacovigilancia, estableciendo pautas claras y precisas para
garantizar la seguridad de los pacientes tras la administracion de un medicamento, ya sea por una
reaccion adversa a medicamentos. El objetivo principal del presente trabajo de investigacion fue la
creacion de un Procedimiento estandar de operacion necesario para llevar a cabo las actividades de

farmacovigilancia.

Para la elaboracion de este procedimiento se tomd como referencia la guia de inspeccion
de farmacovigilancia de la Direccion Nacional de Medicamentos. En el apartado IV de dicha guia,
se establecen los procedimientos operativos necesarios que debe tener un departamento para
cumplir las buenas practicas de farmacovigilancia. Para desarrollar este procedimiento, se llevo a
cabo una investigacion bibliografica de diversas fuentes que son referentes de farmacovigilancia,
tales como el lineamiento técnico para actividades de farmacovigilancia, la norma técnica de
farmacovigilancia y el sitio web del centro nacional de farmacovigilancia de El Salvador. La
busqueda de la informacién y la elaboracion del procedimiento se realizd en un periodo de seis

meses, comprendido entre abril 2023 y septiembre 2023.

El resultado de este procedimiento es un documento que proporciona una guia clara y
sistematica para informar y gestionar adecuadamente cualquier evento adverso y todas las
sospechas de reacciones adversas a medicamentos de manera efectiva. Contribuye, a su vez,
significativamente a la seguridad y calidad de los productos farmacéuticos, priorizando en ultima

instancia la proteccion de la salud de los pacientes.

Considerando estos avances, se sugiere que todos los botiquines adopten la instauracion de
un sistema interno de notificacion espontanea. Este sistema deberia incorporar la creacion de un
formulario digital estandarizado, junto con la especificacién de una pagina web perteneciente al
comité de farmacovigilancia encargado de revisar y documentar de manera sistemadtica estos
informes. Esta medida contribuira significativamente a fortalecer la farmacovigilancia, mejorando

asi la seguridad en el uso de medicamentos dentro de los botiquines.



CAPITULO1

INTRODUCCION
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1.0INTRODUCCION

La seguridad de los pacientes constituye la maxima prioridad en el ambito de la
farmacovigilancia, y los botiquines desempeinian un papel crucial en este proceso al encontrarse en
establecimientos de salud cercano a la poblacion, donde se prescriben y dispensan medicamentos.
Estos lugares representan una oportunidad para fomentar la confianza en la poblaciéon que recibe
atencion médica, incentivando a informar sobre la evolucion de sus tratamientos y cualquier evento
no deseado experimentado. Este compromiso con la seguridad de los pacientes no solo se considera
una responsabilidad ética, sino que también cuenta con respaldo legal en El Salvador, segiin la

constitucion en el articulo 65, que reconoce la salud de la poblaciéon como un bien publico.

Se acord6 unir fuerzas con el objetivo de promulgar una ley que regulase los medicamentos
y las actividades asociadas para la deteccion y prevencion de reacciones adversas u otros problemas
de salud que pudieran surgir. No fue hasta el afio 2012 que la Asamblea Legislativa de El Salvador
aprobo la Ley de Medicamentos, la cual designa, en su articulo 48 al Ministerio de Salud de El
Salvador (MINSAL) como la entidad encargada de regular todo lo relacionado con la

farmacovigilancia. Posteriormente la creacion de la Direccion Nacional de Medicamentos (DNM).

En consecuencia, en 2016, el Ministerio de Salud establecié oficialmente el Centro
Nacional de Farmacovigilancia de El Salvador (CNFV), y la promulgacion del Reglamento
Técnico  Salvadorefio de  Farmacovigilancia ~PRODUCTOS  FARMACEUTICOS
MEDICAMENTOS PARA USO HUMANO. FARMACOVIGILANCIA, (RTS 11.02.02:16). Este
paso se dio para cumplir con el mandato legislativo que asigna al MINSAL como el ente rector de
la farmacovigilancia a nivel nacional. En la actualidad, el Comité Nacional de Farmacovigilancia

forma parte de la Direccion Nacional de Medicamentos (DNM).

La farmacovigilancia es esencial en la atencion medica moderna, ya que permite la
identificacion temprana y la gestion adecuada de los riesgos asociados con los medicamentos.
Aunque los medicamentos tienen beneficios, también conlleva riesgos potenciales. Por lo tanto, es
vital contar con un sistema de notificacion de eventos adversos para evaluar la seguridad de los

productos farmacéuticos y tomar medidas adecuadas.
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Este Procedimiento estandar de operacién se desarrolla en linea con las directrices y
regulaciones vigentes en farmacovigilancia como el lineamiento técnico para actividades de
farmacovigilancia, la norma técnica de farmacovigilancia y entre otros, con el objetivo
proporcionar un marco estructurado para que el referente de farmacovigilancia de un botiquin

cumpla con sus responsabilidades en términos de buenas practicas de Farmacovigilancia.

A través de la promocion de notificaciones espontaneas, se busca fomentar una cultura de
seguridad en el entorno farmacéutico y contribuir a la recopilacion de datos precisos y oportunos
sobre eventos adversos relacionados con los medicamentos. Sino que también contribuye a la
mejora continua de la calidad de los servicios farmacéuticos. Ademas, cumple con las obligaciones

legales y éticas que recaen sobre los profesionales de la salud en el &mbito de la farmacovigilancia.

Este trabajo abordara aspectos clave del proceso de notificacion de eventos adversos,
incluyendo la identificacion y documentacion de eventos, la comunicacion efectiva con las
autoridades sanitarias y los fabricantes, y la promocion de la confidencialidad y la proteccion de
datos de los pacientes. La informacion recopilada se basa en referencias generadas en el sitio web
del Centro Nacional de Farmacovigilancia de El Salvador durante un periodo de diplomado de
especializacion en farmacovigilancia de seis meses, comprendido entre abril 2023 y septiembre

2023.



CAPITULO 11

OBJETIVOS
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2.0 0BJETIVOS

2.1 Objetivo General
Elaborar una propuesta de un procedimiento estandar de operacion de las funciones,

responsabilidades y actividades del referente de farmacovigilancia en un botiquin.

2.2 Objetivo Especifico
2.2.1 Realizar una revision bibliografica sobre farmacovigilancia de las funciones,
responsabilidades y actividades del referente de farmacovigilancia debe llevar a
cabo en un botiquin.
2.2.2 Describir las notificaciones espontaneas que el referente de farmacovigilancia
debe notificar en un botiquin en base a la normativa legal vigente.

2.2.3 Elaborar un flujograma de procesos de las funciones, responsabilidad y

actividades del referente de farmacovigilancia para un botiquin.



CAPITULO III

MARCO TEORICO
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3.0MARCO TEORICO

3.1 Historia de la farmacovigilancia

La evolucion de la farmacovigilancia se forjo a lo largo del tiempo debido a diversos
problemas asociados al uso de medicamentos que amenazaron la vida de muchas personas, incluso
resultando pérdidas irreparables. Este recorrido tiene sus raices en el siglo XIX, especificamente
en Inglaterra, donde se registrd un tragico incidente que marcé un hito significativo. Hannah
Greener, una joven de 15 anos, perdiod la vida durante una intervencion quirurgica para extraer una
ufa de su pie. Este desenlace fatal ocurrid después de la administracion de un anestésico basado en
cloroformo, constituyendo el primer incidente documentado de muerte vinculada a dicho

anestésico,

El primer incidente documentado de muerte vinculada al uso de cloroformo como
anestésico marco un hito significativo en la historia de la farmacovigilancia. Después de esta
tragedia, la prestigiosa revista cientifica "The Lancet" emiti6 un comunicado instando a los
médicos en Gran Bretafia a notificar casos de muertes relacionadas con el uso de anestésicosV. A
lo largo de los afos, se registraron 109 casos de muerte subita asociados al uso del cloroformo,
dando origen a un incipiente sistema de reporte de posibles reacciones adversas que comenzo a

operar a finales del siglo XIXV.

El primer aviso formal sobre los riesgos de los medicamentos surgio en 1937 en Estados
Unidos, focalizandose en el "elixir de sulfonamida" resultando en la tragica pérdida de 107 vidas,
principalmente nifios®. Este incidente, es conocido como la “Masacre Massengil”, y se convirtio
en un momento crucial que destaco los riesgos inherentes a los medicamentos®. A raiz de este
incidente, el presidente Franklin Roosevelt promulg6 la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos
y Cosmeéticos en 1938, conocida como Food and Drug Administration (FDA) por sus siglas en

inglés™®,

Alrededor de 30 afios después, en 1960 en Europa se descubrio la molécula de talidomida,
que demostro tener efectos teratdgenos. Utilizada para aliviar las nduseas, (sedante-hipnotico y
antiemético) fruto de las primeras semanas de gestacion de embarazo. Donde se desconocia el
efecto teratologico®®, dando asi un impacto con mas de 10,000 nifios naciendo con

malformaciones®. Este episodio marco una segunda advertencia crucial sobre la importancia de la



19

farmacovigilancia, destacando la necesidad de monitorear de manera rigurosa los medicamentos

que se comercializan.

No obstante, a pesar de los riesgos, el medicamento continto siendo empleado para tratar
la lepra, y, en fechas mas recientes, se ampli6 su aplicacion a otras dolencias, aunque su uso en
estos casos esta restringido a supervision estricta y recomendacion de un especialista. A pesar de
estas precauciones, entre 1969 y 1995, se registraron 34 casos de embriopatia vinculada a la
talidomida en Sudamérica, donde la lepra es endémica, como parte del Estudio Colaborativo

Latinoamericano de Malformaciones Congénitas‘®.

Por lo tanto la tragedia vinculada a la talidomida catalizé el desarrollo de un sistema de
informes espontaneos de farmacovigilancia. Los pioneros de esta iniciativa fueron los creadores
del Sistema de la "Tarjeta Amarilla" en el Reino Unido en 1964, un programa que perdura y se ha
difundido globalmente'V. En consecuencia, varios paises establecieron sus primeros sistemas de
farmacovigilancia para recabar informacion sobre eventos adversos de medicamentos tras su

introduccion en el mercado®.

La farmacovigilancia ha emergido como una disciplina esencial a nivel global,
consolidandose a través de Sistemas para Notificar Eventos Adversos. Estos sistemas incluyen
bases de datos dedicadas al almacenamiento y andlisis de la informacion recopilada, ademas, los
avances tecnologicos han desempefiado un papel crucial para el desarrollo de métodos mas
sofisticados para detectar y evaluar eventos adversos'”, posteriormente, en colaboraciones
internacionales comparten datos y conocimientos. Esta disciplina ha experimentado notables
avances, impulsados por la creciente conciencia sobre la importancia de garantizar la seguridad de

los medicamentos y proteger la salud de los pacientes®.

En la contemporaneidad, la farmacovigilancia desempefia un rol esencial al detectar de
forma temprana posibles inconvenientes vinculados a los medicamentos, fundamentando las
decisiones en su uso. Este logro se materializa a través de la sistematica recopilacion y analisis de
datos, asegurando la seguridad y eficacia de los medicamentos para el beneficio de la poblacion en

general®.
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3.2 Farmacovigilancia

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), define la farmacovigilancia como la
disciplina que se ocupa de la deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de los efectos
adversos de los medicamentos y otros problemas asociados. Asimismo su objetivo es mantener una
relacion equilibrada entre los beneficios y riesgos de los medicamentos, centrandose en la toma de

decisiones que favorezcan esta relacion riesgo/beneficio en situaciones favorables(”.

La farmacovigilancia, en situaciones necesarias, puede resultar en la suspension de un
medicamento con el objetivo de salvaguardar la seguridad de los pacientes. Este compromiso
colaborativo inicia antes de la autorizacion del medicamento y se mantiene a lo largo de su vida
util. Requiere una colaboracion efectiva entre companias farmacéuticas, autoridades sanitarias,
profesionales de la salud y pacientes. Este proceso se presenta como un componente esencial para
asegurar la eficacia de los sistemas de regulacion farmacéutica, la practica clinica y los programas

de salud publica”.
Entre los objetivos de la farmacovigilancia”’ podemos mencionar:

- Através de ella se puede mejorar la atencion de y la seguridad de los pacientes en relacion
con el uso de medicamentos y todas las intervenciones médicas.

- También en la identificacion de factores de riesgo y de los posibles mecanismos
subyacentes de las reacciones adversas.

- Ademas, de elevar la salud publica y garantizar la seguridad en el uso de medicamentos.

- Evaluar cuantitativamente la relacion beneficio/riesgo y difundir informacion esencial para
mejorar la regulacion y prescripcion de medicamentos.

- Asimismo se busca fomentar la compresion mediante la educacion, formacion y una

comunicacion efectiva con el publico.
3.3 Organismo de vigilancia y regulacion de las actividades de farmacovigilancia

Centro de Monitoreo de Uppsala (UMC)

El Centro de Monitoreo de Uppsala se dedica a promover la ciencia de la farmacovigilancia
y respaldar iniciativas de seguridad del paciente y medicamentos a nivel global. Como fundacion

independiente y sin fines de lucro, colabora con la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) y



21

otras partes interesadas que comparten la vision de promover la seguridad en el uso de

medicamentos junto a la comunidad global de farmacovigilancia®.

