






ANTECEDENTES

2010 (septembre), El Consejo Directvo de la 
Organización Panamericana de la Salud aprobó 
Resolución CD 50.R9 Apoyar a los países de la región 
para fortalecer sus capacidades reguladoras  con el 
objetvo de garantzar la calidad, inocuidad y efcacia de 
los medicamentos y productos biológicos.



Red Panamericana de 
Armonización de la 
Reglamentación Farmacéutica 
OPS/OMS



HISTORIA
• En la década de 1960 varios países iniciaron la vigilancia de los medicamentos, a 

raíz de la epidemia de focomelia en recién nacidos causada por la Talidomida.  

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

•  En nuestro país para darle cumplimiento a la normatva legal correspondiente, 
entre ellas la Ley de medicamentos, el Reglamento Técnico de Farmacovigilancia 
 RTS 11.02.02:16, ProductosFarmacéutcos. Medicamentos Para Uso Humano. 
Farmacovigilancia, se cuenta con el CNFV, quien es el coordinador del Sistema 
Nacional de Farmacvigilancia de El Salvador. 



Cooperación CNFV - DNM

CONVENIO DE 
COOPERACIÓN

para la Consolidación de la Función
Reguladora de Farmacovigilancia

en El Salvador



Conformación del SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

ACTIVIDADES de FARMACOVIGILANCIA

UNIDADES EFECTORAS
SNS 
• MINSAL-FOSALUD
• ISSS
• ISBM
• COSAM 
• ISRI
• CNEIS

SECTOR PRIVADO
• Titulares del registro sanitario
• Industria farmacéutca y servicios 

privados de salud con o sin fnes de lucro

Direcció
n

Nacional 
de

Medicament
os



DEFINICION DE FARMACOVIGILANCIA SEGÚN LA OMS

La OMS la defne como la ciencia y las actvidades 

relatvas a la detección, evaluación, comprensión y 

prevención de los efectos adversos de los 

medicamentos o cualquier otro problema de salud 

relacionado con ellos.



CUANDO HACER FARMACOVIGILANCIA 



 FARMACOVIGILANCIA 

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

La información recolectada en las fases previas al registro no 
basta para perflar la seguridad de los medicamentos y las 
vacunas, pues es obtenida sobre muestras relatvamente 
pequeñas y una selectva recolección de datos en un tempo 
limitado y fuera de la práctca clínica habitual . La biografa del 
producto se inicia con el registro y se concreta en la fase IV del 
desarrollo del fármaco , durante el cual se detectan eventos 
adversos raros y el efecto de interacciones o condiciones 
clínicas coexistentes.

Iván E. Cuevas

Insttuto Finlay. Centro de 
Investgación-Producción 
de Vacunas. Ave. 27 
No.19805. La Lisa. A.P. 
1601  C.P. 11600,

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



IMPORTANCIA DE LA FARMACOVIGILANCIA

¿ES IMPORTE LA FARMACOVIGILANCIA?

¿QUIENES HACEN FARMACOVIGILANCIA?



Todos los hospitales del SNS cuentan con epidemiólogo, referente de FV y comité FT

ISSS ISRI COSAMMINSAL

PRIVADO

RED DE NOTIFICACIÓN Y SEGUIMIENTO  DE CASOS 
DE RAM ESAVIS Y PRM 

ISBM

CNEI
S

Consultorios 
y PoliclínicosHospitalesHospitales de 

2do y 3er Nivel
Región

SIBASI

UCSF

Hospitale
s

Policlínico

Clínica 
Comunales y 

unidades 
Médicas

FOSALUD
Sector Privado 
de Salud- RFV 

- Clínicas privadas.

- Hospitales 
privados

- Otros sin fnes de 
lucro.

- Industria 
farmacéutca



IMPORTANCIA DE LA FARMACOVIGILANCIA

METODOS PARA OBTENER INFORMACION EN FARMACOVIGILANCIA

Para desarrollar actvidades de Farmacovigilancia, existen diversos 

métodos:



¿COMO NOTIFICAR?

METODOS PARA OBTENER INFORMACION EN FARMACOVIGILANCIA

FORMULARIO EN PAPEL



¿COMO NOTIFICAR?

