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Archiio Maestro de Farmacoiigilancia

El “Archiio Maestro de Farmacoiigilancia” es1 un conjunto de 
documentos que describen al sistema interno de 
farmacovigilancia. Estos documentos respaldan y sustentan el 
cumplimiento de una serie de requisitos que permiten garantiar 
la vigilancia post-comercialiiación de un producto en términos 
de seguridad y efcacia. 

1. Guía en BPFV EMA – Modulo II (Marzo 2017):
http://ppp.ema.europa.eu/docs/en_GGB/document_Glib_rary/ccientfc_Gguideline/2012/06/0C50012213333.pdf 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2012/06/WC500129133.pdf


Archiio Maestro de Farmacoiigilancia
• Contene como m⊫nimo los siguientes documentos2:

a) Sistema de Farmacovigilancia (SFV) del ttular del registro (TR).
1. Documento que describe al sistema de farmacovigilancia.

2. Interacciones entre el área de FV y el resto de áreas de la empresa.

3. Sistema para el registro de notfcaciones de RAM de los productos comercialiiados.

4. Programas especiales (Ejemplo: Farmacovigilancia Intensiva) implementados o por implementar.

b) Responsable de Farmacovigilancia y Recurso humano.
1. Hojas de vida y atestados probatorios (se debe refejar formación en farmacovigilancia).

c) Procedimientos operatios relacionados a los procesos de farmacoiigilancia.

d) Planes de contngencia.

e) Manual de procedimientos.

f) Capacitaciones realiiadas en temas de FV y plan de capacitaciones.

2. Guía de BPFV para la industria ANMAT (Enero 2016):
http://ppp.anmat.goi.ar/farmacoiigilancia/inspecciones-b_uenas-practcas-FVG-guia-industria.pdf 

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/inspecciones-buenas-practicas-FVG-guia-industria.pdf


Procedimientos Operativos en 
Farmacovigilancia (Parte I)

• Es esencial que el sistema de farmacovigilancia sea claro, se posean procedimientos 
escritos y estos se ejecuten en forma apropiada. Los procedimientos se pueden 
agrupar en los siguientes rubros:

a) Gestón del recurso humano.

b) Gestón de los datos.

c) Gestón de la información de seguridad entrante.

d) Gestón de la información de seguridad saliente.

e) Comunicación y Documentación interna.

f) Comunicación y Documentación externa.

g) Inspección.



Procedimientos 
Operativos en 
Farmacovigilancia 
(Parte II)

• Procedimientos y documentos del rub_ro “Gestón del Recurso Humano”:

Actvidades del Referente de Farmacovigilancia.

Capacitación del personal que labora en el área de farmacovigilancia.

Formación contnua y procedimiento para la formación del personal.

Perfles de puesto y descripción de las funciones del puesto.



Procedimientos 
Operativos en 
Farmacovigilancia 
(Parte II)
• Procedimientos y documentos del rub_ro “Gestón de los datos”:

Recolección y Gestón de los datos de farmacovigilancia.

Evaluación de la causalidad e imputación de las notfcaciones de RAM.

Control de calidad, codifcación, clasifcación, evaluación, validación y 
notfcación a las autoridades sanitarias.

Procedimiento para la captura de notfcaciones de diversas fuentes.

Procedimiento de monitoreo de notfcaciones y su seguimiento.

Proceso de detección de notfcaciones duplicadas.

Gerenciamiento y uso de base de datos y otros sistemas electrónicos.



Procedimientos 
Operativos en 
Farmacovigilancia 
(Parte II)
• Procedimientos y documentos del rub_ro “Gestón de información de 

seguridad entrante”:

Gestón de la información de seguridad provenientes de los departamentos 
de la compañ⊫a, que puede incluir – pero no limitarse a – la información 
medica, legal, regulatoria, de comercialiiación, de producción, desv⊫os de 
calidad, reclamos.

Procedimiento estándar para seguimiento de la literatura cientfca mundial.



Procedimientos 
Operativos en 
Farmacovigilancia 
(Parte II)
• Procedimientos y documentos del rub_ro “Gestón de la información de 

seguridad saliente”:

Elaboración y presentación de Informes Periódicos de Seguridad (IPS).

Descripción de las actvidades de farmacovigilancia:
o Detección de señales y su evaluación.

o Actualiiación Benefcio – Riesgo. 

Elaboración y presentación de los Planes de Gestón del Riesgo (PGR).

Actualiiación de información de seguridad de los prospectos.

Procedimiento del laniamiento de productos nuevos al mercado y sus cuestones 
de seguridad (Ejemplo: Ejecución de plan de farmacovigilancia de rutna y plan de 
minimiiación del riesgo).



Procedimientos 
Operativos en 
Farmacovigilancia 
(Parte II)
• Procedimientos y documentos del rub_ro “Comunicación y 

Documentación interna”:

Interacción entre cuestones de seguridad y desv⊫os de calidad.

Archivo de documentación.

Control de los POE y otros documentos de procedimientos incluyendo su 
escritura, revisión, aprobación, actualiiación, distribución y ejecución.

Revisión de los documentos y procesos de acciones correctvas y preventvas.



Procedimientos 
Operativos en 
Farmacovigilancia 
(Parte II)
• Procedimientos y documentos del rub_ro “Comunicación y 

Documentación externa”:

Gestón de solicitudes de información por las autoridades competentes.

Gestón de las restricciones de seguridad urgentes por cuestones de 
seguridad.

Comunicación con las autoridades competentes según sea necesario.
• Procedimientos y documentos del rub_ro “Inspecciones”:

Procedimiento de auto-inspección (auditorias) del sistema de 
farmacovigilancia propio, incluyendo el manejo de los hallaigos de auditoria, 
los procesos de comunicación, capacitación y entrenamiento de los auditores.
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