Como pioneros en la investigacion y desarrollo de métodos cientificos, investigan los
beneficios y riesgos de los medicamentos para los pacientes. Proporcionando productos y servicios
utilizados globalmente por autoridades sanitarias e industria farmacéutica. Con mas de 40 afos de
experiencia, han contribuido con el avances cientificos y apoyo operativo al Programa de la OMS

para la Vigilancia Internacional de Medicamentos®.

Organizacion mundial de la salud (OMS)

La historia de la farmacovigilancia a nivel internacional comenz6 cuando la vigésima
Asamblea Mundial de la Salud emiti6 una resolucion para iniciar un proyecto de viabilidad. Esta
resolucidn, nacida en respuesta a la tragedia de la Talidomida, dio origen al Programa Internacional
de Farmacovigilancia de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS-WHO). Inicialmente, el
programa implicd a diez paises desarrollados, pero con el tiempo, mas naciones expresaron interés

y se unieron al esfuerzo global para promover la seguridad y eficacia de los medicamentos®.

En 1968, se creo la Vigilancia Farmacéutica Internacional como parte del programa, con el
objetivo de consolidar datos existentes sobre reacciones adversas a medicamentos. Este proyecto
piloto comenzé en diez paises con sistemas de notificacién ya establecidos®. Con el tiempo, la red
se expandid de manera significativa, con paises de todo el mundo estableciendo centros nacionales
de farmacovigilancia para registrar estas reacciones. Hoy en dias mas de 86 paises participan en el
programa, coordinado por la OMS en colaboracion con su Centro Colaborador en Uppsala. Este
ultimo gestiona Vigibase, una base de datos global con informacion sobre mas de tres millones de

notificaciones de reacciones adversas a medicamentos®.
VigiAccess

VigiAccess es una herramienta esencial en el ambito de la farmacovigilancia. Esta base de
datos en linea, desarrollada por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), tiene la funcion de
recopilar y ofrecer acceso a informacion valiosa acerca de la seguridad de los medicamentos a nivel
global. Su principal objetivo es simplificar la identificacion y evaluacion de posibles riesgos
relacionados con el uso de medicamentos, lo que, en Ultima instancia, contribuye a garantizar la

seguridad de los pacientes?),
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La plataforma de VigiAccess aglutina datos de diversos sistemas de notificacion de efectos
adversos de medicamentos alrededor del mundo, lo que permite a profesionales de la salud y
autoridades sanitarias acceder a informacion actualizada sobre eventos adversos, interacciones
medicamentosas y otras alertas relacionadas con medicamentos. Ademas, VigiAccess fomenta la
transparencia al brindar acceso publico a estos datos, promoviendo asi una mayor colaboracion y

la toma de decisiones fundamentadas en el campo de la farmacovigilancia?),
SE-COMISA y Sistema de notificacion en linea NOTI-FACEDRA

La Secretaria Ejecutiva del Consejo de Ministros de Salud de Centroamérica (SE-
COMISCA), desempeiia un papel esencial en la gestion y coordinacion del Sistema de Informacion
Farmacovigilancia Centroamérica Datos de Reacciones Adversas a Medicamentos, abreviado
como FACEDRA. Este sistema, como plataforma regional, se dedica a recopilar, analizar y difundir

informacion sobre reacciones adversas a medicamentos en los paises centroamericanos‘!!"!2),

FACEDRA se erige como una herramienta esencial para preservar la seguridad de los
medicamentos en la region. Se trata de una base de datos que alberga notificaciones de posibles
reacciones adversas a medicamentos de uso humano. Estas notificaciones son enviadas por
profesionales de la salud y la poblacion en general a los Centros Autondémicos de

Farmacovigilancia mediante un formulario electrénico accesible en www.notificaram.es!!"1?),

La SE-COMISCA, en estrecha colaboracion con los Ministerios de Salud de los paises
miembros, desempefia un papel fundamental en la implementacion y mantenimiento de este

sistemal'!"12),

Se describen algunas funciones clave de FACEDRA y la participacion activa de la SE-
COMISCA en su operacion:

1. FACEDRA realiza la recopilacion de datos sobre eventos adversos a medicamentos,
obteniendo informacion de multiples fuentes como hospitales, farmacias y profesionales
de la salud. SE-COMISCA impulsa la estandarizacion de procedimientos de notificacion
y la armonizacion de la informacion recopilada.

2. FACEDRA facilita el analisis de datos para identificar patrones y tendencias en las
reacciones adversas a medicamentos. SE-COMISCA contribuye al entrenamiento del

personal técnico para llevar a cabo estos analisis de manera efectiva y eficaz.
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3. SE-COMISCA promueve la comunicacion y colaboracion entre los paises
miembros, facilitando el intercambio de informacion sobre seguridad de medicamentos.
Esto abarca alertas tempranas sobre medicamentos problematicos y la difusion de buenas
practicas en farmacovigilancia.

4. SE-COMISCA impulsa la formacion de profesionales de la salud de los paises
miembros, este esfuerzo busca mejorar la notificacion de eventos adversos y fortalecer
la comprension de su relevancia.

5. SE-COMISCA promueve la colaboracion entre paises miembros para decisiones
basadas en evidencia sobre la seguridad de los medicamentos, fortaleciendo asi la

regulacion y control de medicamentos en la region centroamericana.

Noti-FACEDRA, una herramienta informatica, facilitara la notificacion en linea de posibles
reacciones adversas a medicamentos a los Centros Nacionales de Farmacovigilancia en
Centroamérica y Republica Dominicana. Su objetivo es proporcionar informacién rapida y
oportuna sobre los efectos adversos de los medicamentos utilizados tanto en el sector publico como

en el privado!'?).

El portal Noti-FACEDRA es parte del Proyecto FACEDRA (Farmacovigilancia
Centroamericana Datos de Reacciones Adversas), coordinado por la Secretaria Ejecutiva del
Consejo de Ministros de Salud de Centroamérica y Republica Dominicana. Se han proporcionado
manuales detallados que describen los pasos para acceder a la plataforma y las instrucciones para
realizar notificaciones a través del formulario electronico. El Portal Regional de Notificacion en
linea de Sospecha de Reacciones Adversas a Medicamentos de Uso Humano, conocido como Noti-

FACEDRAU?), esta disponible en www.Notificacentroamerica.net.

El objetivo de estas bases de datos es asegurar la identificacion rapida de signos tempranos

de problemas de seguridad relacionados con medicamentos que previamente eran desconocidos.
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)

Desempefia un papel fundamental en la farmacovigilancia en Espafia, centrandose en
asegurar la seguridad de los medicamentos y productos sanitarios en el mercado. Colabora

estrechamente con profesionales de la salud, la industria farmacéutica y los pacientes para recopilar


http://www.notificacentroamerica.net(xx)/

24

informaciéon sobre eventos adversos, utilizando un sistema eficiente y confidencial de

notificacion!?,

La AEMPS analiza la informacion para evaluar la relacion riesgo-beneficio de los
medicamentos y tomar decisiones informadas sobre su autorizacion, restriccion o retiro. Ademas,
impulsa la formacién y sensibilizacion en farmacovigilancia, fomentando la cultura de notificacion
entre profesionales de la salud y pacientes. Participa activamente en redes europeas e

internacionales de farmacovigilancia, facilitando la identificacion de problemas a nivel global!®).

Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV)

Segun el Acuerdo Ministerial N.° 1053 del Ministerio de Salud, tomo 416, Julio de 2017, el

6rgano ejecutivo en el ambito de la salud considera!¥:

I.  El art. 65 de la constitucion establece que la salud de los habitantes es un bien publico,
siendo responsabilidad tanto del Estado como de las personas velar por su conservacion y
restablecimiento.

II.  El Art. 48 de la Ley de Medicamentos establece que el Ministerio de Salud tiene la
competencia sobre todo lo relacionado con el proceso de farmacovigilancia.

II.  El Reglamento Técnico Salvadorefio RTS 11.0202:16 sobre Productos Farmacéuticos y
Medicamentos para uso humano, especificamente en el &mbito de la farmacovigilancia, se
establece que el Ministerio de Salud, a través del Centro Nacional de Farmacovigilancia
(CNFV), llevara a cabo las actividades relacionadas con la farmacovigilancia de los
medicamentos autorizados para su comercializacion y distribucion a nivel nacional.

IV.  Considerando lo expuesto anteriormente y con el objetivo de cumplir con el Reglamento

Técnico Salvadorenio (RTS) mencionado, es necesario establecer el mencionado Centro.
En ejercicio de las facultades legales otorgadas, se dispone:

1. Crear el Centro Nacional de Farmacovigilancia'¥ como una entidad dependiente del
MINSAL, encargada de coordinar las actividades de Farmacovigilancia de los
medicamentos autorizados para su comercializacion y distribucion a nivel nacional;
ademas, serd dirigido por un coordinador que dependerd de la Direccion de Tecnologia

Sanitarias.
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2. El CNFV implementara los mecanismos de coordinacion requeridos con la Direccion
Nacional de Medicamentos. Asimismo, establecera canales de comunicacion con los
establecimientos de salud, tanto publicos como privados, asi como con los profesionales de
la salud y las entidades responsables del registro sanitario, fabricacion, importacion,
distribucion y comercializacion. Con el fin de garantizar la seguridad y el uso seguro y
efectivo de los medicamentos.

3. El MINSAL emitird el Manual de Organizacion y Funciones del CNFV, que incluira la
mision, vision, objetivos, funciones y relaciones internas y externas de dicha entidad.

4. El CNFV debera constituir un Comité Técnico Consultivo multidisciplinario con la
participacion de instituciones del Sistema Nacional de Salud, INS, CSSP, un representante
de UES vy otras relevantes para la evaluacion de la seguridad de los medicamentos. Las
funciones y requisitos del Comité Técnico Consultivo seran detallados en el manual de

organizacion y funciones del CNFV, y este serd convocado por la Coordinacién del CNFV.
Articulo 5. Las funciones del CNFVU9:

- Desempeiiar el papel de centro de referencia y autoridad competente en Farmacovigilancia
a nivel nacional, abarcando tanto el &mbito publico como el privado.

- Supervisar el cumplimiento de la normativa de farmacovigilancia por parte de las unidades
efectoras encargadas de informar sobre reacciones adversas a medicamentos, ESAVIS y
otros problemas vinculados con los medicamentos.

- Garantizar la aplicacion de Buenas Practicas de Farmacovigilancia por parte de las unidades
efectoras.

- Enviar a la Direccion Nacional de Medicamentos las recomendaciones derivadas de las
actividades relacionadas con la deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de efectos
adversos u otros problemas vinculados a los medicamentos.

- Recopilar, evaluar, codificar y mantener en una base de datos nacional las notificaciones de
eventos presuntamente atribuidos a vacunas, asi como reacciones adversas y otros
problemas relacionados con medicamentos, enviadas por las unidades efectoras.

- Colaborar con la Direccion Nacional de Medicamentos en la elaboracion y mantenimiento
de un registro de los planes de gestiéon de riesgos posteriores a la comercializacién de

medicamentos nuevos, bioldgicos, biotecnoldgicos y huérfanos en el mercado nacional.
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- Informar a los notificadores del Sistema Nacional de Farmacovigilancia sobre los
resultados de las notificaciones y los andlisis de causalidad realizados.

- Registrar, en colaboracion con la Direccion Nacional de Medicamentos, los Planes de
Gestion de Riesgo e Informes Periddicos de Seguridad solicitados.

- Impulsar la formacién y capacitacion en Farmacovigilancia mediante colaboracion con
centros de estudios, sociedades cientificas y colegios profesionales, a través de

conferencias, cursos, charlas y talleres.
Funciones del Centro Nacional de Farmacovigilancia

El Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) en El Salvador desempefia un papel
crucial en el ambito de la salud publica. Su principal objetivo es monitorear y garantizar la
seguridad de los medicamentos y productos farmacéuticos disponibles en el mercado salvadorefo.
Este opera bajo la supervision del Ministerio de Salud (MINSAL) donde desempenia un papel
fundamental en la proteccion de la salud de la poblacion al recopilar informacion detallada sobre
los efectos secundarios, las reacciones adversas y la seguridad de los medicamentos utilizados en

El Salvador!®,

Ademas de su funcion de monitoreo y recopilacion de datos, el centro también trabaja en la
educacion y sensibilizacion de la comunidad médica y el publico en general sobre la importancia
de la farmacovigilancia. Promueve la notificacion activa de efectos secundarios y reacciones

adversas, lo que contribuye a una atencién médica mas segura y efectiva en el pais!').

Para implementar un Sistema de Farmacovigilancia, es esencial que la institucion tenga un
solido plan de Farmacovigilancia que esté respaldado por una vision a largo plazo, suficiente
dedicacion, experiencia y continuidad en su ejecucion. Este plan debe seguir los siguientes puntos

clave(®):

- Establecer contactos directos con las autoridades sanitarias y las instituciones relevantes,
asi como con grupos locales, regionales o nacionales que se dediquen a la medicina clinica,
la farmacologia y la toxicologia. Es importante comunicar la importancia del proyecto y

sus objetivos.
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Crear material impreso que facilite la informacion a los profesionales de la salud sobre las
definiciones, los objetivos y los métodos que se utilizardn en el sistema de
Farmacovigilancia.

Disefiar un formulario de notificacion y comenzar a recopilar datos. Distribuir este
formulario a departamentos hospitalarios, farmacias y médicos de atencion primaria de
salud.

Establecer un centro de Farmacovigilancia adecuado, que incluya recursos como personal
técnico, instalaciones, lineas telefonicas, software de procesamiento de datos, capacidades
de gestion de bases de datos y acceso a bibliografia relevante.