METODOS PARA OBTENER INFORMACION EN FARMACOVIGILANCIA

HOJA ELECTRÓNICA



Unidades 

Efectoras
  CIUDADANOS



GUÍA DE LLENADO DE HOJA DE 
REPORTE DE RAM-ESAVI-PRM 
EN LÍNEA(E-REPORTING) POR 
PROFESIONALES DE LA SALUD

GUÍA PARA LA PRESENTACION 
DE LOS PLANES DE GESTION DE 

RIESGO (PGR) DE 
MEDICAMENTOS REGISTRADOS 

Y COMERCIALIZADOS

GUÍA PARA LA ELABORACION DE 
INFORMES PERIODICOS DE 

SEGURIDAD (IPS/PBRER)

GUÍA  PARA EL MANEJO DE 
CRISIS POR REACCIONES 

ADVERSAS GRAVES

http://cnfv.salud.sv

ACCESIBILIDAD DE LA DOCUMENTACIÓN



ACCIONES DE GESTIÓN
Para Tratamiento del Evento

BASE DE DATOS
BITÁCORA

REVISIÓN 
PRELIMINAR 

de RAM/ESAVI/PRM

ANÁLISIS Y 
EVALUACIÓN
(par evaluador)

CONCLUSIÓN
de RAM/ESAVI/PRM

Unidad 
Efectora

  CIUDADANOS

         
RECEPCIÓN

htp://cnfv.salud.sv/hoja-ram-esavi-electronica-en-linea/

cnfv.elsalvador@gmail.com

25225056

Envío a 
UPPSALA

COMUNICACIÓN

Recepción, Registro, Análisis Y Gestón De Riesgos De 
NOTIFICACIONES DE RAM / ESAVI / PRM



GESTIÓN DE LA INFORMACIÓN CNFV-DNM 
para el análisis y evaluación

Evaluación 
y Análisis

Gestión 
Documental

Unidad de Aseguramiento de 
la Calidad

Revisión de 
Expedientes 

de Productos 
Farmacéuticos
Unidad de Gestón 

Documental y Archivo

Análisis de 
Laboratorio

Unidad de Control de Calidad 
en Pre y Post Registros de 

Medicamentos

Supervisio
nes

Unidad de Inspección 
y Fiscalización

Control Entradas 
Salidas

Unidad de Importaciones, 
Exportaciones y Donaciones de 

Medicamentos

Sistema de 
Información y 

Sitio Web de FV
Unidad de Informátca

Remisión PGR y 
Reporte de 

Problema de 
Seguridad 

de Nuevos Registros
Unidad de Registro y Visado



GESTIÓN DE LA INFORMACIÓN CNFV-DNM 
para el análisis y evaluación

Supervisio
nes

Unidad de Inspección 
y Fiscalización



 Análisis y conclusión

Gestón del Riesgo 

CNFV - DNM
Unidad
Efectora

Respuesta

RAM
PRM

Comunica

DIRECCIÓN
EJECUTIVA

Remisión a 
Unidades InternasRealización de investgación respectva

Emite informe en sospecha de 
problema de seguridad

Cierre de seguridad

Acciones de Gestón
Para Tratamiento del Evento

• Evaluación 
Benefcio/riesgo

• Manejo de crisis
• Fármacovigilancia 

actva y actvidades 
preventvas

• Capacitaciones

Sospecha de problema de calidad.
Recomendaciones para modifcaciones o restricciones de 
medicamentos comercializados. 
Alertas, notfcaciones, información de seguridad para reajuste, 
verifcación o inspección de registro.



Evaluación Benefcio - Riesgo

Análisis BD
Análisis Base de 
Datos RAM ESAVI

Patrones
Identifafión de 
Patrones RAM

Literatura
Revisión de Literatura 
sobre beneifio/riesgo 
pre/post fomerfializafión.
(estudios analítfos, 
ensayos flínifos, ifca 
téfnifa, alertas sanitarias)

Mediciones 
Estadístcas de 
Proporcionalidad
Razón de Notifafión (RR)
Proporcionalidad de razones 
de notfcación (OR)

Conclusión1 2

3 4

5 6 Recomendaciones
presentadas a foordinadora 
CNFV y CTC

7 Comunicación
De Riesgo

http://cnfv.salud.sv



Manejo de Crisis – Evaluación de Alertas Internacionales

Identfcación
Identifafión, 
registro de alertas 
de informafión de 
seguridad 
internafionales

Estadístcas 
Mundiales
Revisión de 
estadístfas 
mundiales 
relafionadas a  la 
informafión de 
seguridad
VIGYLIZE 

Verifcación
de fumplimiento de 
informafión de seguridad 
en registros sanitarios 
aftvos en el país

Estadístcas CNFV
Revisión de estadístfas del 
CNFV relafionadas a la 
informafión de seguridad  
(Notifafiones refibidas

1 2

3 4

5

6
Notfcación a CNFV

de medidas adoptadas o 
modiifafión de fondifiones de 

autorizafión de registro 
sanitario

Alertas y 
recomendaciones
Elaborafión de fomunifado 
de alerta de seguridad y 
refomendafiones a los 
aftores involufrados en 
base a los callazgos

Profesionales de Salud

Unidades 
Efectoras

Usuarios



Notfcaciones 2017 por Zona Geográfca
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Distribución de RAM según Procedencia de Notfcador.
El Salvador 2017



Sito Web

Alertas

Notas informatvas

Cartas a Profesionales

Boletnes

http://cnfv.salud.sv

Gestón de Riesgo – Disponibilidad de la Información



GRACIAS
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