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ANTECEDENTES

2010 (septiembre), El Consejo Directivo de Ia
Organizacion Panamericana de la Salud aprobd
Resolucidon CD 50.R9 Apoyar a los paises de la region
para fortalecer sus capacidades reguladoras con el
objetivo de garantizar la calidad, inocuidad y eficacia de
los medicamentos y productos bioldgicos.
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HISTORIA

* En la década de 1960 varios paises iniciaron la vigilancia de los medicamentos, a
raiz de la epidemia de focomelia en recién nacidos causada por la Talidomida.

* En 1968 [a OMS, en el marco del Programa Internacional para el monitoreo de
medicamentos, propuso la creacion de un centro para la farmacovigilancia,
establecido actualmente en Uppsala, Suecia.

the UPPSALA Blog del Centro de
ine [

Bienvenido al blog del Centro de Monitoreo de

Uppsala

* En nuestro pais para darle cumplimiento a la normativa legal correspondiente,
entre ellas la Ley de medicamentos, el Reglamento Técnico de Farmacovigilancia
RTS 11.02.02:16, ProductosFarmacéuticos. Medicamentos Para Uso Humano.
Farmacovigilancia, se cuenta con el CNFV, quien es el coordinador del Sistema
Nacional de Farmacvigilancia de El Salvador.
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Conformacion del SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

ACTIVIDADES de FARMACOVIGILANCIA

A 6T

CENTRO NACIONAL DE Medcaments au akance
FARMACOVIGILANCIA

MIMISTERIO GR SATUD - BN SAIVADOR

UNIDADES EFECTORAS

SNS Direccio
* MINSAL-FOSALUD
: 1som n
e COSAM =
s Nacional
SECTOR PRIVADO
* Titulares del registro sanitario d e
* Industria farmacéutica y servicios =
privados de salud con oysin fines de lucro M e d I c a m e nt

OS



-

“N

DEFINICION DE FARMACOVIGILANCIA SEGUN LA OMS

La OMS |a define como la ciencia y las actividades
relativas a la deteccidn, evaluacion, comprension y
prevencion de los efectos adversos de los

medicamentos o cualquier otro problema de salud

relacionado con ellos.




CUANDO HACER FARMACOVIGILANCIA
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Figura 1 Desarrollo clinico de los medicamentos
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FARMACOVIGILANCIA
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Ivan E. Cuevas

—

Instituto Finlay. Centro de
Investigacion-Produccion
de Vacunas. Ave. 27
No0.19805. La Lisa. A.P.
1601 C.P. 11600,

Ciudad de La Habana,
Cuba. E-mail:
cuevas@finlay.edu.cu

;Por qué la farmacovigilancia es parte del desarrollo del
producto?

La informacion recolectada en las fases previas al registro no
basta para perfilar la seguridad de los medicamentos y las
vacunas, pues es obtenida sobre muestras relativamente
pequenas y una selectiva recoleccidon de datos en un tiempo
limitado y fuera de |a practica clinica habitual . La biografia del
producto se inicia con el registro y se concreta en la fase IV del
desarrollo del farmaco , durante el cual se detectan eventos
adversos raros y el efecto de interacciones o condiciones
clinicas coexistentes.



IMPORTANCIA DE LA FARMACOVIGILANCIA

¢ES IMPORTE LA FARMACOVIGILANCIA?

Por que se hace Farmacovigilancia

Ningun medicamento es intrinsecamente seguro, debido a que previo a la
aprobacién de un medicamento para su comercializacion se efectian estudios
clinicos en grupos limitados de pacientes y sometidos a condiciones controladas,
debido a esto no es posible conocer todos los efectos de los medicamentos y es
en el momento de su comercializacion cuando inician las actividades de
farmacovigilancia, identificando la amplia gama de reacciones adversas que

aparecen durante el ciclo de vida del medicamento.

¢ QUIENES HACEN FARMACOVIGILANCIA?

En El Salvador se ha conformado un Sistema Nacional de Farmacovigilancia, que
tiene por objetivos:

a) Velar por la seguridad de los pacientes en relacion con el uso de

medicamentos.
b) Detectar reacciones adversas, ESAVI y otros problemas relacionados al uso de

medicamentos, comunicando los hallazgos oportunamente.
c) Contribuir con la evaluacidon de los beneficios, dafnos, efectividad vy riesgos de

los medicamentos, permitiendo prevenir los dafios vy maximizando los
beneficios.
d) Fomentar el uso de los medicamentos en forma segura, racional y mas eficaz.
e) Promover la comprension, educacion y entrenamiento clinico en materia de
Farmacovigilancia, y su efectiva comunicacion al pablico.