Proporcionar capacitacion al personal de Farmacovigilancia en diversas areas, que incluyen
la recopilacion y verificacion de datos, el andlisis y la codificacion de las descripciones de
reacciones adversas a medicamentos, la codificacion de los medicamentos, la evaluacion
de relaciones de causalidad, la deteccion de senales y la gestion de riesgos.

Instalar un sistema de almacenamiento y recuperacion de datos.

Exponer los principios y exigencias de la farmacovigilancia, y sobre la importancia de la
notificacion de reacciones adversas a medicamentos en hospitales, universidades y

asociaciones profesionales con la ayuda de reuniones para compartir la informacion.

Siguiendo estos pasos, el establecimiento estard en una posicion solida para implementar

un sistema de Farmacovigilancia efectivo y contribuir a la seguridad de los pacientes en relacion

con el uso de medicamentos'?.

Ministerio de Salud (MINSAL) (7

El Ministerio de Salud de El Salvador, por medio del Centro Nacional de

Farmacovigilancia, lidera la coordinacion de las actividades de Farmacovigilancia de los

medicamentos autorizados para su comercializacion y distribucion a nivel nacional. Estas

actividades se llevan a cabo a través de una red de unidades efectoras que comprende:

Las entidades encargadas de la Farmacovigilancia en las instituciones del Sistema Nacional
de Salud, que ofrecen servicios de salud, incluyen al Ministerio de Salud, el Instituto
Salvadorefio del Seguro Social, el Instituto Salvadorefio de Bienestar Magisterial, el Fondo
Solidario para la Salud, el Comando de Sanidad Militar y el Instituto Salvadoreio de

Rehabilitacion Integral.
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- Ademas, participan en la red de Farmacovigilancia los profesionales de la salud, las
municipalidades que ofrecen servicios de salud y los establecimientos y clinicas privadas,
ya sea con o sin fines de lucro.

- Asimismo, forman parte de la red de Farmacovigilancia los profesionales encargados del
registro sanitario de los medicamentos, asi como los responsables de su fabricacion,

importacion, distribucion, almacenamiento y dispensacion.

Las actividades de farmacovigilancia, bajo la direccion del Ministerio de Salud a través del
Centro Nacional de Farmacovigilancia, se llevaran a cabo mediante notificaciones espontaneas de
Reacciones Adversas a Medicamentos, Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion e
Inmunizacién, y problemas relacionados con el uso de medicamentos proporcionados por las
unidades efectoras. Ademas, se tomara en cuenta la informacion de seguridad de medicamentos

emitida por autoridades y organismos sanitarios, tanto nacionales como internacionales.

Direccion Nacional de Medicamentos (DNM)

En El Salvador, se inicia una nueva fase en el &mbito de los medicamentos con la aprobacion
de la Ley de Medicamentos mediante el decreto Legislativo No. 1008, publicado en el Diario
Oficial No.43, Tomo N.° 394 el 02 de marzo de 2012U®. Este hito marca el establecimiento de la
Direccion Nacional de Medicamentos (DNM) el 12 de abril del mismo afio. La DNM asume la
responsabilidad de organizar el mercado farmacéutico del pais, convirtiéndose en la autoridad
sanitaria competente para la autorizacion de la inscripcion, importacion, fabricacion, control de
precios y cadena de distribucion, asi como la venta al consumidor final de medicamentos y

productos afines!?,

La Direccion Nacional de Medicamentos, actualmente en sus instalaciones tiene la unidad
de “comité de Farmacovigilancia” integrado por un equipo de profesionales de la salud encargado
de llevar a cabo la revision documental de diversos aspectos, incluyendo Planes de Gestion de
Riesgo (PGR), Informes Periddicos de Seguridad (IPS), Plan de Manejo de Riesgos (PMR) y otros
documentos esenciales. Este comité desempefia un papel crucial en la autorizaciéon segura de
medicamentos de diversas especialidades farmacéuticas, asi como en la supervision de actividades

regulatorias®?.



29

Ademas, realiza inspecciones y auditorias de Buenas Practicas de Farmacovigilancia en
establecimientos de salud y en la Industria Farmacéutica Nacional. Las inspecciones se llevan a
cabo de manera diagndstica, abordando notificaciones de Reacciones Adversas a Medicamentos
(RAM), ESAVI o PRM en colaboracion con la Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas
Practicas de la Direcciéon Nacional de Medicamentos y el personal del Centro Nacional de

Farmacovigilancia®?.
3.4 Farmacovigilancia en El Salvador

La constitucion de la Republica de El Salvador, en su articulo 1, reconoce a la persona
humana como el origen y el fin de la actividad del Estado, el cual estd organizado por lograr la

justicia, la seguridad juridica y el bien comtn®".

El articulo 65 establece que la salud de los habitantes de la Republica es un bien publico, y
tanto el Estado como las personas tienen la responsabilidad de preservarla y restaurarla. El Estado
se encargara de establecer la Politica Nacional de Salud y supervisar su implementacion. Después
de una década de deliberaciones, la Asamblea Legislativa de El Salvador aprob6 la Ley de

Medicamentos en Marzo 2012@D,

la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) participd en una evaluacioén técnica
internacional que identifico la dispersion de las funciones relacionadas con la regulacion de
productos farmacéuticos en diversas instituciones®?, como el Consejo Superior de Salud Publica
(CSSP) encargado de autorizar, controlar y vigilar los establecimientos de Salud. El Ministerio de
Salud (MINSAL) responsable de la vigilancia posterior al registro y la farmacovigilancia, la
Fiscalia General de la Republica (FGR) encargada de la vigilancia y control de falsificaciones, y la
Comision de Etica de Investigacion en Salud (CEIS), encargada de evaluar los Ensayos Clinicos.

Esta fragmentacion dificultaba el cumplimiento integral de la funcién reguladora®".

En respuesta a las recomendaciones del Sistema de Evaluacion de Autoridades Reguladoras
Nacional de Medicamentos (ARNSs) de los expertos de la OPS, recomendaron la consolidacion de

las funciones de regulacion y supervision en unica entidad.

Esta entidad llamada como Direccion Nacional de Medicamentos, operara bajo la direccion
de la autoridad nacional de la salud, en consonancia con las politicas y estrategias de salud nacional.

Donde incluird un proceso de especializacion gradual y se beneficiaria de una asignacion
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administrativa y presupuestaria para garantizar la calidad, eficacia y seguridad de los
medicamentos, promoviendo la transparencia y previniendo conflictos de interés, incluyendo la

prohibicion de que los regulados formen parte de la entidad regulatoria®®?).

Con la aprobacion de la Ley de Medicamentos, se establecid la creacion de la Direccion
Nacional de Medicamentos y otorgando al Ministerio de Salud a través del articulo 48 de la citada
ley la potestad de realizar todas las actividades concernientes a la Farmacovigilancia®, seguida por
la posterior creacion del Centro Nacional de Farmacovigilancia en julio de 2016 publicado en el
diario oficial Tomo N°413 numero 192 el Reglamento Técnico Salvadorefio de Farmacovigilancia
PRODUCTOS FARMACEUTICOS MEDICAMENTOS PARA USO HUMANO.
FARMACOVIGILANCIA, (RTS 11.02.02:16)?%.

Este Reglamento tiene como propdsito establecer las directrices para la identificacion,
cuantificacion, evaluacion, andlisis y prevencion de reacciones adversas a medicamentos, eventos
potencialmente relacionados con la vacunacion e inmunizacidn, y otros problemas vinculados con
medicamentos de uso humano. Esta normativa se aplica a todas las entidades gubernamentales y
auténomas, incluyendo el Instituto Salvadorefio del Seguro Social (ISSS), asi como a todas las
personas naturales o juridicas que, en cualquier fase que involucra la investigacion,
comercializacion, prescripcion o dispensacion de medicamentos, tengan conocimiento de efectos

adversos u otros problemas relacionados con los mismos®?).

En el apartado 6.1 referente a la Organizacion, se establece que la implementacion de la
farmacovigilancia estard a cargo del Sistema Nacional de Farmacovigilancia, coordinado por el
Ministerio de Salud (MINSAL) a través del Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV). Este
sistema engloba a la Direccion Nacional de Medicamentos, el propio Centro Nacional de
Farmacovigilancia, los Centros Regionales de Farmacovigilancia, el Comité Técnico Consultivo y

las unidades efectoras®®,

Donde se formalizé un acuerdo entre las dos agencias reguladoras de medicamentos, el
Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) adscrito al Ministerio de Salud (MINSAL) y la
Direcciéon Nacional de Medicamentos (DNM)?¥. Como parte de este convenio, se definié la

responsabilidad en la elaboracion de alertas de la siguiente Manera:

Las ALERTAS DE CALIDAD sera responsabilidad de la DNM.
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Las ALERTAS DE SEGURIDAD (ASM) y las NOTAS INFORMATICAS (NIM) seran

gestionadas por el CNFV©@4),

Importancia de la Farmacovigilancia en El Salvador

Donde la farmacovigilancia desempefia un papel debido a las variaciones en la presentacion
de reacciones adversas a medicamentos y otros problemas relacionados con mestos. Estas

diferencias pueden atribuirse a diversos factores>>, como:

La diversidad en la fabricacion de medicamentos y vacunas, implica procesos de
produccion distintos.

También la variabilidad en la distribucion y uso de medicamentos, que abarca aspectos
como indicaciones, dosis y disponibilidad.

Factores poblacionales como la genética, la dieta y las tradiciones, que influyen en la
respuesta a los medicamentos.

La calidad y composicion, incluyendo excipientes, de los productos farmacéuticos
producidos localmente.

Utilizacidon de medicamentos no convencionales, como las plantas medicinales, que pueden
plantear problemas toxicoldgicos tanto en su uso individual como en combinacion con otros

medicamentos.
3.5 Lineamiento Técnico para Actividades de Farmacovigilancia

Permite el monitoreo continuo de la seguridad y eficacia de los medicamentos después de
su comercializacion. Este proceso permite identificar y evaluar los efectos tanto a corto como a
largo plazo del uso de medicamentos en la poblacion en general o en subgrupos especificos de

pacientes expuestos a tratamientos particulares®.
Organizacion del Sistema Nacional de Farmacovigilancia

El Sistema Nacional de Farmacovigilancia se componen de diferentes entidades como el
Centro Nacional de Farmacovigilancia, el Comité técnico Consultivo, las unidades efectoras y la
Direccién Nacional de Medicamentos. El Ministerio de Salud (MINSAL) a través del Centro
Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) coordina las actividades de Farmacovigilancia de los

medicamentos autorizados para su comercializacion y distribucion a nivel nacional®”.
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Las actividades de las unidades efectoras en la red nacional de Farmacovigilancia estan

integradas®” por:

Las unidades encargadas de la Farmacovigilancia en las instituciones del Sistema
de Salud (SNS) prestadora de servicio de salud son: MINSAL, ISSS, ISBM,
FOSALUD, COSAM, ISRI.

Prestadores privados de servicio de atencion médica, que incluyen profesionales de
la salud, municipalidades que ofrecen servicios de salud, asi como clinicas y
establecimientos de salud privado, ya sean con o sin fin de lucro.

Los profesionales encargados del registro sanitario de los medicamentos, asi como
quienes son los responsables de su fabricacion, importacion, distribucion,
almacenamiento y dispensacion.

Asi como las unidades efectoras tienen como objetivo principal la identificacion y
notificacion de las Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM), los Eventos
Supuestamente Atribuidos a la Vacunacién e Inmunizaciones (ESAVI) y otros
problemas relacionados con el uso de medicamentos que han sido autorizado para

su comercializacion.

Botiquines como unidades efectoras

La Norma técnica de Farmacovigilancia, en su articulo 9, establece la organizacion de las

Unidades Efectoras®® de la siguiente manera:

Referente o Responsable de Farmacovigilancia, tanto titular como suplente: este
profesional, ya sea médico o farmacéutico, tiene la responsabilidad de supervisar de
manera continua el sistema de farmacovigilancia dentro de su area de competencia.
Esto incluye todos los procesos relacionados con la farmacovigilancia de productos
farmacéuticos, productos naturales, suplementos vitaminicos, vacunas y
homeopaticos. Estos referentes pueden estar vinculados a establecimientos publicos
o privados o pueden ser nombrados por el titular de un registro sanitario, siempre

que cumplan con el perfil definido por el Centro Nacional de Farmacovigilancia.
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Referente Responsable de ESAVI: este profesional médico tiene la responsabilidad
de revisar, recibir, investigar, dar seguimiento y notificar los Eventos
Supuestamente Atribuidos a Vacunacion e Inmunizacion (ESAVI).

Responsable Médico de Clinica Privada: en el caso de clinicas privadas, incluyendo
clinicas odontologicas y laboratorios radioldgicos, el médico o regente médico sera
responsable de notificar y dar seguimiento a todas las cuestiones relacionadas con

la farmacovigilancia.

Equipamiento y personal necesario para botiquines

Para una infraestructura simples con medios de comunicacion es necesario al menos debe

disponer de teléfono, direccion electronica o fax para recibir notificaciones!®, ademas de:

Computadora con caracteristicas requeridas (hardware como de software) de las
actividades del centro.

Impresora

Escaner

Correo electronico

Fotocopiadora

Péagina web

Acceso a la base de datos.

La infraestructura técnica de un centro de farmacovigilancia debe satisfacer las necesidades

para la entrada de notificaciones en una base de datos computarizada, proporcionando soporte

técnico para el sistema y el equipo'®. El personal requerido debe poseer conocimientos en

medicina clinica, farmacologia, toxicologia y epidemiologia. Aunque inicialmente puede comenzar

con un experto a tiempo parcial, cominmente farmacéutico o médico con apoyo administrativo, es

probable que con el tiempo se necesite designar a un experto a tiempo completo como responsable

de la farmacovigilancia, con la posibilidad de ampliar el equipo, incluyendo una secretaria'®.

Ademas, un centro coordinador nacional de Farmacovigilancia necesita las siguientes

dotaciones:

Un farmacéutico, médico o especialista en farmacoepidemiologia
Personal administrativo

Un programador o analista de sistema, segiin el requerimiento.
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- Un procesador de datos, segun requerimientos.
- Especialista o consultores, segiin requerimientos.

- Profesionales noveles del area de salud que inician su formacion en la especialidad.

Designacion del referente de farmacovigilancia

El articulo 6.7 del RTS 11.02.02:16 y los articulos 21 y 22 de la Norma Técnica de
Farmacovigilancia establecen que todos los titulares de registro sanitario, importadores,
exportadores, droguerias y distribuidores deben designar a una persona cualificada y responsable

para llevar a cabo las actividades de farmacovigilancia de manera permanente y continua‘®®).

El titular de la autorizacion de comercializacion esta obligado a proporcionar al Centro
Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) y copia a la Direccion Nacional de Medicamentos (DNM)
el nombre y los datos de contacto del profesional designado como referente de farmacovigilancia,
asi como la informacion del suplente designado en caso necesario. Cualquier cambio en esta
designacion debe ser comunicado de manera oportuna al CNFV y la DNM para mantener la

informacion actualizada®.

Es fundamental que el referente de farmacovigilancia cuente con una descripcion de puesto
de trabajo que detalle claramente las funciones y responsabilidades que debe llevar a cabo. Ademas,
el departamento de farmacovigilancia debe contar con una estructura jerarquica definida,
incluyendo la especificacion de la relacion entre el referente de farmacovigilancia y el resto del
personal de la compaifiia farmacéutica, destacando la jerarquizacion entre el referente de

farmacovigilancia y aquellos que desempefian otras funciones en farmacovigilancia®.
Perfil del referente de farmacovigilancia

El referente de farmacovigilancia es el profesional de la salud encargado de las funciones
de farmacovigilancia en los establecimientos de salud, ya sean privados o publicos, que forman

parte del Sistema Nacional de Farmacovigilancia en El Salvador (Ver anexo 1)¢?,

El perfil necesario para desempefiar eficazmente las responsabilidades como referente de

farmacovigilancia debe incluir al menos las siguientes cualidades®®:

- Tener un profundo conocimiento de las regulaciones legales que rigen la actividad de

farmacovigilancia en El Salvador.
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- Estar familiarizado con los documentos técnicos emitidos por el Ministerio de Salud
relacionados con la farmacovigilancia.

- Idealmente, haber participado en programas de capacitacion estructurados en
farmacovigilancia, donde se aborden tanto los aspectos tedricos como técnicos que rigen
esta actividad.

- Ademas, es recomendable contar con conocimientos en areas Ccomo
fisiologia/fisiopatologia, farmacologia, toxicologia y epidemiologia, ya que estos
conocimientos son beneficiosos para comprender en profundidad los aspectos relacionados

con la farmacovigilancia.
Obligaciones del Referente de farmacovigilancia

El referente de farmacovigilancia juega un papel fundamental en garantizar la seguridad y
la eficacia de los productos farmacéuticos que se dispensan a los pacientes. Esta funcion es esencial
para prevenir eventos adversos y garantizar que los medicamentos sean utilizados de manera

adecuada®V,

A continuacion, se detallan algunas de las principales obligaciones que recaen sobre este

profesional establecido en el articulo 19 de la Norma técnica de Farmacovigilancia®":

Comunicar al CNFV cualquier informacion de riesgo identificada o posibles reacciones
adversas.

Notificar, en tiempo y forma, al CNFV, las sospechas de RAM, ESAVI y PRM de los
cuales tuviese conocimiento.

Recopilar en una base de datos local toda la informacion relacionada a los eventos
adversos, reacciones adversas, errores de medicacion, fallas terapéuticas o cualquier otro
problema relacionado a medicamentos y posteriormente comunicarlos al CNFV.
Capacitar al personal de salud del establecimiento en materia de farmacovigilancia y
promover la notificacion espontanea.

Apoyar en el seguimiento de casos reportados al CNFV y en casos referidos a su
establecimiento.

Apoyar en el seguimiento de casos reportados al CNFV y que estén vinculados con

productos farmacéuticos dispensados en el botiquin.
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- Referente de farmacovigilancia tiene una serie de objetivos que son esenciales para
mantener un alto estandar de atencion y proteger la salud de la comunidad que atiende.
Aqui se presentan algunos de los objetivos mas importantes:

- Monitorizar la seguridad de los medicamentos: El referente de farmacovigilancia debe
estar atento a la deteccion y seguimiento de eventos adversos relacionados con
medicamentos.

- Esto implica recopilar informacion sobre efectos secundarios y reacciones inesperadas
para tomar medidas adecuadas.

- Prevenir eventos adversos: Uno de los objetivos principales es prevenir la ocurrencia de
eventos adversos. Esto se logra a través de la educacion de los pacientes sobre el uso
adecuado de los medicamentos, las posibles interacciones y las precauciones a tomar.

- Notificacion oportuna: En caso de que ocurra un evento adverso, el referente debe
notificar de inmediato a las autoridades sanitarias y al fabricante del medicamento. La
notificacion temprana es esencial para tomar medidas correctivas y proteger a otros
pacientes.

- Educacion y asesoramiento: Proporcionar informacién precisa y comprensible a los
pacientes es esencial. Los objetivos incluyen asegurarse de que los pacientes
comprendan como tomar sus medicamentos, cudles son los efectos secundarios comunes
y qué hacer en caso de problemas.

- Mantener registros precisos: El referente debe llevar registros precisos de todas las
dispensaciones y eventos adversos notificados. Esto contribuye a la recopilacion de
datos y a la evaluacidn continua de la seguridad de los medicamentos.

- Colaboracion interprofesional: Trabajar en conjunto con otros profesionales de la salud,
como médicos y enfermeras, es un objetivo importante. La comunicacion efectiva y la

revision conjunta de tratamientos contribuyen a un cuidado integral y seguro.
Farmacovigilancia en un botiquin

La Farmacovigilancia en el contexto de un botiquin, es un establecimiento vital que opera
dentro de una institucion de atencion médica y almacena medicamentos, insumos médicos y
odontolégicos destinados exclusivamente para pacientes internos o ambulatorios, reviste una

importancia trascendental para garantizar la seguridad y eficacia en la atencion médica. Este
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proceso se enfoca en la deteccion, evaluacion, seguimiento y prevencion de los efectos adversos y

problemas relacionados con el uso de medicamentos®?),

En un botiquin, la farmacovigilancia implica una serie de medidas clave. En primer lugar,
los profesionales de la salud responsables deben ser altamente capacitados en la identificacion y
manejo de posibles reacciones adversas a los medicamentos, interacciones medicamentosas y otros
riesgos asociados. Cada incidente debe ser meticulosamente documentado y comunicado a las
autoridades sanitarias pertinentes, contribuyendo a la construccion de una base de datos solida

sobre la seguridad de los medicamentos utilizados en la institucion®V.
3.6 Herramienta de supervision de actividades de farmacovigilancia Farmacias y Botiquines

La farmacovigilancia es un aspecto critico en la industria farmacéutica y la atencion médica,
ya que garantiza la seguridad de los pacientes al monitorear y evaluar continuamente los efectos
secundarios y la eficacia de los medicamentos. Para llevar a cabo una supervision efectiva de las
actividades de farmacovigilancia en farmacias y botiquines, es esencial contar con una herramienta

especializada (Ver anexo 2)¢?

Esta herramienta de supervision de actividades de farmacovigilancia en farmacias y
botiquines es una solucion integral disefiada para facilitar la recopilacion, el anélisis y el reporte de
eventos adversos relacionados con medicamentos. Permite a los profesionales de la salud y al
personal farmacéutico registrar de manera rapida y precisa cualquier efecto adverso experimentado

por los pacientes®? ).

Las caracteristicas clave de esta herramienta incluyen:

- Registro y seguimiento eficiente: Permite a los profesionales de la salud registrar de
manera rapida y precisa cualquier evento adverso reportado por los pacientes o
identificado durante la dispensaciéon de medicamentos. Esto asegura que ningln
detalle relevante se pase por alto.

- Andlisis y deteccion de patrones: La herramienta incorpora algoritmos avanzados
que analizan los datos recopilados en tiempo real. Esto facilita la identificacion
temprana de patrones emergentes de seguridad, lo que es esencial para tomar

medidas preventivas y correctivas oportunas.
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- Cumplimiento normativo: La farmacovigilancia esta sujeta a regulaciones estrictas
en muchas jurisdicciones. Esta herramienta ayuda a garantizar el cumplimiento de
los requisitos legales de notificacion de eventos adversos a las autoridades
reguladoras.

- Generacion de informes detallados: Facilita la generacion de informes
personalizables que pueden ser compartidos con las autoridades sanitarias y las
empresas farmacéuticas. Estos informes ofrecen una vision completa de la seguridad
de los medicamentos en una region especifica o a nivel nacional.

- Mejora continua: Al recopilar datos de manera consistente y analizarlos de manera
efectiva, esta herramienta contribuye a la mejora continua de la calidad de la atencion
médica. Las empresas farmacéuticas pueden utilizar esta informacion para realizar

modificaciones en sus productos si es necesario.
3.7 Guia para notificaciones espontaneas

La Notificacion Espontanea es el método mas eficiente de identificacion de riesgos
asociados al uso de los medicamentos, sin este método, es casi imposible llevar a cabo la

farmacovigilancia (ver anexo 2)®Y. las notificaciones se deben de realizar de la siguiente manera:

- Lanotificacion debe realizarse en idioma castellano.
- Para ser valida ante el CNFV debe de contar con 4 campos minimos:
- Nombre o iniciales del paciente con la RAM.
- Nombre del producto farmacéutico, Producto natural, suplemento vitaminico,
vacuna u homeopatico sospechoso.
- Reaccién adversa o eventos adversos que el paciente presento.

- Tener la informacion de contacto del notificador.

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

herramientas y formularios que establezca el CNFV.
Tiempo de establecido para la notificacion espontanea

El Reglamento Técnico Salvadorenio RTS 11.02.02:16 y La Norma Técnica de
Farmacovigilancia, establece que las reacciones adversas serias (graves) que representen una

amenaza para la vida del paciente, y que sean inesperadas, asi como aquellas relacionadas con
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medicamentos recientemente comercializados o recién incorporados en la institucion, deben ser

notificadas al Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV)@7,

Este reporte debe realizarse en un plazo maximo de 72 horas a partir de la fecha en que se
identific6 la reaccion adversa, en el caso de profesionales de la salud y establecimientos de salud
tanto publicos como privados. Para las farmacias, botiquines y titulares de registro sanitario, esta
notificacion debe efectuarse en un maximo de 24 horas desde la identificacion del evento

adverso®V,

Situaciones a notificar que debe comunicarse al CNFV

Situaciones que deben ser notificadas al Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV)GD

incluyen:

- Casos individuales o series de casos que involucren cualquier sospecha de reacciones
adversas, ya sean conocidas o inesperadas, Eventos Supuestamente Atribuidos a la
Vacunacion e Inmunizacion (ESAVI), errores en la programacion y cualquier otro problema
relacionado con productos farmacéuticos, productos naturales, vacunas, homeopaticos y
suplementos vitaminicos que ocurran en El Salvador.

- Rumores de reacciones adversas a medicamentos, fallos terapéuticos y errores de
dosificacion relacionados con el uso de productos farmacéuticos, suplementos vitaminicos,
productos naturales, vacunas y homeopaticos en El Salvador.

- Cualquier caso notificado debe ser remitido a través del sistema de notificacion oficial del
CNFYV, adjuntando el formulario en papel o la informacion recibida de la fuente inicial que
haya sido capturada por la farmacia.

- Exposiciones a medicamentos durante el embarazo y la lactancia.

- Casos de medicamentos falsificados o fraudulentos.

- Usos de medicamentos fuera de las indicaciones aprobadas.

- Toda alerta y medida sanitaria aplicada en otros paises con respecto a productos
farmacéuticos, productos naturales, suplementos vitaminicos, vacunas y homeopatia

comercializados en El Salvador.
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3.8 Procedimiento estandar de operacion®¥

Un componente fundamental de los sistemas de farmacovigilancia es la presencia de
procedimientos claramente definidos para garantizar el funcionamiento adecuado del sistema. Esto
implica que los roles, responsabilidades y tareas necesarios estén claramente especificados para
todas las partes involucradas, y se contemplen disposiciones para un control adecuado y, cuando

sea necesario, ajustes en el sistema.

La International Conference on Harmonisation (ICH) define los PEO’s como documentos
que proporcionan instrucciones detalladas para lograr uniformidad en la ejecucion de funciones
especificas. Donde la implementacion de cada actividad contribuye a la organizacion y control
eficientes de las operaciones del establecimiento, previene irregularidades en diversas actividades
y asegura la continuidad del trabajo. Estos procedimientos deben estar accesibles para el personal
en los lugares de aplicacion y ser objeto de supervision. Su existencia presupone un cumplimiento

continuo, que a su vez requiere formacion y la obligatoriedad de su aplicacion.