RED DE NOTIFICACION Y SEGUIMIENTO DE CASOS
DE RAM ESAVIS Y PRM
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IMPORTANCIA DE LA FARMACOVIGILANCIA

Para desarrollar actividades de Farmacovigilancia, existen diversos

métodos:

1. Sistema de notificaciones espontaneas:

Se basa en la identificacion y deteccidén de las sospechas de reacciones
adversas de medicamentos de parte de los profesionales de la salud en su
practica diaria y el envio de esta informacion a un organismo que la centraliza.

2. Sistemas de farmacovigilancia intensiva:

Se fundamentan en la recoleccion de datos en forma sistematica y detallada de
todos los efectos perjudiciales, que pueden concebirse como inducidos por los
medicamentos, en grupos bien definidos de la poblacion. Se dividen en dos

grandes grupos:

a) Sistemas centrados en el medicamento.
b) Sistemas centrados en el paciente.

3. Estudios epidemioldgicos:

Tienen la finalidad de comprobar una hipodtesis, es decir, establecer una
causalidad entre |la presencia de reacciones adversas a los medicamentos y el

uso de un medicamento. Pueden ser:
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METODOS PARA OBTENER INFORMACION EN FARMACOVIGILANCIA
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¢COMO NOTIFICAR?

METODOS PARA OBTENER INFORMACION EN FARMACOVIGILANCIA
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GESTION DE LA INFORMACION CNFV-DNM

para el analisis y evaluacion

7 Analisis de

Laboratorio
Unidad de Control de Calidad
en Pre y Post Registros de

upervisio
nes

Unidad de Inspeccion

1 \_ Medicamentos J

Expedientes

Salidas

Unidad de Importaciones,
Exportaciones y Donaciones de

“ de Productos
Farmacéuticos

Documental y Archivo

Evaluacion

y Analisis
Reporte de

1 Problema de
Seguridad

Gestion de Nuevos Registros
Documental ~—Unidad-de-Registro-y-Visado—

Unidad de Aseguramiento de
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Informacion y
Sitio Web de FV
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GESTION DE LA INFORMACION CNFV-DNM

para el analisis y evaluacion

Organizacion
S u p e rVi S i (o) Red PARF Documento Técnico No. 5 Panamericana
de la Salud
nes N
Unidad de Inspeccion Red Panamericana de Armonizacion W W Organizacién Mundial de la Salud
y-Fiscalizacion de la Reglamentacién Farmacéutica
Autoridad
reguladora Desarrollar politicas nacionales v planes de accion.

nacional

Crear un sistema nacional de farmacovigilancia.

Designar v crear un centro oficial coordinador.

Mofificar v gestionar las sospechas de reacciones adversas.
Elaborar v revisar informes periodicos de seguridad.

e

Realizar la evaluacion continua de la relacion beneficiofiesgo durante el periodo posterior a la

autorizacion de los medicamentos.
Establecer criterios de identificacion y de valoracion de la gravedad de las sefiales o alertas.
Supervisar los estudios de seguridad posteriores a la autorizacion.

Llevar a cabo la revision periodica de la literatura cientifica sobre reacciones adversas espontdneas

a los medicamentos autorizados.

Cooperar con los centros de farmacovigilancia en temas de sequridad de medicamentos.

Verificar que los laboratorios farmacéuticos cuenten con programas de seguimiento de los
medicamentos.

Controlar las actividades de farmacovigilancia de los laboratorios farmacéuticos.

Inspeccionar el cumplimiento de las buenas practicas de farmacovigilancia por los laboratorios

farmaceuticos.

Anexo IV
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Sospecha de problema de calidad. +
Recomendaciones para modificaciones o restricciones de
medicamentos comercializados.

Alertas, notificaciones, informacion de seguridad para reajuste,
verificacion o inspeccion de registro.
a0 e

* Evaluacion
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* Manejo de crisis Acciones de Gestion
* Farmacovigilancia
activa y actividades DIRECCION
preventivas EJECUTIVA
* Capacitaciones

Para Tratamiento del Evento
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problema de seguridad

Cierre de seguridad




Evaluacion Beneficio - Riesgo
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Manejo de Crisis - Evaluacion de Alertas Internacionales
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Revision de
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@

Verificacion
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Nueva Ocotepegue Distribucion de RAM segun Procedencia de Notificador.
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Gestion de Riesgo - Disponibilidad de la Informacion
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