Un procedimiento estandar de operacion es un documento que proporciona las instrucciones
necesarias para realizar de manera consistente una operacion especifica. Son esenciales en sistemas
de gestion de calidad, asegurando que las tareas repetitivas se lleven a cabo de la misma manera,
independientemente de quién las realice. Facilitando la informacion necesaria para que cualquier
persona involucrada en estas tareas sepa como proceder de manera correcta, con claridad sobre qué
hacer, como y cudndo. Deben ser detallados, abordando aspectos como objetivo, alcance,
responsabilidades, procedimiento, referencias bibliograficas, anexos, asi como aspectos de formato

como titulo, logotipo, clave, version, vigencia, pagina, elaboracidn, revision y autorizacion.

Ademas, estos documentos son cruciales para asegurar la calidad y uniformidad de todos
los procesos. Deben ser firmados por los responsables de su elaboracion, revision, y autorizados
por la persona a cargo. Por ello, deben llevar un nimero secuencial que refleje las actualizaciones,
indicar la fecha de emision o actualizacion, asi como la de aplicacion. Todo esto debe cumplir con
las normas establecidas. Estos procedimientos pueden integrarse en un manual que describa de
manera logica la interrelacion de los procedimientos utilizados en el centro, proporcionando una

vision integral del sistema de garantia de calidad.
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Estructura del procedimiento estandar de operacion®¥

El establecimiento debe elaborar procedimiento estandar de operacidon, segin sus
necesidades especificas, es importante resaltar que la redaccion del procedimiento debe ser clara,
precisa y detallada para su comprension y aplicacion en la operacion de la instalacion. Entre las
consideraciones para la estructura del procedimiento estandar de operacion el disefio y desarrollo,

se presenta a continuacion las siguientes partes®¥:
En la primera pagina del procedimiento tiene que ir un encabezado y un pie de pagina:
Leyenda del PROCEDIMIENTO ESTANDAR DE OPERACION (encabezado)

Logo de la instalacion

Departamento del establecimiento de farmacovigilancia

Nombre del titulo al area que pertenece el PEO

Cddigo del PEO, de preferencia tipo alfanumérico

Edicion N°

Fecha de emision

Fecha de vigencia

Fecha de vencimiento

Fecha proxima de revision (Si hay cambios al PEO se debe revisar de formar
continua cada cierto tiempo para actualizarlo, el periodo de tiempo puede varia entre
3 afios, 4 afos o 5 afios)

Pagina: 1 de N°
Leyenda del PROCEDIMIENTO ESTANDAR DE OPERACION (pie de pagina)

Nombre quien realizo, fecha y cargo
Nombre quien reviso, fecha y cargo

Nombre quien autorizo, fecha y cargo
Luego se detalla el siguiente contenido:

Objetivo: su finalidad del procedimiento, que se quiere lograr con su

implementacion.
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Alcance: delimitacion de las areas, procesos o personas a las que se aplica el
procedimiento.

Responsabilidades: definicion de los roles de cada cargo, que tenga directa relacion
con las actividades del procedimiento.

Definiciones: conceptos que son necesarios establecer claramente para mejor
comprension del documento.

Siglas: abreviaciones de denominaciones formadas por mas de una palabra, las
cuales son necesarias para una mejor compresion del documento.

Materiales y equipos: listado de los articulos y/o materiales, asi como de los equipos
necesarios para llevar a cabo las actividades de farmacovigilancia en la farmacia de
primera categoria.

Procedimiento: este es la parte central del documento, en donde se describen
detalladamente los pasos o etapas del proceso.

Frecuencia con la que se aplicara el PEO: este punto del contenido indica las veces
que el referente de farmacovigilancia revisa el PEO.

Fuentes de Lectura: documentos consultados para la realizacion del Procedimiento
Estandar de Operacion.

Control de cambios: cuadro que reune los procesos usados para gestionar las
solicitudes de cambios del PEO, entre los cuales se detallan la edicion modificada,
el cambio efectuado, numero de edicion nueva, el nombre del responsable del
cambio y la fecha de modificacion.

Registro de lectura: bitacora que indica la fecha, hora y nombre de los lectores del
PEO.

Anexos: informacion extra o complementario cuya finalidad es facilitar datos que

tienen por objeto la informacion sobre la que trata el trabajo.
3.9 Flujograma de procesos®>

Un flujograma es un diagrama que muestra como funciona un proceso o algoritmo. Los
flujogramas utilizan flechas para conectar los puntos de inicio y fin del proceso para mostrar el
flujo de ejecucion. Establecer el alcance del proceso a describir, definir qué se espera obtener del
diagrama de flujo, identificar quién lo utilizard y como, establecer el nivel de detalle requerido y

determinar los limites del proceso a describir son todos los pasos que deben seguirse.
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Los flujogramas son cruciales porque facilitan la representacion visual del flujo de datos en
un sistema de tratamiento de informacion, lo que permite un analisis de los procesos o
procedimientos necesarios para realizar un programa o un objetivo. Los simbolos mas frecuentes
en un diagrama de flujo son el simbolo de proceso, que representa un paso en un proceso; el simbolo
de terminal, que indica el comienzo o el final de un diagrama de flujo; y el simbolo de decision,

que representa una eleccion o decision que se debe tomar durante el proceso.

Ademas, hay otros simbolos que se pueden usar en un flujograma, como el simbolo de
entrada o salida, el simbolo de base de datos y el simbolo de cinta de papel, entre otros. Para facilitar
la comprension y el andlisis del flujograma, es fundamental utilizar simbolos y convenciones

estandar para representar los pasos, decisiones y conexiones.

Simbolos utilizados en los diagramas de flujo:

Utiliza para representar el inicio o el fin de un

algoritmo @ricoEnp

- Utiliza para un proceso determinado, es el que se

utiliza cominmente para representar una instruccion,

PROCESO

o cualquier tipo de operacidén que origine un cambio

de valor.
- Utilizado para representar una entrada o salida de
para Tep ENTRADA'
informacion, que sea procesada o registrada SALIDA
- Utilizado para la toma de decisiones, ramificaciones,
para la indicacion de operaciones logicas o de DECISION

comparacion entre datos.

- Utilizado para enlazar dos partes cualesquiera de un
diagrama a través de un conector de salida y un COMNECTIOR
conector de entrada.



Utilizado para indicar la secuencia del diagrama de
flujo, es decir, para indicar el sentido de las

operaciones dentro del mismo.

Utilizado para representar la salida de informaciéon

por medio de la impresora.
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CAPITULO IV

RESULTADOS Y DISCUSION DE RESULTADO
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4.0 RESULTADOS Y DISCUSION DE RESULTADOS

El procedimiento esta basado en el listado de procedimientos de operacion minimos que
exige la guia de inspeccion de DNM: “Guia de Evaluacion de Buenas Practicas de
Farmacovigilancia para Productores, Distribuidores, Comercializadores al Detalle y Prestadores
Publicos y Privados de Servicios de Salud”. Donde se enfoca en la creacion de un procedimiento
estandar de operacion referente de farmacovigilancia funciones, responsabilidad y actividades en

un botiquin.

Esta propuesta fue disefiada acorde a las normativas vigentes, aplicados por el Centro
Nacional de Farmacovigilancia, con la finalidad que este procedimiento pueda ser utilizado para el
cumplimiento de las buenas practicas de farmacovigilancia por parte del personal de la institucion.
A través de este procedimiento estandar de operacion (PEO), donde se busca la revision
bibliografica exhaustiva dando asi una mejor comprension de las funciones, responsabilidad y
actividades del referente de farmacovigilancia en un botiquin, asi como asegurar el cumplimiento

de los protocolos normativos relacionados con la farmacovigilancia en un botiquin.

Como resultado de toda la informacion adquirida se elabor6 el siguiente procedimiento
estandar de operacion de las funciones, responsabilidad y actividades del referente de

farmacovigilancia en un botiquin.



NOMBRE DE LA EMPRESA CODIGO:
DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA :
LOGO DEL PROCEDIMIENTO ESTANDAR DE OPERACION EDICION: 01
ESTABLECIMIENTO| REFERENTE DE FARMACOVIGILANCIA FUNCIONES, PERIODO DE
RESPONSABILIDADES Y ACTIVIDADES EN UN VIGENGIA:
BOTIQUIN :
Fecha de emision: Fecha de entrada en vigencia: Fecha de vencimiento: PAgina 1 de 18
dia/mes/afio dia/mes/afio dia/mes/afio 9

PROCEDIMIENTO ESTANDAR DE OPERACION REFERENTE DE
FARMACOVIGILANCIA FUNCIONES, RESPONSABILIDADES Y ACTIVIDADES EN
UN BOTIQUIN

REALIZO REVISO AUTORIZO

Nombre de quien realizd

Nombre de quien revisd

Nombre de quien autorizo

Cargo de quien realiz6

Cargo de quien reviso

Cargo de quien autoriz6

Fecha:

Fecha:

Fecha:




NOMBRE DE LA EMPRESA
DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA

LOGO DEL PROCEDIMIENTO ESTANDAR DE OPERACION EDICION: 01
ESTABLECIMIENTO| REFERENTE DE FARMACOVIGILANCIA FUNCIONES,

CODIGO:

RESPONSABILIDADES Y ACTIVIDADES EN UN P\EFGIS\?(%AD-E
BOTIQUIN :
Fecha de emision: Fecha de entrada en vigencia: Fecha de vencimiento: PAgina 2 de 18
dia/mes/afio dia/mes/afio dia/mes/afio g

1. OBJETIVOS:
Establecer el procedimiento que debe contar el referente de farmacovigilancia en un

botiquin respecto a sus funciones, actividades y responsabilidades.

2. ALCANCE:

Aplicar al referente responsable de farmacovigilancia en un botiquin.

3. RESPONSABILIDADES:
3.1. El referente de farmacovigilancia debe velar por la realizacion de las actividades de
farmacovigilancia.
3.2. Es responsabilidad del personal de farmacovigilancia realizar las actividades de este
procedimiento de manera ordenada, haciendo buen uso de la informacion generada.
3.3. Es responsabilidad del personal de farmacovigilancia documentar de manera adecuada

la informacion del seguimiento de los casos que lo requiera.

4. DEFINICIONES:

4.1. Botiquin: Establecimiento que funciona dentro de una institucion que presta servicios de
salud en el cual se almacenan medicamentos, insumos médicos y odontologicos de uso
exclusivo para los pacientes internos o ambulatorios. Puede ser publicos o privados y estar
ubicados en hospitales y clinicas asistenciales, considerados como farmacias hospitalarias.

4.2. Buenas Practicas de Farmacovigilancia: conjunto de normas o recomendaciones
destinadas a garantizar la autenticidad y calidad de datos recogidos para la evaluacion en
cada momento de los riesgos asociados a los medicamentos; la confidencialidad de las
informaciones relativas a la identidad de las personas que haya presentado o notificado las
reacciones adversas; y el uso de criterios uniformes en la evaluacion de las notificaciones

y en la generacion de sefiales de alerta.



NOMBRE DE LA EMPRESA CODIGO:
DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA :
LOGO DEL PROCEDIMIENTO ESTANDAR DE OPERACION EDICION: 01
ESTABLECIMIENTO| REFERENTE DE FARMACOVIGILANCIA FUNCIONES, PERIODO DE
RESPONSABILIDADES Y ACTIVIDADES EN UN VIGENGIA:
BOTIQUIN :
Fecha de emision: Fecha de entrada en vigencia: Fecha de vencimiento: PAgina 3 de 18
dia/mes/afio dia/mes/afio dia/mes/afio 9

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV): Centro nacional competente en materia
de farmacovigilancia que verificara la implementacion y ejecucion de las disposiciones
incluidas en el presente reglamento.

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.

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

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

Notificador: Todo profesional de salud que haya sospechado una probable reaccién
adversa a un medicamento y la haya comunicado a un Centro de Farmacovigilancia.
Notificacion Espontanea: Método de obtencion de informacion de RAM realizado por un
profesional de salud a través de un formulario disefiado para tal fin.

Notificacion Espontianeas (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 salud, paciente/ciudadano.

4.10.Notificacion duplicada: notificacion repetitiva recibida o que ya estd documentada en la

base de datos.

4.11.Problema Relacionado a Medicamentos (PRM): Cualquier evento de salud presente en

un paciente, producido o relaciona con su tratamiento farmacoterapéutico y que interfiere

con los resultados de salud esperados
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4.12.Reaccion Adversa a Medicamentos (RAM): Cualquier reacciéon nociva y no
intencionada, que se produce con el uso de un medicamento a dosis usuales utilizadas en
el ser humano para la profilaxis, diagndstico, terapéutica o modificacion de una funciéon
bioldgica.

4.13.Referente de farmacovigilancia: persona de cualquier instituciéon publica o privada
delegada y responsable de realizar todas las actividades de farmacovigilancia. Asi como

interlocutor entre su institucion y el CNFV.

ABREVIATURAS:

CNFV: Centro Nacional de Farmacovigilancia

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

PRM: Problema Relacionado a Medicamentos

RAM: Reaccion Adversa a Medicamentos

RTS: Reglamento Técnico Salvadorefio

MATERIALES Y EQUIPO:

El departamento deberd contar con material y equipo adecuado para cumplir con las

actividades, las cuales son detalladas a continuacion:

- Ampo de procedimiento.

- Escritorios, Computadoras e Impresora/fotocopiadora/escaner.

- Formularios de notificacién

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

- Correo electronico propio del departamento de farmacovigilancia.

- Programas de office (Excel y Word)

- Archivero para almacenamiento de documentos
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- Insumos de papeleria y escritura.

- Router con acceso a Internet.

7. PROCEDIMIENTO
1 Funciones
2 Responsabilidades
3 Actividades

Contar con referente de farmacovigilancia inscrito (Anexo 1)

Ser la persona de contacto de la Institucion con el Centro Nacional de Farmacovigilancia
(CNFV) y esta persona actuara como responsable de las inspecciones que la DNM en conjunto

con el CNFV lleve a cabo.

En ausencia del referente de Farmacovigilancia debe quedar un suplente establecido en el caso
que el CNFV necesite contactarlo el cual debe cumplir con las competencias técnicas iguales

al referente de Farmacovigilancia titular.

Debe garantizar que se realicen adecuadamente los siguientes procesos:
Recopilacion, codificacion y notificacion de los PRM, RAM y ESAVI

Capacitaciones y promocion

Recibe una notificacion de RAM o ESAVI por medio de diferentes fuentes de captacion de
informacion, las cuales son: Linea telefonica, correo electronico, pagina web o redes sociales.
Revisar la informacion recibida

Con la informacion recibida realizar el llenado de la ficha amarilla o celeste (Anexo 2

y3)
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a) Datos del evento
b) Datos del notificador
¢) Datos del paciente

d) Datos del medicamento

Codificar la notificacion
Revisar si la notificacion es duplicada: comparar la informacion
a) Datos del paciente (nombre o iniciales, fecha de nacimiento, género, edad, peso o
estatura)
b) Datos del notificador
¢) Nombre del medicamento sospechoso

d) Informacion de la reaccion adversa sospechosa.

Procede a codificar la notificacion, de la siguiente manera:

a) DFV- dos digitos del afio en curso- 3 digitos secuenciales.
Ejemplo: DFV-23-001;
Departamento de Farmacovigilancia, afio 2023, primer caso recibido. Los dos digitos
primeros se cambiaran al inicio de cada afio.

b) DFV- dos digitos del afo en curso- 3 digitos secuenciales- S+ ntimero de seguimiento.
Ejemplo: DFV-23-001-S01;
Departamento de Farmacovigilancia, afio 2023, primer caso recibido, seguimiento de
caso 1. Los dos digitos primeros se cambiaran al inicio de cada afio.
Se realizard el seguimiento de casos cuando la sospecha de reaccion adversa sea
clasificada como seria. Se enviard la informacidon de seguimiento de caso al CNFV,
utilizando el formulario de informe de seguimiento de RAM serias/PRM y ESAVI.
(Anexo 4y 5)
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Validar la notificacion

Dictamina cémo se procedera con respecto a la notificacion de RAM o ESAVI recibida
Ingresar la informacion recibida en la base de datos (Anexo 7)

a) Escribir el nimero del caso y el codigo asignado a la notificacion

b) Anotar la informacidn relacionada con el medicamento sospechoso

¢) Anotar la informacion relacionada con los datos del paciente

d) Anotar la informacion con los datos de la reaccion adversa notificada

e) Anotar la informacion de las fechas generadas

f) Anotar la informacion relacionada con los datos del notificador

g) Guardar la informacion ingresada

h) Respetar la confidencialidad de la informacion

Notificar a las autoridades sanitarias

a)
b)

c)

d)
e)
f)

2)
h)

Para enviar la notificacién al CNFV:

ingresa a www.cnfv.salud.gob.sv

en accesos directos dar clic en “Hoja RAM-ESAVI | Electrénica en Linea”

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

Acceder a “notificacion de industria farmacéutica”.

Acceder a “nueva notificacion”.

Ingresar con su nombre de usuario y contrasefia.

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

Enviar notificacion en tiempo establecido

Capacitaciones y promocion

El botiquin deberd promover a través de un conjunto actividades el cémo reportar

cualquier sospecha de reaccion adversa de un medicamento dispensado en el botiquin.
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El personal del botiquin debera ser capacitado y dotar de formularios de notificacion
para que en el ejercicio de sus funciones realicen una farmacovigilancia promoviendo
la notificacion de reacciones adversas que se detecten en los pacientes atendidos durante
la practica habitual. (Anexo 6)

Realizar campafias de educacion al paciente, a los profesionales de la salud para generar
notificaciones con calidad de informacion que permitan posteriormente realizar analisis
mas completos.

Por medio del sitio web y redes sociales del establecimiento realizar publicidad o
imagenes alusivas que promuevan la notificacion espontanea. La publicidad debe
contener los medios por donde se puede notificar, por ejemplo, una leyenda que indique:
“notifique al profesional de salud o correo electronico , SI presenta

reacciones adversas al medicamento o vacuna dispensado en el botiquin.

8. FRECUENCIA:

En caso de que ocurra una notificacion espontanea

Cada vez que se reciba una notificacion espontdnea

9. FUENTES DE LECTURA:

9.1. Buenas practicas de farmacovigilancia para las Américas 6. “Funciones vy

9.2.

9.3.
9.4.

9.5.

responsabilidades de los agentes implicado”.

Reglamento técnico salvadoreno ‘“Productos farmacéuticos. Medicamentos para uso
humano. Farmacovigilancia” RTS 11.02.02:16.

Norma técnica de farmacovigilancia de El Salvador. Art 19 De los botiquines.
Herramienta de supervision de actividades de farmacovigilancia Farmacias / Botiquines.
Del Centro Nacional de Farmacovigilancia

Diaz Gonzéalez MM, Gonzalez Alfaro EA. propuesta de guia de procedimientos estandar

de operacion de un departamento de farmacovigilancia en la industria farmacéutica,
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basados en el apartado IV de la guia de evaluacion de buenas practicas de

farmacovigilancia emitida por la Direccion Nacional de Medicamentos. [San Salvador, El

Salvador, Centro América]: Universidad de El Salvador; 2023.

10. CONTROL DE CAMBIOS:

NUMERO
EDICION DESCRIPCION DE nglgg/([)]?\IRS]::AgI]fE FECHA DE
MODIFICADA | DEL CAMBIO | EDICION MODIFICACION
DEL CAMBIO
NUEVA
N/A Creacion del 00 Nombre y dia/mes/afio
documento apellido

11. REGISTRO DE LECTURA:

El referente de farmacovigilancia tendrd que contar con un registro de control de lectura que

especifique fecha, hora, nombre, y firma de quien realizo la lectura del documento.

12. ANEXOS:
12.1.
12.2.
12.3.
12.4.
12.5.
12.6.
12.7.
12.8.
12.9.

Anexos Informacion de Base Datos

Anexo Hoja de Registro de Lectura.

Anexo ficha amarilla; Formulario de Notificacion de RAM

Anexo ficha celeste; Formulario de Notificacion de ESAVI

Anexo formulario de Informe de seguimiento ESAVI serios

Anexo registro de capacitacion del procedimiento

Anexo Formato para Nombramiento de Referente de Farmacovigilancia

Anexo formulario de Informe de seguimiento de RAM serias/PRM

Anexo Diagrama de flujo de promocion notificacion espontaneas.
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12.1 Anexo Formato para Nombramiento de Referente de Farmacovigilancia™®.

36

Codigo
é N FARMACOVIGILANCIA FV-01-CNFV.HER10 -
. " . Sake
FV ANALISIS Y GESTION DE LA INFORMACION Version No. 01 . @ + | MINISTERIO
DE SALUD
CENTRO NACIONAL DE
FARMACOVIGILANCIA FORMATO PARA NOMBRAMIENTO DE REFERENTE DE Pagina 1 de 1
e ' FARMACOVIGILANCIA TITULAR/SUPLENTE/LOCAL 202
Centro Nacional de Farmacovigilancia
Ministerio de Salud
Presente.
Yo (Nombre del Titular del Registro Sanitario/ representante
legal/propietario de establecimiento/director), del establecimiento a ftravés de la
presente y conforme a los requerimientos establecidos en la regulacion de El Salvador en materia de
farmacovigilancia, designo a: como referente de farmacovigilancia
titular/local, cuyo correo electronico es: y numero telefénico:
para notificacion y contacto.

Asi mismo, se designa a: como referente de farmacovigilancia suplente,
cuyo correo electrénico es: y nimero telefénico:

Comprometiéndonos a cumplir con |as 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 tanto, solicito atentamente se inscriba como referentes de farmacovigilancia a los profesionales antes
mencionados, los cuales quedan a disposicion para cualquier comunicacion, seguimiento o solicitud que
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 legal/propietario /director)

Correo electronico para notificacion y contacto: Teléfono:

Firma y sello de los profesionales nombrados:

Referente/s: Titular Suplente Local

Calle Arce No 827, San Salvador, El Salvador: C.A. MINSAL- Direccion de Tt logi itarias, Centro i de Far
Teléfono (503) 2591-7354; 7803-7461. farmacovigilancia@salud.gob.sv
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12.2 Anexo ficha amarilla: Formulario de Notificacion de RAM?3®

FARMACOVIGILANCIA

KO DE INFORMACTON

FORMULARIO DE NOTIFICACION DE RAMPFRM Piging 1 de 3
I Reporte del evento Numerwidentificacion del reporte local- Numero de reporte del CNFV:
Triulo dal reparte (*): Fecha de notificacion:

Forma que detecta &l caso: Notificacion espontanea (| Busqueda activa ] Faumor | Moticia [ Comentario [ Ezmdio [
Otro {expligne):

Tipo de evento: AR [ Falla terapeutica | Emror de medicacion [ Falsificado Frandulento | Use off -label ) Interaccion (1
Intogicacion (| Exposicion | (Embarazada 51 | Me [, Lactando 31 | No [, Semanas de pestacion- |, edad del lactante:_ )

Grave (serio): 51 Mo O
Razon de Gravedad: Muerte [| Amenmara 12 vida [ Anomalia Congenita o muerte fefal (| Hospitalizacian (| Sospecha de aborto (]
Dizcapacidad [| Incapacidad persistente o significativa || Otra condicion medica importants [

II. Notificador
Nombee completo: Profesion:
Comen electramica (*): Telefona (*):
Nombre del Extablecimisnto:
I Informacisn del Paciente
HNombee v Apellido o iniciales {*): Semo: M FLO
Nimsere de Expediznts clinico DUL edad (aros): Dazn: Ez Talla: m
Departmente ¥ municipio de residencia: Embarazo 51 1 Mo [
Semamas de embarazo:

IV. Hiztoria Clinica

Facha de deteccion/consulta: Diaznastico del evento:
Pacients fue hospitalizade: 51 Mo [ Fecha de imgreso , Fecha de alta
Indicacien de uso del medicamento: Preacrito: L] Automedicado: [ Otro
Antecedentes Clinicos relevantes:
Examers: de Laboratorio:
Feacciones Adversas/Problema Fecha de Fecha de Accion tomada ante fa reaccion:
relacionado 2 medicamento (*) imicin fmalizacion | Tratamiento terapéutico [
Medicamento retirado [ Dioziz aumentada (1
Diozis reducida [ Dioziz no modificada [
Cambio de marca [ Observacion/ seguimiento
Remitado del mansjo de la reaccion” Fecuperado sin secuelas. [ Recuperade consecoelas [ Mo recuperade [
En proceso de recuperacion [ Fallecido [ 3e desconoce [
;Diesaparecio la reaccion adwersa 2l suprimir sl medicaments sospechase? 5t Mo [ No 58 sabe [
¢ Reaparecia la reaccion al reiniciar &l medicamenta sospechaso? 50 No - Mo s sabe L1
éantecedante de reaccitn adversa con el medicamento sospechaso
u atra del misma grupo terapéuticn? Si [ Mo [ Mo se sabe [1
V. Medicamento
Marbre del Medicaments Sospechoso D";’;m“ a2 | Facha de inicio et
Medicamentos concomitantes:
‘Otros datos del medicamento sozpechoso
Nombee Generico: Concentracion:
Forma Fanuaceutica: Presentacion:
Nombre Comercial: Feepistro Sanitario:
Labomtorio Fabricznte: Lote: Vencimiento:

Firma y zello del Motificador

ogian Samstarisy
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12.3 Anexo ficha celeste: Formulario de Notificacion de ESAVI?®

FAEMACOVIGILANCIA

EECEPCION ¥ REGIZTRO DE INFOEMACION

FORMULARID DE ROTIFICACION DE ESAVIT alde

[ REPORTE DEL EVENTO
Timalo dal reparts {*): }* repone:
Forma de deteccion del cazo: Eepumzneu.D Bisgquada activa [] Romor[ ] Noticia O comentaria[]
Reporte Estadio ]  Owo []
Tipo de evente: ESAVI [[] Imeficacia de vacma [] Exror propramatice [ ] Vacma falsificada‘frandulenta []
Uso off-label (]  Exposicion D
Evento prave (zerio): Si[ | Nol:l
FRazon de gravedad: Hospitalizado/prolongadament= ]  Amenaza devida[]  Anomalias congénitas/muerte fital O
Avato (] Discapacidad [ | Muerte (] Otra condicior médica impormnte [
IL INFORMACTON DEL NOTIFICADOR

Mombee del notificador: Profesion:

Telafome (*): comee elecironico (*):

Clasificacion dal notificader: Fefarente de farmacovigilancia [Cnedicn consuttante [ Farmacértico [ oo [
Unidad Efectora (mstitacion):

Mombre del estzblecimiento:

I INFORMACION DEL PACTENTE

Iniciales Mombres (4 Apellidos 1+
Paiz de Residencia Departzmenty Municipio
Dirsccion Completa 8i &= menaor de edad, nonbre de la persona responsahle
Telafome: Bemo (*): Masculing [ ] Femenino [T Edad (*) Aoz, Mes
Dizz Fecha de Nacimiento: Pazo: (Libras o kilos) Talla: {centimeatroz)
Emberarada: 5[] Mo [ ; edad gestacional (semanas): Lactando: 5[] Mo exchuziva [

Condiciane: medicas relevantas del embarazo:
IV. HISTORIA CLINICA

Facha de Conzulta / Detaccion del Evento: Fecha de Ingreso:
Feeacriones) o evema(s) prasemtadadz) (*):
Fecha de imicio del evento 0 ESAVE: Horz de Inicio del evento o0 ESAVI:

Condicion actmal del paciente: Recuperado/resuslin | Fecuperado/resuelto con secuplas[ | Cual®:

En procese de recuperacion o resolviendoss ] o recuperado/no resuslio [ Fanecidgo [] Desconocide[]
Ditzgnoatico chimica: Ho. Expediente:
Diescripeion del cuadre clinice o del evento suredido:
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12.4 Anexo formulario de Informe de seguimiento de RAM serias/PRM?>¢

FARMACOVIGILANCIA EV.Bi .“:‘ HERD

EPCION Y REGISTRD DE INFORMACION n Mo, 02

INFORME DE SEGUIMIENTO RAM SERIAS /PRM

Fecha de Informe:

Mimera de notificacion:

Tipo de evento: RAM [ Falla terapéutica [ Error de medicacion O Falsificado,/Fraudulenta [0
Uso off -label O Expesicion O

Nembre del establecimiente/institucion que reportd el evento:

Cuando aplique detallar la siguiente informacion:

1- Establecimiento/institucion de la gue se refiric el paciente por rcausa del evento:

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

L Informacitn Relacionada al paciente:
Nombre/Iniciales del paciente: MNimero de expediente clinico:

Sexo: 7 O Edad: (CMeses Cafios)  Pese- ] Talla: [em}
Enfermedades Concomitantes (segin CIE10) Ferha desde que se ha diognosticado

1
2]
)
4)
5]
8]

Habitos: Alcohol: ] Tabaquista: [0 Uso de drogas {;cudles?):

Alergias (desoriba el tipe - etiolopia de la alergia):
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12.5 Anexo formulario de Informe de seguimiento ESAVI serios

36

FARMACOWIGILANCLA

RECEFTION ¥ REGISTRO DE INFORMACION Yersldn No. 01

IRME DE SEGLIM

INFORME DE SEGUIMIENTO ESAVI SERIOS, BROTES O CONGLOMERADOS, ERRORES
PROGRAMATICOS, FALLAS VACUNALES, EXPOSICIONES Y MUERTES

Fecha de Informe:
Nimero de notificacidn:

. Datos relacionados al evento

Fecha de inicio de evento: Fecha de aplicacion de vacuna:

Tipo de evento: ESAVIO FallaVacunmal 0 Muerte [0 Brote O

Aplicacion de Vacuna erronea [ Aplicacion de vacuna en lugar erronea O

Aplicacion de vacuna en edad erronea O Revacunacién (]

Exposicidn a vacuna durante el embarazo O Exposicidn a vacuna durante la lactancia O
Otros

Nembre del establecimiento que reporta el eventa:
Nombre del establecimiento donde s aplicd la vacuna:

Cuando aplique detallar la siguisnte informacion:
Establecimiento de donde se refiere al paciente:
Establecimiento/institucidn a la que fue referido:

. Informacién Relacionada al paciente:

Nombre/Iniciales del paciente:
Nimero de expedients clinico:
Ssexe: MO FO Edad: (OMeses afios) Peso: (kg) Talla: (em)
Condicidn del paciente: Sanao: Con morbilidad:

Enfermedades Concomitantes [zegin CIE10) Fecha desde que fus diagnosticado

Alergiaz (describa el tipo - eticlagin de la alergia):
Antecedentes familiares de reacciones a vacunas:
Tipo de Vacuna: Tipo de Reaccidn Parentesca;




NOMBRE DE LA EMPRESA CODIGO:
DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA :
LOGO DEL PROCEDIMIENTO ESTANDAR DE OPERACION EDICION: 01
ESTABLECIMIENTO| REFERENTE DE FARMACOVIGILANCIA FUNCIONES, PERIODO DE
RESPONSABILIDADES Y ACTIVIDADES EN UN VIGENGIA:
BOTIQUIN :
Fecha de emision: Fecha de entrada en vigencia: Fecha de vencimiento: Pagina 15 de 18
dia/mes/afio dia/mes/afio dia/mes/afio g

12.6 Anexo registro de capacitacion del procedimiento

Nombre del procedimiento a capacitar:

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

comprometo a cumplirlo.

Nombre
Fecha completo
(dia/mes/aiio) | de persona
capacitada

Firma de | Firme del | Codigo
Puesto | Identificacion | persona referente del
capacitada | capacitador | referente




NOMBRE DE LA EMPRESA

CODIGO:
DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA
LOGO DEL PROCEDIMIENTO ESTANDAR DE OPERACION EDICION: 01
ESTABLECIMIENTO| REFERENTE DE FARMACOVIGILANCIA FUNCIONES,
RESPONSABILIDADES Y ACTIVIDADES EN UN PERIODO DE
Fecha de emisién: Fecha de entrada en vigencia: Fecha de vencimiento:

Pagina 16 de 18

dia/mes/afio dia/mes/afio dia/mes/afio
12.7 Anexo Informacion de Base Datos
INFORMACION DE MEDICAMENTO
Numero de Codigo de
caso notificacién . Nombre Laboratorio
Nombre comercial L
genérico productor

DATOS DEL PACIENTE DATOS DE REACCION ADVERSA
Iniciales L, .
Descripcion , . Tipo de
o Sexo | Edad | Estatura | Peso Severidad | Causalidad o
del evento seguimiento
nombre
FECHAS DATOS DEL NOTIFICADOR
Fechas de Fuente d Fecha de ¢
uente de orreo
recepcion de . envio al Nombre L Teléfonao
. recepcion electronico
notificacidn CNFV




NOMBRE DE LA EMPRESA

CODIGO:
DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA
LOGO DEL PROCEDIMIENTO ESTANDAR DE OPERACION EDICION: 01
ESTABLECIMIENTO| REFERENTE DE FARMACOVIGILANCIA FUNCIONES,
RESPONSABILIDADES Y ACTIVIDADES EN UN PERIODO DE
Fecha de emisién: Fecha de entrada en vigencia: Fecha de vencimiento:

Pagina 17 de 18

dia/mes/afio dia/mes/afio dia/mes/afio
12.8 Anexo Hoja de Registro de Lectura
LOGO DEL NOMBRE DE LA EMPRESA
ESTABLECIMIENTO
REGISTRO DE LECTURA
TITULO: NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO CODIGO
No. NOMBRE FIRMA FECHA HORA




NOMBRE DE LA EMPRESA
DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA

LOGO DEL PROCEDIMIENTO ESTANDAR DE OPERACION EDICION: 01
ESTABLECIMIENTO| REFERENTE DE FARMACOVIGILANCIA FUNCIONES,

CODIGO:

RESPONSABILIDADES Y ACTIVIDADES EN UN PERIDDOE
BOTIQUIN :
Fecha de emision: Fecha de entrada en vigencia: Fecha de vencimiento: PAgina 18 de 18
dia/mes/afio dia/mes/afio dia/mes/afio g

12.7 Anexo Diagrama de flujo de promocion notificacion espontanea

FLUJOGRAMA DE IMPLEMENTACION DE F ILANCIA EN UN

» MAPAU DRGANGRAMA .
R e
PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS

T

FORMULARICS WOENTES
. U\MI.# ION DE RIESGOS.

+ TRAZASILIDAD DE LA

BFORMACION

EN UNA BASE EL CNFV
DE DATOS

DEBE CUMPLIR

51 CUMPLE
e —— +— SE DEBE
SEGUIR < CON LOS 4 CAMPOS
. MINIMOS
NO CUMPLE -

FIN DE PROCESO

Fuente: Elaboracion propia
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5.0 CONCLUSIONES

En este trabajo de investigacion se elabor6 una propuesta de un procedimiento estdndar de
operacion delineando las funciones, responsabilidades y actividades especificas para un
botiquin. Esta propuesta no solo busca ser un recurso operativo eficaz, sino también
garantizar el cumplimiento de las normas vigentes en materia de farmacovigilancia en el
pais, proporcionando un marco sélido para las practicas y decisiones relacionadas con la

seguridad de los medicamentos.

A través de la investigacion bibliografica relacionada con la farmacovigilancia, se
proporciona una vision integral de las normativas vigentes, como NTFV y BPFV para las
Américas, asi como herramientas para supervision de las actividades relacionadas a
farmacovigilancia. Este andlisis detallado permite comprender las responsabilidades
especificas del referente de farmacovigilancia en un botiquin, destacando la importancia de
adherirse a las regulaciones y utilizar las herramientas adecuadas para garantizar la

seguridad y eficacia de los medicamentos en esta unidad efectora.

Por lo tanto, el procedimiento estdndar de operacion, se elabord de forma clara y sencilla,
recolectando la informacion minima para realizar las funciones, responsabilidades y
actividades. Asimismo, el procedimiento facilita el entendimiento al personal farmacéutico
y cualquier persona que lo lea, para el cumplimiento exigidos en actividades de

farmacovigilancia.

En conclusion, se ha desarrollado un flujograma de proceso basado en el procedimiento
estandar de operacion, a incluir los procesos, funciones, responsabilidades y actividades
necesarias para asegurar la efectividad de la farmacovigilancia en un botiquin. Este enfoque
facilita una comprension rapida y precisa, permitiendo la toma de decisiones informadas

sobre el uso de los medicamentos de manera eficiente.

El referente de Farmaco vigilancia y el personal del botiquin, son los cruciales responsables

de los diferentes aspectos del proceso de notificacion espontanea; garantizando una gestion
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mas efectiva y precisa de las actividades relacionadas con la seguridad de los medicamentos

y el cumplimiento de los lineamientos en actividades de farmacovigilancia.



CAPITULO VI

RECOMENDACIONES
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6.0 RECOMENDACIONES

A todos los profesionales Quimicos Farmacéuticos que estan en proceso de formacion y
constante aprendizaje que busquen adquirir conocimientos especializados en la
farmacovigilancia a nivel nacional e internacional. Ademads, realizar trabajo de
investigacion en ambito de la farmacovigilancia para incrementar la formacion de este tema
que puedan analizar a profundidad las causas, tipo de RAM y su prevalencia en las diversas

instituciones de salud, ya sea en pacientes hospitalizados o ambulatorios.

Fortalecer el plan de estudio de la Facultad de Quimica y Farmacia de la Universidad de El
Salvador, mediante la inclusion de temas relacionados con la farmacovigilancia y
notificacion espontaneas. Ya que la ensefianza se limita a aspectos generales tratados en las
asignaturas de Farmacia Hospitalaria y Legislacion Farmacéutica. Es imperativo
implementar mejoras en la formacion académica en el 4rea de farmacovigilancia para
abordar de manera mas completa y especifica este aspecto crucial de la atencion

farmacéutica.

Al Centro Nacional de Farmacovigilancia, revise de forma continua la informacion que se
utiliza para dar capacitaciones a profesionales y usuarios de manea continua, y cuente con
informacion més actualizada evitando difundir informaciones erréneas a la
farmacovigilancia; sino también el correcto funcionamiento de los programas de

farmacovigilancia.

Se recomienda encarecidamente a los profesionales referentes de farmacovigilancia que
fomenten activamente la confidencialidad como parte integral de sus practicas. Es esencial
garantizar un ambiente en el que el personal se sienta seguro al notificar eventos adversos.
Esto se logra enfatizando la confidencialidad de la informacion proporcionada y
estableciendo salvaguardias efectivas contra posibles represalias. Al hacerlo, se promovera
una cultura de notificacion abierta y honesta, donde los empleados se sientan comodos
compartiendo informacion critica sin temor a consecuencias negativas para su empleo o
reputacion. Este enfoque contribuira significativamente a fortalecer la eficacia y la

integridad del sistema de farmacovigilancia.
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Anexo No. 1 Formulacién para Nombramiento de Referente de Farmacovigilancia

Codigo

FARMACOVIGILANCIA FV-01-CNFV.HER10

CN

&

**

- *

FV ANALISIS Y GESTION DE LA INFORMACION Version No. 01 S| MINISTERIO
CENTRO NACIONAL DE Teaet DE SALUD
FARMACOVIGILANCIA | FORMATO PARA NOMBRAMIENTO DE REFERENTE DE Padina 1 de 1 o
A FARMACOVIGILANCIA TITULAR/SUPLENTE/LOCAL <gina i
Centro Nacional de Farmacovigilancia
Ministerio de Salud
Presente.
Yo (Nombre del Titular del Registro Sanitario/ representante

legal/propietario de establecimiento/director), del establecimiento

a través de la

presente y conforme a los requerimientos establecidos en la regulacién de El Salvador en materia de

farmacovigilancia, designo a:
titular/local, cuyo correo electrénico es:
para notificacién y contacto.

Asi mismo, se designa a:
cuyo correo electrénico es:

y nimero telefénico:

como referente de farmacovigilancia
y numero telefénico:

como referente de farmacovigilancia suplente,

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 tanto, solicito atentamente se inscriba como referentes de farmacovigilancia a los profesionales antes
mencionados, los cuales quedan a disposiciéon para cualquier comunicacion, seguimiento o solicitud que

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:
(Nombre del Titular del Registro Sanitario/representante legal/propietario /director)

sello del establecimiento

Correo electronico para notificacion y contacto: Teléfono:
Firma y sello de los profesionales nombrados:
Referente/s: Titular Suplente Local

Calle Arce No 827, San Salvador, El Salvador: C.A. MINSAL- Direccion de Tecnologias Sanitarias, Centro Nacii
Teléfono (503) 2591-7354; 7803-7461. farmacovigilancia@salud.gob.sv

| de Farmacovigil




ANEXO N° 2

“HERRAMIENTA DE SUPERVISION DE ACTIVIDADES DE FARMACOVIGILANCIA FARMACIA
YBOTIQUINES”3¢



CENTRO NACIONAL DE
FARMACOVIGILANCIA

FARMACOVIGILANCIA

Caodigo:
FV-02-CNFV.HER19

ANALISIS Y GESTION DE LA INFORMACION

Version No. 01

HERRAMIENTA DE SUPERVISION DE
ACTIVIDADES DE FARMACOVIGILANCIA
FARMACIAS / BOTIQUINES

Pagina de

s
. .
- A -
. .
N .
.y

COHIEIMC DE
EL SAINVADONR

MINISTERIO
DE SALUL

FECHA:

1. TIPO DE SUPERVISION O MONITOREO

Rutinaria/dirigida:
Seguimiento:

DATOS GENERALES

I1. DATOS DEL{LOS) SUPERVISORES/EVALUADORI(ES):

(Supervisor Lider)

2

III. DATOS DE LA UNIDAD EFECTORA EVALUADA

Nombre del establecimiento:

Tipo de establecimiento:

Direccion:

Correo electronico:

Teléfono:

Nombre del propietario/sociedad/representante legal:

Regente farmacéutico:

Nombre del referente de farmacovigilancia:

Correo/s Electronico/s:

Telefono/s:

IV. CLASIFICACION DE LA UNIDAD EFECTORA EVALUADA

Farmacia
Botiquin
Otros




1.0 Organizacion del sistema de farmacovigilancia

1.1 ;Cuenta con referente de farmacovigilancia
inscrito, de acuerdo al perfil establecido por el
Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV)?
(Verificar nombramiento presentado al CNFV y
descripcion de funciones y actividades)

1.2 La unidad efectora cuenta con:

1-mapa u organigrama con descripcion de
procesos. o

2- procedimiento operativo o flujograma de
recepeion, codificacion y notificacion de los
problemas relacionadas a los medicamentos
(PRM), reaccion adversa a medicamentos
(RAM) y evento supuestamente atribuido a la
vacunacion o inmunizacion (ESAVI).

Critico

1.3 La unidad efectora cuenta con:
Procedimiento de las responsabilidades y
funciones del Comité
Farmacoterapéutico/Farmacovigilancia para
actividades relacionadas a farmacovigilancia.
(Aplica solamente para botiquines y

farmacias hospitalarias)




1.4 ;Sus procedimientos operativos de
farmacovigilancia han sido socializados a todo
el personal y para todas las actividades
contempladas en la farmacovigilancia?
(Solicitar evidencia del medio de difusion (listas
de asistencia, correos, grabacion de conferencia
en linea, otros) o de recepcion (oficios o
memorandum, otros).

Subecritico

2.0 Condiciones basicas de trabajo (Instalaciones, materiales, insumos y equipos)

2.1 ;Cuentan con las condiciones minimas para
el desarrollo de actividades de
farmacovigilancia: archivo para almacenamiento
de documento, Herramientas de trabajo
(computadores, teléfono, impresoras,
fotocopiadora, escaner, acceso a internet),
herramientas de notificacion y seguimiento
disponibles (impresas o digitales).

Critico

3.0 Manejo de datos e informaciin

3.1 ;Se registra, codifica y mantiene una base de
datos local de las notificaciones recibidas o que
tuviese conocimiento de sospechas de RAM,
ESAVI, falla terapéutica, errores de medicacion,
intoxicaciones y otros problemas relacionados a
medicamentos y vacunas, asegurando la calidad
de los datos recolectados y que sean acordes a
los lineamientos y procedimientos del CNFV?
(verificar si se encuentra va sea de forma fisica o
digital)

Subcritico




3.2 ;Hay notificaciones al momento? (Verificar
si se encuentran codificadas y registradas en la
base de de datos local v si han sido reportadas al
CNFV en los tiempos establecidos).

Subcritico

3.3 ; Las notificaciones de sospecha de Reaccion
Adversa de Medicamento remitidas al CNFV,
tienen la informacion minima requerida
(Notificador, paciente, medicamento, Reaccion
adversa) y coherencia temporal)

Critico

3.4 ; Las notificaciones de sospecha de Reaccion
Adversa de Medicamentos que no tienen la
informacion minima requerida, se realiza la
investigacion o se solicita seguimiento?
{Verificar si se deja evidencia en la base de datos
local de esta actividad).

Subcritico

4.0 Procedimientos operativos del Sistema de Farmacovigilancia

4.1 ;Se utilizan los formularios vigentes
establecidos por el CNFV para la notificacion y
seguimiento de RAM, ESAVIy PRM: Hoja
electronica, hoja impresa. (verificar
notificaciones que han sido recibidas y enviadas
al CNFV )

Critico

4.2 ;Se realiza seguimiento al cumplimiento de
las recomendaciones, solicitudes v actividades de
minimizacion de riesgo emitidas por CNFV,
DNM u otras?

Critico




4.3 ;Se cuenta con un mecanismo para la
trazabilidad de la informacion en materia de
seguridad para todos los productos que
comercializa?. Esto incluye entradas v salidas
por lote de producto (Cardex), rastreo de facturas
de compra o venta de los productos.

Critico

5.0 Capacitaciones v promocion

5.1 ;Existe un programa de formacion
continua/retroalimentacion en farmacovigilancia
para todo el personal de la unidad efectora?

Critico

5.2 ;Existen evidencias que respaldan la
realizacion de las actividades del programa de
formacion en farmacovigilancia implementado?

Critico

5.3 El personal tiene conocimientos basicos de
Farmacovigilancia y Regulacion vigente?.
(interrogar al personal de la unidad efectora)

Critico

Comentarios ;El Sistema de Farmacovigilancia funciona, es trazable vy es aplicable a la realidad local? :

. . . NO APLICA/ - .
CUADRO RESUMEN / TOTALES S1 NO NG EVALUABLE Yo Cumplido|
CRITICOS (¢) (total 11) 0 #DIV/0!
SUBCRITICOS (s) {IO[E]I 4) #DIV/D!
TOTAL 0 0 0 # DIV/0!




Tabla de valoracion de criterios

Cumple criticos en un 80% o mas y subcriticos en un
30% o mas

Implementado

Cumple criticos en un 30 a 79% y subcriticos en un
30% o mas

Parcialmente implementado

Cumple criticos menor al 30 % y subcriticos menor al
50%

Mo implementado

VALORACION FINAL

Implementado:
Parcialmente Implementado:
No implementado

Fecha de proxima visita (cuando aplique):

Acuerdos y compromisos:

Sello del CNFV/ Nombre/Firma/ de supervisores

Nombre/Firma/Sello del RFV y del personal que estuvo
presente durante la Supervision



Anexo No. 3 Formulario de Notificacion de RAM/PRM3¢

FARMACOVIGILANCIA FYLCNFVHERD
EECEPCION ¥ EEGISTED DE INFORMACTON Na. 03
FOEMULARDD DE NOTIFICACTON DE EAM/PRAL 1 1 de 1
1. Reporte del evento Numerofidentificacion del reporte local: Numero de reporte del CNEFV:
Trialo del reports (*): Fecha de notificacion:

Forma gue detecta 2l cazo: Motificacion espontanea | Busqueda activa [ Fumor [ Moticia _ Comentario U Estadio [

Do (explique):

Tipa de evento: BAM [ Falla terapewtica [ Error de medicacion [ Falzificado/Frandulenta [ Uza off -|ape] [ Interaccion
Intoxicacion | Exposicion [ (Embarazada 51 ) No [, Lactando 51 ) No [, Semanas e gesfacion |, edad del lactante: )
Grave (2erin); 51 L Ho

Razen de Gravedad: Muerte [ Amenara bavida [ Anopalia Copgenita o muerte fetal (] Hozpitalizacion | Soapacha da abortos [
Dizcapacidad | Incapacidad persistente o sigrificativa — Otra condicion medica importznte [

I1. Notificador

Nombre complsto: Profesion-
Comen electronico (*): Telefona (*):
Nombre del Establecimipnto:

11 Informacion del Paciente

Hombre v Apallido o miciales {*): Bemo: ML FOO

Niumero de Expediente clmicaDUT: edad (amos): Pazo: Eg  Talla: Cm
Departamento v municipio de residenca- Embarazo 510 No [J

Semanas de embaraza;

IV. Historia Climica

Fecha de deteccion/consulia: Diaznostico del evento:
Paciente foe hospializado: 31 L Mo [ Fecha de mzreso , Fecha de alta
Indicacion de uso del medicamento: Prescrito: | Automedicade: ) Odro [
Amtecedentes Chnicos relevantes:
Examenes de Laboratoria:
Reeaccipnes Adversas Problama Fecha de Facha de Arcion tomada ante la reaccion:
relacionado 2 medicamenta (%) imicio fmalizacion | Tratamiesto terapeutico
Medicamento retirado [ Dioatz aumentada [
Diozis reducida [ Do:iz no modificada [
Cambio de marca [ Obzervacion'seguimisnto
Fezultado del manejo de Ia reaccion: Fecuperade :in sacuslas O Fecoperado con secuelas [ Norecuperado
En procese de recuperacion [ Fallecida | Se desconoce [
¢Deszaparacio la reaccion adversa al suprimir el medicamento sespechoso? i O Mo O Jg 2 s2be (1
tReaparecid ka reaccidn al reiniciar el medicamento saspechasa? Si L] Mo H&L:E sabe [

chAnteced ente de regocian adversa con @l medicamento sospechoso
u otro del misma grupo terapeutico?

V. Medicamento
. . . Dozis en umidades Via de . Fecha de
Mombre del Medicamento Sozpechozo par iztervale Administracian Fecha de micie ol T

5 L1 Mo L Mg, se sabe L

Medicamesntos concomitanbes:

Diros datoes del medicamento sospechoso

Hombre Generico: Concentracion

Formma Farmaceutica: Presentacion:

Nombre Comercial: Fegistro Sanitanio:

Laboratario Fabricante: Laote: Vencimiento:

Fimma y zello del Notificadar




Anexo No. 4 Formulario de Notificacion de ESAVI®

. . —_— Codizo
FARMACOVIGILANCIA FV-01-CNFV_HER4
EECEPCION Y REGISTRO DE INFORMACTON Verzion No. 05
FOFMULARTOQ DE MOTIFICACION DE ESAVI Pagzina 1 de 4

L REPORTE DEL EVENTO
Titulo del reporte (*): ® raporta;
Forma de deteccién del caso: Fepontaneal |  Busqueda activa[ | Rumor[ | Noticia[ ] Comentaria ]
Feporte Estudio[ | Otro []
Tipo de evento: ESAVI[ | Ineficacia de vacuna [ | Ermor programidtico [ | Vacuna falsificada/fraudulenta [
Uso offtlabel [ | Exposicién ||
vento grave (senio): il W[ ]

Fesimd st it Tt b | e demiel ]| Sorelin srnriesimm e [

Aborto[ ] Diseaparcidad | Muerte [] Ota condicidn médica importante [_]
II. INFORMACTON DEL NOTIFICADOR

Mombre del notificador: Profesion:

Teléfono (¥): correo elactrinice (*):

Clasificacién del notificader: Refarente de farmacovizilancia [ Midico consultants [ Farmaréutico [ Otro [
Unidzd Efectora (institucion):

Mombre del establacimmento:
III. INFORMACTION DEL PACIENTE

Inicrales Mombres (*) l Apellidas (*)
Pai= de Residencia Departamento ' Whmicipio

Dhreccion Completa . %i ez menor de edad, nombre da la persona responsable
Teléfono: Sexo (¥) Masculino[ | Famenine [] Edadi® Asipg Mdes
Diaz Facha da Macomiento: ! ! Pazo: {libraz o kalos) Talla: (centimatroz)
Embarazada: 5 [] No ] ; edad gestacional (semanas): Lactando: 3i[ ] Mo | exclusiva [
Condiciones médicas relevantes del embarazo:
IV. HISTORIA CLINICA
Facha de Consulta / Distaceion dal Eventa: Facha de Ingreso:
Feacrion(es) o eventols) prazantado(s) (¥):
Facha de micio del avento o ESAVI: Horz de Inicio dal evento o ESAVI:

Condicion actual dal paciente: Fecuparado/rasuelts ] Racnperado/remalto con secuelad] | Cual?:

En procase de recoperacin o rasolviéndose [ Mo recuperadono resuelto [] Fallecido[ ] Desconceido[ |
Diagnostice clinico: HNo. Expediente:
Dazeripeion dal cuadro climes o del evento sucadido:




