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Introduccion

Han pasado ya casi cincuenta afios desde que la Talidomida ha sido retirada del mercado, a comienzos de la década de 1.960, cuando se
descubrié que producia terribles malformaciones fetales. Otros antecedentes reconocidos son las muertes causadas por el consumo de
etilenglicol, usado como solvente en una preparacidon que contenia sulfanilamida como principio activo (1937), y los casos de agranulocitosis
asociados con cloranfenicol en los afios cincuenta. Estos hechos resaltaron la necesidad de crear la Farmacovigilancia.

Desde 1968 la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) aporta al conocimiento y discusion sobre la seguridad de los medicamentos, mediante el
Programa para la Monitorizacion Internacional de los Farmacos. Su base de datos contiene a la fecha mds de 3.7 millones de reportes de casos.
Funciona gracias a la participacion de una red que incluye a los Centros Nacionales de Farmacovigilancia (FV), la oficina principal de la OMS en
Ginebra y el Centro colaborador para la monitorizacién de los farmacos, el Uppsala Monitoring Centre (UMC) en Uppsala, Suecia.

Congrega un total de 86 paises con plenos derechos, los ultimos que se han incorporado son Kazajstan y Barbados, y otros 17 como miembros
asociados, hasta conseguir la compatibilidad de los formatos nacionales e internacionales para la elaboracién de los reportes.

De los 86 paises, participan con sus Centros Nacionales 11 paises latinoamericanos. El primero en ingresar fue Costa Rica en 1991. Luego
Argentina, Colombia y Cuba en 1994. Venezuela ingresé en 1995, Chile en 1996, México en 1999. Brasil y Uruguay ingresaron en 2001 y
Guatemala y Peru en 2002.

La FV en América Latina comienza 23 afios después de establecido el programa de FV de la OMS. No todos los paises han alcanzado igual
desarrollo de sus centros oficiales y todavia nuestro pais se encuentra con un Sistema de Farmacovigilancia incipiente y en desarrollo.

Con la finalidad de impulsar positivamente la Farmacovigilancia en nuestro pais, la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria del Ministerio de
Salud Publica y Bienestar Social, adopta el documento técnico N5 de la Red PARF - Buenas Practicas de Farmacovigilancia para las Américas
como base para el presente documento: Manual de Reglamentos, Procedimientos y Buenas Practicas de Farmacovigilancia del Paraguay.

Este manual pretende reunir de forma precisa, clara, breve y ordenada los reglamentos que rigen el Sistema de Farmacovigilancia(FV) del pais

asi como los procedimientos de Buenas Practicas a ser aplicados en el Sistema de Farmacovigilancia Nacional y esta concebido para servir de
guia practica a los profesionales de la salud que forman parte del Sistema.

DINAVISA



CAPITULO 1

Concepto, fundamentos y objetivos del Sistema de
Farmacovigilancia



1.1. FARMACOVIGILANCIA. Conceptos y Fundamentos

La utilizacidon de los medicamentos requiere que el beneficio de su empleo sea superior a los riesgos que pueda generar. De forma ideal, solamente
deberian utilizarse medicamentos que aporten beneficio sin riesgo; pero en la practica eso es inviable. El uso de la mayoria de los medicamentos implica
un cierto riesgo que debe conocerse y reducirse al minimo.

La Farmacovigilancia es una actividad de salud publica que tiene como objetivo la identificaci

riesgos asociados al uso de los medicamentos ya comercializados.

Mediante el estudio del uso y efectos de los medicamentos en los pacientes, se generan sefnales sobre unas posibles reacciones adversas a un
medicamento.

Reaccion Adversa a los Medicamentos (RAM): Es una respuesta perjudicial al organismo causada g
administrado al paciente de la forma recomendada (dosis, frecuencia, via de administracion y téci

Una vez investigada [a senal se trata de establecer [a causalidad de dicha reaccion y cuantificarla, de forma que tras evaluar toda la informacion
disponible, se toman todas las medidas necesarias para informar del riesgo y de dichas medidas a los profesionales sanitarios y a los pacientes, con el
objetivo de prevenirlos.

Los Sistemas de Farmacovigilancia deben controlar fundamentalmente: las reacciones adversas a los medicamentos conocidas con anterioridad o
desconocidas y también los problemas relacionados con el medicamento.

Problema Relacionado con los Medicamentos (PRM): Problema de salud vinculado con la farma
resultados de salud esperados en el paciente (interaccion del medicamento con otros medicamen
medicamentos que el paciente necesita, utilizacion de medicamentos que el paciente no necesita)

productos farmacéuticos (Tecnovigilancia), plantas
con los medicamentos.

Cuando las personas consumen medicamentos pueden sufrir eventos clinicos adversos (EAM), tales como mareos, erupciéon cutanea, etc., que no
siempre son causados por los medicamentos consumidos.

Evento Adverso a los Medicamentos: Cualquier suceso médico desafortunado que pue
pero que no tiene necesariamente una relacién causal con dicho tratamiento.

Los EAM pueden deberse a una calidad deficiente del producto, a errores relacionados con el medicamento, en su prescripcidn, preparacion,
administracion y a las propiedades farmacoldgicas conocidas o desconocidas del producto.



1.2. OBIJETIVOS DE LA FARMACOVIGILANCIA

Los medicamentos, una vez en el mercado, no siempre se comportan de la misma manera que la reflejada en los ensayos clinicos previos a su
comercializacion.

En la prdctica clinica habitual, estos medicamentos se utilizan sobre grupos de personas muy diferentes y mucho mds numerosos que las cohortes
utilizadas en dichos ensayos; esto puede provocar una variacion de la relacion beneficio/riesgo inicial. Asi por ejemplo, pueden aparecer nuevas
reacciones adversas, anteriormente no detectadas, asi como nuevas interacciones tras el uso concomitante con otros medicamentos no ensayados
previamente. De igual forma se pueden detectar problemas de mal uso o abuso de dicho medicamento.

Para identificar todo ello, es necesario un sistema de vigilancia de los medicamentos post-comercializacion, desarrollado por el Sistema Paraguayo de
Farmacovigilancia (SPFV).

Son objetivos principales de la Farmacovigilancia:

. Mejorar la atencidn al paciente y su seguridad en relacion con el uso de medicamentos, asi como todas las intervenciones médicas y para
médicas;

. Mejorar la salud y seguridad publica en lo tocante al uso de medicamentos;

. Contribuir a la evaluacién de las ventajas, la nocividad, la eficacia y los riesgos que puedan presentar los medicamentos, alentando una
utilizacién segura, racional y mas eficaz (lo que incluye consideraciones de rentabilidad); y

. Fomentar la comprension y la ensefianza de la Farmacovigilancia, asi como la formacién clinica en la materia y una comunicacién eficaz

dirigida a los profesionales de la salud y a la opinidn publica.

1.3. SISTEMA PARAGUAYO DE FARMACOVIGILANCIA (SPFV)

La Resolucion N2 952010, por la cual se crea el Sistema Nacional de Farmacovigilancia, se conforma la comisiéon Nacional de Farmacovigilancia y se
designan las Instituciones y Organizaciones que la integran, contemplando al SPFV como una estructura descentralizada que integra las actividades de la
Autoridad Sanitaria en esta materia y las acciones del Centro Nacional de Farmacovigilancia, que coordina las actividades de los efectores periféricos.
Asimismo, la ley 1.119/97 expresa la obligacion de los profesionales sanitarios, de colaborar con el citado sistema.

El fin primordial de la Farmacovigilancia es proporcionar de forma continuada la mejor informacid
posibilitando asi la adopcion de medidas oportunas, y de este modo asegurar que los medica

relacion beneficio-riesgo favorable para la poblacion en las condiciones de uso autorizadas.

do principalmente por:

. La Autoridad Reguladora Nacional;

° El Centro Nacional de Farmacovigilancia, que se establece en el Departamento de Farmacovigilancia de la Direccidon Nacional de Vigilancia
Sanitaria;

. Los Efectores periféricos, y

° Los profesionales sanitarios.

5

Los profesionales sanitarios deben notificar toda sospecha de reaccién adversa al medicamento de las que tengan conocimiento y enviarla lo mas
rapidamente posible al Centro Nacional de Farmacovigilancia, érgano competente en materia de Farmacovigilancia.

Este sistema permitird a los profesionales sanitarios mantenerse permanentemente informados sobre los medicamentos que habitualmente
administren o dispensen.



CAPITULO 2

Estructura Organizativa y funciones de cada
estamento componente del Sistema Nacional de
Farmacovigilancia



La Farmacovigilancia es un trabajo cooperativo y una actividad de responsabilidad compartida entre todos los agentes implicados con los
medicamentos: autoridades de salud, laboratorios farmacéuticos o titulares del registro de comercializaciéon, farmacias, hospitales y establecimientos
universitarios, asociaciones médicas y farmacéuticas, organizaciones no gubernamentales, centros de informacidn sobre productos toxicos y
medicamentos, profesionales de la salud, pacientes, consumidores y medios de comunicacién.

Son componentes del sistema de Farmacovigilancia Paraguayo:

La Autoridad Reguladora Nacional: Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria del Ministeri
El Centro Nacional de Farmacovigilancia (Efector central) y Efectores periféricos.
Las Instituciones de salud (Profesionales sanitarios),

Los Laboratorios farmacéuticos o titulares del registro, Universidades y Farmacias.

Farmacovigilancia Paraguayo:

MSP y BS
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Autoridad Reguladora Nacional)

Centro Nacional de Farmacovigilancia
(Departamento de Farmacovigilancia de la DNVS)

Laboratorios
Farmacéuticos

Instituciones de
Salud

Efectores
Periféricos

Farmacias Universidades

2.1. AUTORIDAD REGULADORA NACIONAL (M.S.P.B.S. Y D.N.V.S.)

Es competencia de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria velar por el suministro de medicamentos seguros, eficaces, de calidad, y por el uso
racional de los mismos.

Este organismo de la salud publica es responsable del diagndstico y manejo de los riesgos provenientes de las reacciones adversas a medicamentos. A
partir de ello formulara las normativas a ser seguidas en cada caso.

Los recursos gubernamentales son necesarios para la coordinacion nacional de la Farmacovigilancia. Como se ha mencionado la colaboracién
multidisciplinar reviste gran importancia, y en este sentido es especialmente necesario que la autoridad sanitaria establezca los vinculos necesarios
entre los diversos departamentos del Ministerio de salud y otros sectores del Sistema Nacional que intervienen en el uso racional de los medicamentos
y el control de la farmacoterapia.

Para cumplir adecuadamente esas funciones el organismo responsable de la salud publica o Autoridad Reguladora Nacional (ARN) de medicamentos:

. Elabora la legislacion y/o reglamentacion sobre el control de los medicamentos. Esto incluye también aparatos o productos médicos, hiervas
que pudieran afectar a la salud humana.

. Desarrolla politicas nacionales y planes de accién.
. Crea el Sistema Nacional de Farmacovigilancia.
. Designa y crear un centro oficial, el Centro Nacional o Coordinador, ubicado en el  Departamento de Farmacovigilancia de la DNVS, para el

estudio de las reacciones adversas.

La Autoridad Reguladora Nacional de medicamentos cuenta con un comité asesor, la Comisién Nacional de Farmacovigilancia, para analizar y evaluar las
evidencias obtenidas, los resultados de investigaciones y las notificaciones de eventos adversos a medicamentos, que soportan la toma de decisiones.

Estos son elementos esenciales para el funcionamiento de la Farmacovigilancia en un pais, que siempre unidos a una politica nacional definida sobre los
medicamentos, deben servir para cumplimentar con los objetivos de la salud publica:

. Uso racional y seguro de los medicamentos por los profesionales de la salud;
° Evaluaciones y comunicaciones de los riesgos y efectividad de los medicamentos usados; y
° Educacidn e informacién a pacientes y profesionales de la salud.

La Autoridad Reguladora Nacional del pais tiene el potencial de reaccionar frente a las sefiales que surgen de los Sistemas Nacionales y/o Centros de
Farmacovigilancia y de tomar las medidas reguladoras apropiadas. Ademas, monitorea el impacto de las actividades de estos mediante indicadores de
proceso y resultado, provee informacion continua de las RAM a profesionales y consumidores, y brinda la formacién continuada de los profesionales.



Tiene como mision la proteccidn de la salud, al vigilar la inocuidad y eficacia de los farmacos. Esto incluye no sélo los medicamentos sino también,
cosméticos, reactivos de diagndstico y todo tipo de aparatos o productos médicos o de uso doméstico.

Actividades

Para los medicamentos autorizados por la Autoridad Reguladora Nacional de medicamentos, ésta debe asegurar que se llevan a cabo, las siguientes
actividades:

° Notificacion y gestion de las sospechas de reacciones adversas.

° Elaboracion y/o revision de informes periddicos de seguridad.

° Respuesta rapiday completa a cualguier peticion de informacion de las autoridades competentes en materia de seguridad de medicamentos.

° Evaluacién continua de la relacion beneficio/riesgo durante el periodo de postautorizacién y comunicacion inmediata a las autoridades
competentes de cualquier informacidn que pudiera suponer un cambio en dicha relacién.

° Establecimiento de criterios de identificacidn y de valoracion de la gravedad de las sefiales o alertas.

° Supervision de los estudios de seguridad post-autorizacion.

° Revision periddica de la literatura cientifica sobre reacciones adversas espontdneas a los principios activos de los que el fabricante o industria
es titular.

° Cooperacidn con los centros de Farmacovigilancia en temas de seguridad de medicamentos.

2.2. CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA (EFECTOR CENTRAL) Y EFECTORES PERIFERICOS.

Los Sistemas de Farmacovigilancia estdn destinados a recoger, analizar y distribuir informacion acerca de las reacciones adversas, recomendando las
medidas que deben adoptarse.

El Sistema Nacional de Farmacovigilancia esté constituido por un efector central: el Centro Nacional de Farmacovigilancia y Efectores periféricos.

El Centro Nacional de Farmacovigilancia recibe las notificaciones provenientes de los efectores periféricos, de profesionales de la salud, o de usuarios de
medicamentos. Las evallan y jerarquizan la informacién recibida para finalmente formular recomendaciones a los sectores involucrados en el sistema de
salud, sobre los riesgos y/o beneficios detectados de un medicamento, y de toda aquella informacién farmacoldgica, terapéutica y toxicoldgica que

hayan evaluado y considerado difundir.

Los efectores periféricos reciben las notificaciones provenientes de los profesionales de la salud o de usuarios de medicamentos y las envian al Centro
Nacional de Farmacovigilancia.

Un Sistema de Farmacovigilancia debe estar apoyado por el organismo regulador.

El Centro de Farmacovigilancia Nacional esta ubicado en el Departamento de Farmacovigilancia de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria del
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social.

Son funciones del Centro Nacional de Farmacovigilancia:
o Actuar como centro de referencia en materia de Farmacovigilancia de medicamentos de uso humano en el pais.

° Recibir, evaluar, codificar y cargar en la base de datos de Farmacovigilancia las notificaciones de sospechas de reacciones adversas y
problemas relacionados con medicamentos que le sean remitidas por los laboratorios farmacéuticos o titulares del registro de
comercializaciéon de los medicamentos.

° Vigilar la seguridad y confidencialidad de los datos y su integridad durante los procesos de transferencia de datos.
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Coordinar las actividades de cada uno de los centros de Farmacovigilancia del pais dentro de normas establecidas.

Actuar como interlocutor del Sistema Nacional de Farmacovigilancia con la industria farmacéutica, laboratorios farmacéuticos o titulares del
registro sanitario de medicamentos de uso humano.

Cuidar que toda notificacion de sospecha de reaccién adversa grave sucedida en el territorio nacional se registre y comunique lo mas pronto
posible.

Administrar la base de datos del Sistema Nacional de Farmacovigilancia, asegurando en todo momento su disponibilidad y actualizacién.
Garantizar la calidad de la base de datos.
Desarrollar métodos para obtener sefiales de alerta precoces.

Coordinar el seguimiento de las publicaciones de reacciones adversas ocurridas localmente y publicadas en revistas médicas nacionales o
internacionales.

Velar que los datos de las notificaciones recogidas, sean conforme a estas Buenas Practicas de Farmacovigilancia, y evitar al maximo la
existencia de notificaciones duplicadas.

Actuar como centro nacional de referencia en el Sistema Internacional de Farmacovigilancia de la OMS, enviando periédicamente al menos
cada 2 meses, las reacciones adversas y participar en las reuniones que organice la OMS sobre temas de Farmacovigilancia.

Transmitir cualquier medida reguladora urgente motivada por un problema de seguridad a los Comités Terapéuticos, y a todos los organismos
competentes segun lo establecido en los procedimientos sobre la comunicacidn de riesgos.

Realizar estudios para evaluar la seguridad de los medicamentos de uso humano.
Promover la informaciéon y formacién de la Farmacovigilancia en todos los servicios de salud del pais.
Instruir los procedimientos derivados de las infracciones relacionadas con la Farmacovigilancia de los medicamentos cuando corresponda.

Asumir las categorias de codificacion y las terminologias adoptadas en foros internacionales de caracter regulador (como las conferencias
internacionales de armonizacion).

Instrumentar la devolucién de los resultados de las notificaciones a los notificadores (profesionales).
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2.3. SON FUNCIONES DE LOS EFECTORES PERIFERICOS

Implementar, desarrollar y potenciar en su ambito territorial el Sistema de Notificacion Espontdnea, asi como otros programas, de
conformidad con las Buenas Précticas de Farmacovigilancia.

Recibir, evaluar y procesar las sospechas de reacciones adversas producidas en su dmbito territorial, comunicado por los profesionales
sanitarios o por la industria farmacéutica, asi como las procedentes de la bibliografia cientifica y de los estudios post-autorizacién, cuando
proceda.

Hacer llegar las notificaciones dentro de los 30 dias siguientes a su recepcién al Departamento de Farmacovigilancia de la DNVS. Si la reaccién
adversa es grave debera hacerlo en un plazo de 24 hs. a través de la tarjeta amarilla y/o por fax o telefénicamente.

Editar y distribuir tarjetas de notificacion de sospechas de reacciones adversas (tarjeta amarilla) y problemas relacionados con medicamentos
a los profesionales sanitarios en su demarcacidn geografica.

Documentar y validar informacién sobre notificaciones de sospechas de reacciones adversas hasta donde sea posible, verificando su
autenticidad y coherencia con los documentos originales accesibles.

Mantener la fiabilidad de los datos relativos a notificaciones de sospechas de reacciones adversas manteniendo la terminologia mas similar a
la empleada por el notificador.

Mantener la confidencialidad de los datos personales del paciente y del notificador.

Dar respuesta o devolucién en tiempo y forma de las notificaciones a los profesionales que notificaron, estimular su participacion.
Archivar y custodiar de forma segura todas las notificaciones de sospechas de reacciones adversas recogidas.

Desarrollar métodos para obtener sefiales o alerta precoces.

Contribuir al progreso cientifico mejorando los métodos de Farmacovigilancia, asi como el conocimiento y la comprensién de la naturaleza y
mecanismos de las reacciones adversas a los medicamentos.

Dar respuesta a las peticiones de informacion relacionadas con reacciones adversas formuladas por profesionales sanitarios en su ambito
territorial.

Mantener un registro tanto de las solicitudes como de las respuestas ofrecidas.
Dar respuesta a cualquier informacion relacionada a Farmacovigilancia, solicitada por las Autoridades sanitarias.
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° Promover y participar en la formacidn de profesionales sanitarios en materia de Farmacovigilancia.
° Participar en las reuniones del Sistema Nacional de Farmacovigilancia.
° Establecer un sistema de garantia de calidad interno que asegure el cumplimiento de las Buenas Practicas de Farmacovigilancia.

2.4. INSTITUCIONES DE SALUD Y PROFESIONALES SANITARIOS

Instituciones de Salud

Las RAM que causan ingreso o prolongacion de estancia hospitalaria son las que tienen mayor impacto sanitario y econdmico; sin embargo, existe una
marcada sub-notificacién de las mismas motivada en parte por la baja participacion de la mayoria de profesionales de los hospitales o centros de
internacion.

Los hospitales constituyen centros de gran importancia para el trabajo en Farmacovigilancia por la alta incidencia de reacciones adversas mortales y de
internaciones hospitalarias que ocurren por causa de eventos adversos a medicamentos en estos centros de atencién, este hecho se plantea en los
diferentes estudios realizados a nivel internacional.

Los hospitales y/ o Instituciones de salud deben contar con un sistema adecuado de Farmacovigilancia que le permita asumir sus responsabilidades y
obligaciones en relacién a los medicamentos que se utilizan habitualmente en los mismos, y asegurar la adopcién de las medidas oportunas cuando sea
necesario.

Responsabilidades del Hospital:

Designar y tener a su disposicion un profesional calificado responsable de las tareas de Farmacovigilancia de manera permanente y continua,
facilitdndole los medios adecuados para el cumplimiento de sus funciones, quien actuara como punto de contacto con la autoridad reguladora.

Es conveniente que el profesional responsable designado sea el Unico interlocutor valido en términos de Farmacovigilancia ante las autoridades
sanitarias competentes. El nombre de este profesional debe ser proporcionado a las autoridades sanitarias competentes, asi como los cambios que se

produzcan.

El trabajo de Farmacovigilancia en los hospitales sera centrado por el Director del hospital, quien podra designar a un profesional, preferentemente
farmacoepidemidlogo y/o farmacdlogo o al -director técnico de la farmacia del hospital, quienes tendran entre sus principales funciones:

° Distribuir los formularios de notificacion (tarjetas amarillas) a todos los profesionales sanitarios del hospital.

° Organizar y coordinar los trabajos del area de Farmacovigilancia del hospital, recibiendo y valorando, las notificaciones de sospechas de
reacciones adversas que le lleguen provenientes de los profesionales sanitarios del hospital.
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Complementar con el notificador, la informacién que no esté disponible, y sea necesaria para profundizar en la busqueda de una posible
sefial o alerta.

Definir las notificaciones validas y pasarla al centro coordinador desechando las no validas.

Hacer llegar las notificaciones dentro de los 30 dias siguientes a su recepcién al Departamento de Farmacovigilancia de la DNVS. Si la reaccién
adversa es grave debera hacerlo en un plazo de 24 hs. a través de la tarjeta amarilla y/o por fax o telefénicamente.

Mantener la confidencialidad de los datos personales del paciente y del notificador.

Revisar y depurar las notificaciones recibidas para evitar duplicidad.

Profundizar y revisar la literatura cientifica disponible en el campo de las reacciones adversas.

Proponer y desarrollar estudios farmacoepidemiolégicos en su hospital, para evaluar el perfil de seguridad de los medicamentos.

Dar respuesta, a las peticiones de informacion relacionadas con reacciones adversas formuladas por los profesionales del hospital. Facilitar al
profesional sanitario el acceso a la ficha técnica y a la informacidn basica de seguridad de cada especialidad farmacéutica prescrita en el
hospital, convenientemente actualizadas.

Garantizar que todo el personal que trabaja en el hospital tenga formacién adecuada a sus responsabilidades en materia de
Farmacovigilancia. Promover y participar en la formacion de los profesionales y técnicos de la salud del hospital en materia de
Farmacovigilancia y Farmacoepidemiologia.

Acceder a informacidn cientifica, pertinente y actual acerca de los principios activos, medicamentos, y/o productos hospitalarios utilizados en
el hospital, informando al Centro Nacional de Farmacovigilancia acerca de cualquier evento adverso, retiro del mercado u otro hecho
relacionado acontecido a nivel nacional y/o internacional.

Asegurar que se establecen y se siguen los procedimientos normalizados de trabajo apropiados.

Respetar las normas y procedimientos establecidos por la autoridad en salud del pais, en materia de Farmacovigilancia.
Establecer criterios de identificacion y valoracion de la gravedad de las sefiales de alerta.

Cooperar con el Centro de FV en el tema de seguridad de medicamentos.

Responder rapida y completamente cualquier peticion de informacion proveniente de las autoridades competentes.
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° Garantizar un sistema de archivo que permita conservar adecuadamente toda la documentacion relacionada con las responsabilidades y
actividades de Farmacovigilancia. Las responsabilidades en la gestion del archivo tienen que estar definidas por escrito.

° Realizar la retroalimentacién a los notificadores.
Profesionales Sanitarios

La efectividad de un Sistema Nacional de Farmacovigilancia depende directamente de la participacidn activa de los profesionales de la salud. Estos
tienen la mejor posicion para notificar las sospechas de reacciones adversas observadas en los pacientes durante la practica diaria. Todos los
profesionales de la salud: médicos, farmacéuticos, enfermeras, dentistas y otros, deberian informar las sospechas de reacciones adversas como parte de
su responsabilidad profesional, atn si estan en duda de la relacion precisa con la medicacién.

Entre las funciones de los profesionales sanitarios se contemplan las siguientes:

° Gestionar y notificar toda sospecha de reaccién adversa y/o problema relacionado a los farmacos recientemente introducidos en el mercado,
todas las sospechas de reacciones adversas moderadas, severas, raras y mortales a todos los medicamentos, incluyendo productos
hospitalarios (tales como elementos quirurgicos, DIU, suturas, lentes de contacto, prétesis, entre otros), completando la tarjeta amarilla.

° Luego de completar la tarjeta amarilla(ficha de notificacion espontdnea utilizada por el Sistema Nacional de Farmacovigilancia), enviar dicha
informacién al Centro Nacional de Farmacovigilancia o Efector periférico correspondiente, dentro de los 30 dias siguientes, segun el
mecanismo adoptado por el hospital,(A través del Encargado del Dpto. de FV). Si la reaccidén adversa es grave debera hacerlo en un plazo de
24 hs. a través de la tarjeta amarilla y/o por fax o teleféonicamente.

° Conservar la documentacion clinica de las reacciones adversas a medicamentos, con el fin de completar o realizar el seguimiento en caso
necesario.
° Cooperar con los responsables técnicos del Sistema Nacional de Farmacovigilancia, proporcionando los documentos fuentes necesarios, que

se soliciten, para ampliar o completar la informacion de la notificacion del caso de sospecha de reaccién adversa.
o Mantenerse informado sobre los datos de seguridad relativos a los medicamentos que habitualmente prescriban, dispensen, o administren.

o Capacitarse continuamente en materia de Farmacovigilancia y Farmacoepidemiologia, participando en los cursos promovidos por el Dpto. de
Farmacovigilancia del hospital.

o Colaborar, aportando informacion, a los responsables de Farmacovigilancia de los

laboratorios farmacéuticos o titulares del registro, cuando la soliciten, tras conocer la existencia de una reaccién adversa en un paciente que
ha utilizado un medicamento.
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Aplicar el sistema de Farmacovigilancia intensiva a ciertos medicamentos, durante el tiempo establecido segln el caso, cuando la Autoridad
Sanitaria asi lo requiera. Utilizar el protocolo que le serd proporcionado por la DNVS, a través de la Industria Farmacéutica fabricante y/o
titular del registro del medicamento en vigilancia.

° Responder al requerimiento de informacidn y/o verificacion de datos, en el caso de que las reacciones adversas se notifiquen directamente
por los pacientes a un centro nacional o local.

FARMACOVIGILANCIA INTENSIVA EN LOS HOSPITALES

La Farmacovigilancia intensiva consiste en el monitoreo sistematico de la aparicion de eventos adversos de un principio activo cuya valoracién indique
un balance riesgo/beneficio que requiera control permanente y cuya ejecucion debe ser una responsabilidad compartida entre todos los sectores de la
salud involucrados: los profesionales sanitarios, las empresas farmacéuticas, y la autoridad sanitaria.

Es un método que consiste en obtener informacion de sospechas de reacciones adversas a medicamentos de manera sistematica, de calidad y completa,
caracterizada por su elevada sensibilidad y fiabilidad; especialmente cuando se hace necesario determinar: la frecuencia de las reacciones adversas,
identificar factores predisponentes, patrones de uso de medicamentos, entre otros.

Se hace necesario aplicar este sistema cuando se detectan reacciones adversas graves, o aumentan significativamente el nimero de reacciones adversas
y cuando surgen alertas a nivel internacional.

En este sentido el Departamento de Farmacovigilancia de la DNVS solicitard a la Industria Farmacéutica o Titular del registro del medicamento la
aplicacién del Sistema mencionado.

La Industria Farmacéutica o Titular del registro informara a los médicos prescriptores, redactando una carta alerta con los posibles eventos adversos del
medicamento en vigilancia.

La carta deberd sugerir los estudios clinicos a que deberan ser sometidos los pacientes, en relacion con el medicamento en vigilancia. Esta carta alerta
debera contar con la aprobacién del departamento de Farmacovigilancia de la DNVS.

Asimismo la Industria Farmacéutica o Titular del registro redactard el Formulario de consentimiento informado del paciente, el cual deberd contar con la
aprobacion del departamento de Farmacovigilancia de la DNVS y debera expresar de manera clara los eventos adversos a ser controlados, ademds

debera sugerir los estudios clinicos a ser utilizados para realizar el seguimiento del paciente, y el intervalo de tiempo en que se deberan llevar a cabo.

La Industria Farmacéutica o Titular del registro proporcionara el Formulario de consentimiento informado del paciente, al médico prescriptor, quien
debera proporcionarlo a los pacientes.

En el caso de aplicar el Sistema de Farmacovigilancia Intensiva a un medicamento, cuando la autoridad sanitaria asi lo indique, el Profesional médico
prescriptor debera:
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° Contar con el listado de los pacientes a quienes prescribe el medicamento y debera realizar los controles clinicos pertinentes que aseguren la
salud del paciente de manera oportuna y constante.

° Elevar mensualmente un informe a la industria farmacéutica, de las reacciones adversas al medicamento, de las que tuvo conocimiento,
asimismo el informe debera indicar la ausencia de notificaciones, en caso de que no existiesen. El informe también debera justificar los
controles clinicos realizados al paciente, en relacion con el farmaco en vigilancia.

° Cuando la Reaccidn Adversa sea grave esta debera ser notificada al Departamento de Farmacovigilancia de la Industria Farmacéutica, por
fax, mail y/o telefénicamente, en un plazo de 24 hs. a partir de la fecha en la cual tuvo conocimiento de la mencionada Reaccion Adversa.

ORGANIZACION Y PERSONAL

El hospital debe disponer de un organigrama actualizado en que se refleje la relacidn jerarquica que hay entre el RFV, la direccion y el resto de los
departamentos.

El personal de FV debe conocer las funciones y responsabilidades asignadas, las cuales tienen que estar especificadas por escrito, en las descripciones de
los puestos de trabajo, aprobadas por la direccion.

El hospital debe mantener un registro actualizado con la titulacidn, el curriculum vitae, la descripcion del puesto de trabajo y la capacitacion del personal
involucrado en las tareas de FV.

De la Autoridad Reguladora de Medicamento

La DNVS:
o Verificara que los hospitales cuenten con programas de seguimiento de los medicamentos y/o insumos hospitalarios utilizados en el mismo.
° Proporcionara un modelo normalizado de ficha de comunicacion (tarjeta amarilla), a ser utilizada.
o Evaluara los reportes recibidos, con la finalidad de adoptar las medidas necesarias en resguardo de la salud de la poblacién.
° Exigird a los hospitales la disponibilidad de toda la informacidn relevante acerca de los medicamentos y/o productos utilizados en el hospital,

de manera oportuna y completa de acuerdo al marco regulatorio.
° Promovera la realizacidn de cursos de capacitacion en FV para el personal del hospital.

° Verificara que las actividades de Farmacovigilancia de los hospitales sean desempefiadas por personal capacitado.

Certificacion de Buenas Prdcticas de Farmacovigilancia para los Hospitales
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El Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Farmacovigilancia sera expedido por la
Autoridad Reguladora Nacional. La Autoridad certificara los hospitales que:

. Implementen programas de Farmacovigilancia que a su vez cumplan con las reglamentaciones vigentes y demuestren adherencia a los
lineamientos de buenas practicas de Farmacovigilancia establecidos en el presente documento.

o Asistan y participen activamente en las capacitaciones programadas por la Autoridad Sanitaria.
. Demuestren a través de sus notificaciones a la Autoridad que las actividades de Farmacovigilancia se estan llevando a cabo bajo pardmetros
de calidad.

2.5. LABORATORIO FARMACEUTICO O TITULAR DEL REGISTRO

El laboratorio farmacéutico fabricante o titular del registro de comercializacién del medicamento es el responsable legal de la seguridad de sus
medicamentos. Este debe asegurar que las sospechas de reacciones adversas a sus medicamentos sean notificadas a la autoridad competente del pais.

El laboratorio farmacéutico fabricante o titular del registro de comercializacion del medicamento debe tener un sistema adecuado de Farmacovigilancia
que le permita asumir sus responsabilidades y obligaciones en relacién a los medicamentos que tiene autorizados en el mercado, y asegurar la adopcién
de las medidas oportunas cuando sea necesario.

Responsabilidades del laboratorio farmacéutico fabricante o titular del registro de comercializacion del medicamento.

. Designar y tener a su disposicion un profesional calificado responsable de las tareas de Farmacovigilancia de manera permanente y continua,
facilitdndole los medios adecuados para el cumplimiento de sus funciones, quien actuara como punto de contacto con la autoridad
reguladora.

Es conveniente que el profesional responsable designado sea el Unico interlocutor valido en términos de Farmacovigilancia ante las autoridades
sanitarias competentes. El nombre de este profesional debe ser proporcionado a las autoridades sanitarias competentes, asi como los cambios que se
produzcan.

El trabajo de Farmacovigilancia en la Industria Farmacéutica serd centrado por el Director  General, quien podra designar a un profesional,
preferentemente farmacoepidemidlogo y/o farmacélogo, al director técnico de la Industria, o a un profesional de area de ciencias de la salud, quienes

tendran entre sus principales funciones:

. Garantizar que todo el personal que trabaja en el laboratorio tenga formacion adecuada a sus responsabilidades en materia de



Farmacovigilancia.

Facilitar al profesional responsable de FV el acceso a la ficha técnica y a la informacion basica de seguridad de cada especialidad farmacéutica
autorizada, convenientemente actualizadas.

Asegurar que se establecen y se sigtﬁn los procedimientos normalizados de trabajo apropiados.

Garantizar un sistema de archivo que permita conservar adecuadamente toda la documentacion relacionada con las responsabilidades y
actividades de Farmacovigilancia. Las responsabilidades en la gestion del archivo tienen que estar definidas por escrito.

Establecer un programa de auditorias, con el fin de garantizar que el sistema de FV se adecua a las buenas practicas.

Transferir alguna o todas las obligaciones y funciones a otra empresa, pero no la responsabilidad final en materia de Farmacovigilancia de las
especialidades farmacéuticas de que es titular.

Establecer acuerdos en materia de Farmacovigilancia, en el supuesto de acuerdos de comercializacién conjunta entre varias compafiias.
Cualquier transferencia de obligaciones y funciones en materia de Farmacovigilancia debe estar documentada mediante un acuerdo escrito
firmado entre representantes de las dos empresas. Las funciones no transferidas mediante este acuerdo siguen siendo asumidas por el titular
del registro. Hay que comunicar esta transferencia de obligaciones y funciones a las autoridades sanitarias correspondientes.

Responsabilidades del Encargado de Farmacovigilancia

El Responsable de Farmacovigilancia debe asegurar que se lleven a cabo las actividades siguientes, en lo que a las especialidades farmacéuticas
autorizadas se refiere, de acuerdo con la legislacion vigente:

Gestionar y notificar las sospechas de reacciones adversas, a través del Sistema de FV. Toda sospecha de reaccién adversa y/o problema
relacionado con el medicamento o material hospitalario recibida de un profesional sanitario y/o usuario, debe ser remitida al Centro Nacional
de Farmacovigilancia dentro de los quince dias a un mes siguientes a su recepcion. En caso de que la reaccidn adversa sea grave, dentro de las
24 hs. de su recepcion (por fax, telefénicamente y/o a través de la tarjeta amarilla).

Llevar registro detallado de todas las sospechas de reacciones adversas recibidas.

Elaborar y/o realizar la revision de informes periddicos de seguridad.

Responder rdpida y completamente cualquier peticion de informaciéon de las autoridades competentes en materia de seguridad de
medicamentos.

Disponer de un numero telefénico para el asesoramiento de profesionales y pacientes y para denuncias de Reacciones adversas y/o
problemas de seguridad de los medicamentos y/ o productos hospitalarios.

Proponer las modificaciones oportunas en la ficha técnica, etiquetado y prospecto, cuando se produzcan reacciones adversas no previstas en
el expediente. En este caso deberd redactar una carta a los profesionales sanitarios, informando acerca de estas modificaciones. La carta

debera ser previamente autorizada por la Autoridad Sanitaria.

Aplicar el Sistema de FV intensiva a clB§os medicamentos, durante el tiempo establecido segun el caso, cuando la Autoridad Sanitaria asi lo
requiera. Para ello se debera utilizar el protocolo establecido en el apartado: Farmacovigilancia intensiva en la Industria Farmacéutica.

Acceder a informacidn cientifica, pertinente y actual acerca de los principios activos, medicamentos registrados, y/o productos hospitalarios
de su empresa, informando al Centro Nacional de Farmacovigilancia acerca de cualquier evento adverso, retiro del mercado u otro hecho
relacionado acontecido a nivel nacional y/o internacional.

Evaluar permanentemente la relacion beneficio-riesgo durante el periodo de post-autorizacion y comunicar inmediatamente a las
autoridades competentes cualquier informacidn que pudiera suponer un cambio en dicha relacién.

Establecer criterios de identificacion y valoracion de la gravedad de las sefiales de alerta.
Supervisar los estudios de seguridad post-autorizacién.

Cooperar con el Centro de FV a favor de la seguridad de medicamentos.

ORGANIZACION Y PERSONAL

La Industria Farmacéutica debe disponer de un organigrama actualizado en que se refleje la relacidn jerarquica que hay entre el RFV, la direccién y el
resto de los departamentos.

El personal de FV debe conocer las funciones y responsabilidades asignadas, las cuales tienen que estar especificadas por escrito, en las descripciones de
los puestos de trabajo, aprobadas por la direccion.

La Industria Farmacéutica debe mantener un registro actualizado con la titulacién, el curriculum vitae, la descripciéon del puesto de trabajo y la
capacitacion del personal involucrado en las tareas de FV.

De la Autoridad Reguladora de Medicamento

La DNVS:

Verificara que los laboratorios farmacéuticos y/o titulares de registro cuenten con programas de seguimiento de los medicamentos



comercializados y en investigacion.

. Proporcionara un modelo normalizado de ficha de comunicacidn (tarjeta amarilla), a ser utilizada.

. Evaluara los reportes recibidos, con la finalidad de adoptar las medidas necesarias en resguardo de la salud de la poblacién.

. Exigird a los laboratorios farmacéuticos y/o titulares de registro la disponibilidad de toda la

. informacion relevante del balance beneficio/ riesgo de cualquiera de sus productos de manera oportuna y completa de acuerdo al marco
regulatorio.

. Promoverd la realizacién de cursos2#@ capacitacién en FV para el personal de la Industria Farmacéutica.

. Verificara que las actividades de Farmacovigilancia de los laboratorios farmacéuticos y/o titulares de registro sean desempefiadas por

personal capacitado.

. Establecera los procedimientos de inspeccidn pertinentes que aseguren el cumplimiento de las obligaciones de los titulares de la autorizacién
de comercializacién indicadas en el apartado correspondiente a responsabilidades de los laboratorios, por lo tanto podra auditar cualquier
departamento de Farmacovigilancia de laboratorios farmacéuticos y/o titulares de registro y determinar la calidad, idoneidad y
funcionamiento del mismo.

. Determinara y solicitara la aplicacidon del Sistema de Farmacovigilancia Intensiva en casos necesarios y la de cualquier medida correctiva o
modificacién, de acuerdo a la reglamentacién vigente.

Certificacion de Buenas Prdcticas de Farmacovigilancia para la Industria Farmacéutica

El Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Farmacovigilancia sera expedido por la
Autoridad Reguladora Nacional. La Autoridad certificard las Compafiias Farmacéuticas que:

. Implementen programas de Farmacovigilancia que a su vez cumplan con las reglamentaciones vigentes y demuestren adherencia a los
lineamientos de buenas practicas de Farmacovigilancia establecidos en el presente documento.

. Asistan y participen activamente en las capacitaciones programadas por la Autoridad Sanitaria.
. Demuestren a través de sus notificaciones a la Autoridad que las actividades de Farmacovigilancia se estan llevando a cabo bajo pardmetros
de calidad.

Aquellas instituciones que cuenten con programas de Farmacovigilancia previamente avalados por
Autoridades Sanitarias externas (FDA, EMA) previa inspeccion por la Autoridad Sanitaria local y toda vez que lo demuestren positivamente, se
certificaran automaticamente, aunque tendran que asistir a las actividades de FV programadas por su Autoridad Sanitaria Local.

FARMACOVIGILANCIA INTENSIVA EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

La Farmacovigilancia intensiva consiste en el monitoreo sistematico de la aparicion de eventos adversos de un principio activo cuya valoracién indique
un balance riesgo/beneficio que requiera control permanente y cuya ejecucidn debe ser una responsabilidad compartida entre todos los sectores de la
salud involucrados: los profesionales sanitarios, las empresas farmacéuticas, y la autoridad sanitaria.

Es un método que consiste en obtener informacion de sospechas de reacciones adversas a medicamentos de manera sistematica, de calidad y completa,
caracterizada por su elevada sensibilidad y fiabilidad; especialmente cuando se hace necesario determinar: la frecuencia de las reacciones adversas,

identificar factores predisponentes, patrones de uso de medicamentos, entre otros.

Se hace necesario aplicar este sistema cuando se detectan reacciones adversas graves, o aumentan significativamente el nimero de reacciones adversas
y cuando surgen alertas a nivel internacional
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El departamento de Farmacovigilancia de la Industria Farmacéutica debera:

. Contar con un listado actualizado de los médicos prescriptores del medicamento en vigilancia.
. Mantener una comunicacidn directa con los médicos prescriptores.
U Redactar una carta alerta notificando los posibles eventos adversos del medicamento en vigilancia, a los médicos prescriptores. La carta

debera sugerir los estudios clinicos a que deberan ser sometidos los pacientes, en relacion con el medicamento en vigilancia. Esta carta alerta
debera contar con la aprobacién del departamento de Farmacovigilancia de la DNVS.

. Redactar el Formulario de consentimiento informado al paciente, el cual deberd contar con la aprobacién del departamento de
Farmacovigilancia de la DNVS y debera expresar de manera clara los eventos adversos a ser controlados, ademas deberd sugerir los estudios

clinicos a ser utilizados para realizar el seguimiento del paciente, y el intervalo de tiempo en que se deberan llevar a cabo.

. Remitir mensualmente las fichas de comunicacion (tarjetas amarillas) recibidas, al Departamento de Farmacovigilancia de la DNVS. En caso
de que la Reaccién Adversa sea grave esta deberd ser notificada telefénicamente en un plazo de 24 hs. de haber recibido la notificacion.

° Remitir mensualmente un informe, indicando la ausencia de notificaciones, en caso de que no existiesen.

. La industria farmacéutica debera controlar que los médicos realicen los controles clinicos estipulados a través de una comunicacién directa
con los mismos y exigiendo la presentacién de informes mensuales escritos que confirmen las acciones realizadas.



El Profesional médico prescriptor debera:

° Contar con el listado de los pacientes a quienes prescribe el medicamento y debera realizar los controles clinicos pertinentes que aseguren la
salud del paciente de manera oportuna y constante.

° Elevar mensualmente un informe a la industria farmacéutica, de las reacciones adversas al medicamento, de las que tuvo conocimiento,
asimismo el informe deberd indicar la ausencia de notificaciones, en caso de que no existiesen. El informe también debera justificar los

controles clinicos realizados al paciente.

° Cuando la Reaccidn Adversa sea grave esta deberd ser notificada al Dpto. de Farmacovigilancia de la Industria Farmacéutica, por fax, mail y/o
telefénicamente, en un plazo de 24 hs. a partir de la fecha en la cual tuvo conocimiento de la mencionada Reaccion Adversa.
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2.6. FARMACIAS

La Farmacia es un establecimiento responsable de la calidad e inocuidad de los medicamentos y es el responsable legal de la seguridad de los
medicamentos que expende a la poblacion. La misma debe asegurar que las sospechas de reacciones adversas y/o problemas relacionados con los
medicamentos o productos hospitalarios sean notificadas a la autoridad competente del pais.

Las Farmacias se constituyen en centros fundamentales para el desarrollo de FV, pues el Farmacéutico es el profesional de la salud a quien recurre el
paciente en busca de alguna consulta acerca de los medicamentos que le fueron prescriptos.

Para la practica de FV en la farmacia ambulatoria se hace necesaria la presencia del Farmacéutico en las oficinas de Farmacia, por lo menos las horas
establecidas por la Ley. Toda farmacia debe establecer un sistema adecuado de Farmacovigilancia que le permita asumir sus responsabilidades y
obligaciones, en relacion a los medicamentos y productos hospitalarios que expende, y asegurar la adopcion de las medidas oportunas cuando sea
necesario.

Responsabilidades de la Farmacia:

. Designar y tener a su disposicion un profesional calificado responsable de las tareas de Farmacovigilancia de manera permanente y continua,
facilitindole los medios adecuados para el cumplimiento de sus funciones, quien actuard como punto de contacto con la autoridad
reguladora. Es conveniente que el profesional responsable designado sea el Unico interlocutor vélido en términos de Farmacovigilancia ante
las autoridades sanitarias competentes. El nombre de este profesional debe ser proporcionado a las autoridades sanitarias competentes, asi
como los cambios que se produzcan.

El trabajo de Farmacovigilancia en la Farmacia serd centrado por el Director General de la misma, quien podrd designar a un profesional,
preferentemente Quimico farmacéutico, o en su defecto a un profesional de area de ciencias de la salud, quien tendra entre sus principales funciones:

. Garantizar que todo el personal que trabaja en la Farmacia tenga formacién adecuada a sus responsabilidades en materia de
Farmacovigilancia.

. Facilitar al profesional responsable de FV el acceso a la ficha técnica y a la informacién bésica de seguridad de cada especialidad farmacéutica
autorizada, convenientemente actualizadas.

. Asegurar que se establecen y se siguen los procedimientos normalizados de trabajo apropiados.

. Garantizar un sistema de archivo que permita conservar adecuadamente toda la documentacidon relacionada con las responsabilidades y
actividades de Farmacovigilancia. Las responsabilidades en la gestion del archivo tienen que estar definidas por escrito.

. Establecer un programa de auditorias, con el fin de garantizar que el sistema de Farmacovigilancia se adecua a las buenas practicas.
° Transferir alguna o todas las obligacioA& y funciones a otra empresa, pero no la responsabilidad final en materia de Farmacovigilancia.
. Establecer acuerdos en materia de Farmacovigilancia, en el supuesto de acuerdos de comercializacidon conjunta entre varias compafiias.

Cualquier transferencia de obligaciones y funciones en materia de Farmacovigilancia debe estar documentada mediante un acuerdo escrito
firmado entre representantes de las dos empresas. Las funciones no transferidas mediante este acuerdo siguen siendo asumidas por la
Farmacia. Hay que comunicar esta transferencia de obligaciones y funciones a las autoridades sanitarias correspondientes.

Responsabilidades del Encargado de Farmacovigilancia
Sus obligaciones basicas son:
. Gestionar y notificar las sospechas de reacciones adversas, a través del Sistema de FV. Para ello, el Farmacéutico debera rellenar los datos
fundamentales acerca de las reacciones adversas y/o problemas relacionados con los medicamentos o insumos hospitalarios que enuncia el

paciente, en la tarjeta amarillay debera remitirla dentro de los 30 dias siguientes a su recepcidn al Departamento de Farmacovigilancia de la
DNVS. Sila reaccion adversa es grave debera hacerlo en un plazo de 24 hs. a través de la tarjeta amarilla y/o por fax o telefénicamente.

. Llevar registro detallado de todas las sospechas de reacciones adversas que haya conocido y seran informadas a la Autoridad reguladora
Nacional.

. Elaborar y/o realizar informes de Farmacovigilancia, en caso de ser requeridos.

. Responder rapida y completamente cualquier peticion de informacién de las autoridades competentes en materia de seguridad de

medicamentos.

. Disponer de un numero telefénico para el asesoramiento de profesionales y pacientes y para denuncias de Reacciones adversas y/o
problemas de seguridad de los medicamentos y/ o productos hospitalarios.

. El profesional responsable deberd acceder a informacién cientifica, pertinente y actual acerca de los principios activos, medicamentos
registrados en el mercado, y/o productos expendidos en su empresa, informando al Centro Nacional de Farmacovigilancia acerca de cualquier
evento adverso, retiro del mercado u otro hecho relacionado acontecido a nivel nacional e internacional, manteniendo una comunicacion
fluida con el Centro Nacional de Farmacovigilancia, en cuanto a alertas se refiere.

. Establecer criterios de identificacion y valoracion de la gravedad de las sefiales de alerta.

. Cooperar con el Centro de FV en el tema de seguridad de medicamentos.

ORGANIZACION Y PERSONAL



La Farmacia debe disponer de un organigrama actualizado en que se refleje la relacion jerdrquica que hay entre el RFV, la direccion y el resto de los
departamentos.

El personal de FV debe conocer las funciones y responsabilidades asignadas, las cuales tienen que estar especificadas por escrito, en las descripciones de
los puestos de trabajo, aprobadas por la dire@ifn.

La Farmacia debe mantener un registro actualizado con la titulacion, el curriculum vitae, la descripcion del puesto de trabajo y la capacitacion del
personal involucrado en las tareas de FV.

De la Autoridad Reguladora de Medicamento

La DNVS:

. Verificara que la Farmacia cuente con programas de seguimiento de los medicamentos comercializados (Farmacovigilancia).

. Proporcionard un modelo normalizado de ficha de comunicacidn (tarjeta amarilla), a ser utilizada.

. Evaluara los reportes recibidos, con la finalidad de adoptar las medidas necesarias en resguardo de la salud de la poblacién.

. Exigira a la Farmacia la disponibilidad de toda la informacién relevante en cuanto a Farmacovigilancia, de manera oportuna y completa, de
acuerdo al marco regulatorio.

. Promovera la realizacion de cursos de capacitacion en FV para el personal de la Farmacia.

. Verificara que las actividades de Farmacovigilancia de las Farmacias sean desempefiadas por personal capacitado.

. Establecera los procedimientos de inspeccion pertinentes que aseguren el cumplimiento de las obligaciones de las Farmacias, por lo tanto
podra auditar cualquier departamento de Farmacovigilancia de las Farmacias y determinar la calidad, idoneidad y funcionamiento del mismo.

. Asimismo, determinara y solicitara la necesidad o no de cualquier medida correctiva o modificacion estructural, de acuerdo a la

reglamentacidn vigente.
Certificacion de Buenas Prdcticas de Farmacovigilancia para la Farmacia

El Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Farmacovigilancia sera expedido por la
Autoridad Reguladora Nacional a las Farmacias Notificadoras. La Autoridad certificard a las Farmacias que:

. Implementen programas de Farmacovigilancia que a su vez cumplan con las reglamentaciones vigentes y demuestren adherencia a los
lineamientos de Buenas practicas de Farmacovigilancia establecidos en el presente documento.

o Asistan y participen activamente en las capacitaciones programadas por la Autoridad Sanitaria.
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. Demuestren a través de sus notificaciones a la Autoridad que las actividades de Farmacovigilancia se estan llevando a cabo bajo pardmetros
de calidad.

2.7. UNIVERSIDADES

Un aspecto importante de la Farmacovigilancia es la formacidn de los profesionales sanitarios, tanto en el grado, como en el postgrado. Las actividades
formativas adecuadas pueden mejorar el conocimiento y comprension de las reacciones adversas a medicamentos y motivar la notificacion.

Los conocimientos en Farmacovigilancia deben estar en la curricula de formacién de grado de las carreras de medicina, farmacia, odontologia,
obstetricia, enfermeria y demas carreras del drea de salud.

Los centros de Farmacovigilancia pueden contribuir y participar en los programas formativos de grado y postgrado.
Las hipotesis o los hallazgos del sistema de Farmacovigilancia pueden tener un interés potencial para realizar estudios adicionales con relacién a los

mecanismos, la frecuencia de las reacciones y otros. Estos pueden ser aprovechados por los departamentos o instituciones universitarios de
epidemiologia o de farmacologia.

26



CAPITULO 3
Procedimiento para Realizar Notificaciones

Tarjeta Amarilla



3.1. TARJETA AMARILLA

Para realizar las comunicaciones es necesario utilizar la ficha de comunicacién, que es un instrumento normalizado, llamada también tarjeta amarilla.

Las tarjetas amarillas seran enviadas mensualmente a la Division Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS). La tarjeta amarilla a ser utilizada es la
siguiente:

INSTRUCCIONES A SEGUIR EN CASOS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

S T romua e 1 Repeeies REACCIONES Adversas a Medicamentos (RAM) OmEcoen xacima <
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0O nefectividad de la medcacion

Examenas compleamentanos relevanies [Breve descrpcan de cusdro cinco (patologia base)
(con fechas)
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-
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[Notas importantes

No deje de noSfcar por desconocer una pate de ka informadidn que & pedimos.
Todos los datos del paciente como el natiicador son condencales

Es importante que el profesional sanitario tenga en cuenta que sélo la sospecha de que un medicamento ha podido participar en la aparicién de

cualquier cuadro clinico, es ya suficiente para notificarla. El centro de Farmacovigilancia donde llega dicha notificacion se encargara de evaluar el grado
de relacidn casual, sin entrar a valorar ni enjuiciar la actuacion médica.

MODO DE ACTUACION:



Paciente entra
al Sistema de
Salud

Paciente sale
del Sistema de
Salud

Existe
sospecha
de RAMs?

Seredacta la
Tarjeta Amarilla

v

Redaccion del
Informe Mensual

Remision del
Informe a la
D.NVS.

3.2. ¢COmo se completa la tarjeta amarilla?

En el impreso normalizado se exponen los puntos mas importantes a tener en cuenta:

12. Completar los Datos del paciente: nombre (iniciales), edad y peso, entre otros -Completar el nombre, C.I., o Nro. de ficha es optativo-.
Completar también:

i. Descripciéon de la reaccién adversa (RAM): Marcar la/s reacciones adversas en los casilleros correspondientes y completar los puntos:
otros y/u otras reacciones adversas en caso necesario.

ii. Descripcidn del problema relacionado con el medicamento (PRM): Si se sospecha inefectividad de la medicacidn (el medicamento no
actua produciendo el efecto farmacoldgico esperado).

iii. Exdmenes complementarios relevantes: Los mismos se refieren a estudios realizados al paciente, tales como rayos X, analisis de sangre,
tomografias, etc.) y

iv. Breve descripcién del cuadro clinico (patologia base).

v. Medicamentos: Se ha de notificar los nombres comerciales y sus lotes correspondientes. En primera linea el firmaco que se considera
mas sospechoso de haber producido la reaccién adversa, o bien poner asterisco junto al nombre de los medicamentos sospechosos, si se
piensa que hay mds de uno. Es importante anotar todos los medicamentos que el paciente consumia, incluso los no prescriptos
(automedicacion, productos naturales, etc), asi como la dosis, via de administracion, etc.

22, Completar la casilla de Resultado, ri@cando la casilla correspondiente asi como la fecha de inicio y final del evento y conteste las preguntas si
las conoce.

Completar la Identificacion del notificador, ademas de la fecha del reporte.

w
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Descripcion de la reaccion adversa (RAM): La tarjeta amarilla posee casilleros con reacciones adversas especificas y también para otras reacciones
adversas, a ser utilizadas en casos necesarios. Preferentemente deben notificarse las siguientes sospechas de reacciones adversas a medicamentos (1.,
2.y 3.) o problemas relacionados con medicamentos (4.):

1. Reacciones graves: aquellas reacciones que sean mortales, pongan en peligro la vida del paciente, provoquen ingreso hospitalario, alarguen la
estancia hopitalaria, provoquen baja laboral o escolar o malformaciones congénitas
2. Reacciones inesperadas o poco conocidas: son las que no estan descritas en el informe técnico del medicamento

3. Reacciones de farmacos recientemente introducidos en el mercado: son los comercializados en los ultimos 5 afios, aunque la reaccion sea
conocida y este descrita en el informe técnico
4. El paciente sufre un problema de salud a consecuencia de la medicacién.

Examenes complementarios relevantes: En este casillero se completan los estudios realizados al paciente, tales como: rayos X, analisis de sangre,
tomografias, etc. y una breve descripcion del cuadro clinico del paciente (la patologia de base correspondiente).

Medicamentos: Se han de notificar los nombres comerciales y sus lotes correspondientes. En primera linea el farmaco que se considera mas sospechoso
de haber producido la reaccién adversa, o bien poner un asterisco junto al nombre de los medicamentos sospechosos, si se piensa que hay mas de uno.
Es importante anotar todos los medicamentos que el paciente consume, incluso los no prescritos (auto medicacidn, productos naturales, etc.), asi como

la dosis, via de administracion, etc.

Resultado: Se debe marcar la casilla correspondiente, para conocer si es posible, el desenlace del efecto adverso, asi como la fecha de comienzo y final
del mismo.

Identificacion del notificador: nombre, direccidn, teléfono, entre otros, ademas de la fecha del reporte. Completar los datos del notificador, es optativo.
El objetivo de anotar los mismos es con la finalidad de retroalimentar la informacion obtenida al notificador.

Al pié de la tarjeta amarilla se hallan dos notas importantes a tener en cuenta:
No deje de notificar por desconocer una parte de la informacién que le pedimos

Todos los datos del paciente como del notificador son confidenciales
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NORMATIVAS QUE APOYAN EL SISTEMA PARAGUAYO DE FARMACOVIGILANCIA
Son normativas vigentes que respaldan el trabajo en el area de Farmacovigilancia, las siguientes:

e Ley1119/97: De productos para la Salud y otros.
CAPITULO IX
DE LA FARMACOVIGILANCIA

Articulo 36 - 1. Los profesionales del area de la salud tienen el deber de comunicar con celeridad
a las autoridades sanitarias o a los centros especializados que aquellos designen, los efectos
inesperados, toxicos o reacciones adversas que pudieran haber sido causados por medicamentos.

2. Los fabricantes y representantes, titulares de registro sanitarios de medicamentos también estan
obligados a declarar a las autoridades sanitarias las reacciones adversas de las gque tengan
conocimiento y que pudieran haber sido causadas por los medicamentos que fabrican, importan o
comercializan.

3. La autoridad sanitaria nacional reglamentara, implementara y coordinara un sistema nacional de
farmacovigilancia a través de una Comision Nacional de Farmacovigilancia constituida con
representantes de las administraciones sanitarias y expertos calificados designados por aquélla.

4. La autoridad sanitaria nacional evaluara la informacion recibida y la integrara a los programas
internacionales de farmacovigilapcia cuando corresponda.

5. En el sistema de farmacovigilancia estaran obligados a colaborar todos los profesionales de la
salud.

6. Los datos obtenidos de los sistemas de farmacovigilancia no tendran caracter global y definitorio
en tanto no sean fehacientemente evaluados por la autoridad sanitaria nacional.

7. La autoridad sanitaria nacional implementara un Centro Nacional de Informacion del
Medicamento para facilitar la informacidn actualizada sobre medicamentos a todos los sectores
involucrados en la presente ley.

e Resolucién 952010

Por la cual se crea el Sistema Nacional de Farmacovigilancia, se conforma la comisién Nacional de Farmacovigilancia y se designan las
Instituciones y Organizaciones que la integran

VISTA:

La nota presentada por la Direcciéon General de Vigilancia Sanitaria N2 063 de fecha 03 de marzo de 2010, y registrada como expediente
SIMESE/ N2 1875/10, por medio de la cual solicita la creacién del Sistema Nacional de Farmacovigilancia: se conforme la Comisién Nacional de
Farmacovigilancia dependiente del mismo y se designen las instituciones y Organizaciones que la integraran: y

CONSIDERANDO:

Que la Constitucion Nacional preceptta en su articulo 682, del Derecho a la Salud que: “El Estado protegerd y promovera la salud como
derecho fundamental de la persona y en interés de la comunidad...”, y en su Articulo 722 Del Control de Calidad, que: “El Estado velara por el Control de
Calidad de los productos alimenticios, quimicos3fbrmacéuticos y bioldgicos, en las etapas de produccién, importacién y comercializacién. Asimismo

facilitara el acceso de sectores de escasos recursos a los medicamentos considerados esenciales”

Que la Ley N2 1119/97, de Productos para la Salud y Otros, en su capitulo IX, De la Farmacovigilancia, Articulo 362, numeral 3, establece: “ La
autoridad Sanitaria Nacional reglamentarda, implementara y coordinara un Sistema Nacional de Farmacovigilancia a través de una Comision Nacional de
Farmacovigilancia constituida con Representantes de las Administraciones Sanitarias y expertos calificados designados por aquella”, y en su Articulo 29,
prescribe: “El Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social es la Autoridad Sanitaria Nacional responsable en todo el territorio de la Republica de
verificar el cumplimiento de las disposiciones emanadas de la presente ley, reglamentar las situaciones que lo requieran y sancionar las infracciones que
se detecten”, y en su Articulo 32, numeral I: “Como Organismo ejecutor, créase la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria(DNVS), dependiente del
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, con autarquia administrativa y financiera”.

Que la Politica Nacional de Medicamentos, aprobada por Resolucion S.G. N2 360, de fecha 12 de julio de 2001, establece: Promocién del Uso
Racional de Medicamentos, “...Se instituira el Sistema Nacional de Farmacovigilancia, sobre el comportamiento de los medicamentos durante su
comercializaciéon y utilizacidon, capaz de detectar oportunamente sus problemas potenciales, a los efectos de tomar las medidas sanitaria
correspondientes”, la Autoridad Sanitaria Nacional reglamentara, implementard y coordinara un Sistema de Farmacovigilancia a través de una Comisién
Técnica Nacional de Farmacovigilancia, constituida por representantes de las administraciones sanitarias y expertos calificados asignados”

Que la Ley N2 836/80, del Cddigo Sanitario, en su Articulo 32 establece: “El Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social es la mas alta
dependencia del Estado competente en materia de Salud y aspectos fundamentales del Bienestar Social”

Que, el Decreto N2 21.376/98, en sus Articulos 192 y 202 numeral 6, establece que al Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social
corresponde ejercer la administracion general de la Institucion; y el numeral 7 del Articulo 202 del mismo Decreto, que una de sus funciones especificas
es la de dictar resoluciones que regulen la actividad de los diversos programas y servicios.

POR TANTO, en ejercicio de sus atribuciones legales:

LA MINISTRA DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL



RESUELVE:
ARTICULO 12: Crear el Sistema Nacional de Farmacovigilancia, dependiente del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social

ARTICULO 292: Conformar con representantes designados por las siguientes instituciones, la Comision Nacional de Farmacovigilancia,
dependiente del Sistema Nacional de Farmacovigilancia, bajo la Coordinacién de la Direccidon Nacional de Vigilancia Sanitaria, del Ministerio de salud
Publica y Bienestar Social:

* Ministerio de Salud Publica y Bienestar social
* Direccion General de Desarrollo de Servicios de Salud
* Ministerio de Educacién y cultura
*Universidad Nacional de Asuncién
Facultad de Ciencias Médicas 32
Instituto Andrés Barbero
Facultad de Ciencias Quimicas
* Universidad del Norte
Facultad de Ciencias de la Salud
* Instituto de Prevision Social
* Cruz Roja Paraguaya
* Plan Paraguay
* Organizacion Panamericana de la Salud
* USAID
* Cadmara de la Industria Farmacéutica del Paraguay
* Camara de farmacias del Paraguay
* Asociacion de Quimicos Farmacéuticos del Paraguay

ARTICULO 39: Establecer que la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria sea la responsable de la reglamentacidn, implementacién y
coordinacién del Sistema Nacional de Farmacovigilancia y de la Comisidn Nacional de Farmacovigilancia, con la potestad de establecer la metodologia de
trabajo y convocar a reuniones.

ARTICULO 42: Comunicar a quienes corresponda y cumplido archivar

DRA. ESPERANZA MARTINEZ
MINISTRA

Resolucidn S.G. N2..... de fecha... de 2.011 por la cual se crea el Departamento de Farmacovigilancia de la Direccién Nacional de Vigilancia
Sanitaria(DNVS), se adopta y adapta el documento técnico N25 de la Red PARF - Buenas Practicas de Farmacovigilancia para las Américas y se
establecen las atribuciones del Centro Nacional de Farmacovigilancia y de los Efectores periféricos que forman parte del Sistema Nacional de
Farmacovigilancia.

MINISTERIO DE SALUD PUBLICAY BIENESTAR SOCIAL
DIRECCION DE ASESORIA JURIDICA

RESOLUCION S.G. Ne@. ......... de fecha..de 2.011

“POR LA CUAL SE CREA EL DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (DNVS), SE ADOPTA Y
ADAPTA EL DOCUMENTO TECNICO N25 DE LA RED PARF - BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA PARA LAS AMERICAS Y SE ESTABLECEN LAS
ATRIBUCIONES DEL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y DE LOS EFECTORES PERIFERICOS QUE FORMAN PARTE DEL SISTEMA NACIONAL DE
FARMACOVIGILANCIA”.

Asuncion, de de 2010. -
VISTO:

La Resolucion N2 952010 Por la cual se crea el Sistema Nacional de Farmacovigilancia, se conforma la comisién Nacional de Farmacovigilancia
y se designan las Instituciones y Organizaciones que la integran
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CONSIDERANDO:

La necesidad de implementar el Sistema Nacional de Farmacovigilancia incluyendo objetivos, estructura, organizacién, método de evaluacién,
supervision, notificacion, monitoreo, por parte del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social teniendo como drgano ejecutor a la Direccién Nacional
de Vigilancia Sanitaria.

Que, la Constitucién Nacional en su Art. 68 dispone: “El Estado protegera y promoverd la Salud como derecho fundamental de la persona y en interés de
la comunidad”.

Que, la Ley 836/80, Cadigo Sanitario, en sus Art. 32 dispone: “El Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social es la mas alta dependencia del
Estado competente en materia de salud y aspectos fundamentales del bienestar social”

Que, la Ley N2 1119/97, De Productos para la Salud y Otros, en el Capitulo IX de la Farmacovigilancia en su Art. 362 Incisos 1,2,3,4,5,6y7
establece que:

Los profesionales del drea de la salud tienen el deber de comunicar con celeridad a las autoridades sanitarias o a los centros especializados
que aquellos designen los efectos inesperados, toxicos o reacciones adversas que pudieran haber sido causados por medicamentos.

Los fabricantes y representantes, titulares de registro sanitarios de medicamentos también estan obligados a declarar a las autoridades
sanitarias las reacciones adversas que tengan conocimiento y que pudieran haber sido causadas por los medicamentos que fabrican, importan o
comercializan.

La autoridad Sanitaria Nacional reglamentara, implementara y coordinara un sistema nacional de Farmacovigilancia constituido con
representantes de las administraciones sanitarias y expertos calificados designados por aquella.

La autoridad Sanitaria evaluara la informacién recibida y la integrara a los programas internacionales de farmacovigilancia cuando
corresponda

En el sistema de Farmacovigilancia estaran obligados a colaborar todos los profesionales de la salud

Los datos obtenidos de los sistemas de Farmacovigilancia no tendran caracter global y definitorio en tanto no sean fehacientemente
evaluados por la autoridad sanitaria nacional.
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La autoridad sanitaria nacional implementara un Centro Nacional de Informacidon del Medicamento para facilitar la informacién actualizada sobre
medicamentos a todos los sectores involucrados en la presente ley

POR LO TANTO: En virtud a las disposiciones invocadas y en uso de sus atribuciones;

LA MINISTRA DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

RESUELVE:

ARTICULO 1¢: Crear el Departamento de Farmacovigilancia dependiente de la Direccién General de la Direccidon Nacional de Vigilancia Sanitaria

del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social.

ARTICULO 29: El Departamento de Farmacovigilancia funcionara como Centro Nacional de Farmacovigilancia, teniendo las atribuciones y obligaciones

mencionadas en el articulo 5to. de la presente resolucién

ARTICULO 39: El Departamento de Farmacovigilancia contara con las siguientes dreas de trabajo: Farmacovigilancia en Farmacia, Farmacovigilancia en
Industria farmacéutica, Farmacovigilancia de Plantas Medicinales y Fitofarmacos, Tecnovigilancia y Centro Nacional de Informacién del

medicamento.

ARTICULO 49: Adoptar y Adaptar el documento Técnico N2 5: Buenas Practicas de Farmacovigilancia para las Américas de la Red Panamericana de
Armonizacidon de la Reglamentacion farmacéutica — Red PARF- OPS como documento base para desarrollar las actividades correspondientes a
Farmacovigilancia, cuyo texto completo se anexa a la presente resolucién.
ARTICULO 52: Son atribuciones del Centro Nacional de Farmacovigilancia:

Actuar como centro de referencia en materia de Farmacovigilancia de medicamentos de uso humano en el pais.

Editar y distribuir tarjetas de notificacion de sospechas de reacciones adversas (tarjeta amarilla) y problemas relacionados con medicamentos a los
profesionales sanitarios.

Recibir, evaluar, codificar y cargar en la base de datos de Farmacovigilancia las notificaciones de sospechas de reacciones adversas y problemas
relacionados con medicamentos que le sean remitidas por los laboratorios farmacéuticos o titulares del registro de comercializacién de los

medicamentos.

Vigilar la seguridad y confidencialidad de los datos y su integridad durante los procesos de transferencia de datos.
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Coordinar las actividades de cada uno de los centros de Farmacovigilancia del pais dentro de normas establecidas.

Actuar como interlocutor del Sistema Nacional de Farmacovigilancia con la industria farmacéutica, laboratorios farmacéuticos o titulares del registro
sanitario de medicamentos de uso humano.

Cuidar que toda notificaciéon de sospecha de reaccidon adversa grave sucedida en el territorio nacional se registre y comunique lo mds pronto
posible.

Administrar la base de datos del Sistema Nacional de Farmacovigilancia, asegurando en todo momento su disponibilidad y actualizacién.
Garantizar la calidad de la base de datos.
Desarrollar métodos para obtener sefiales de alerta precoces.

Coordinar el seguimiento de las publicaciones de reacciones adversas ocurridas localmente y publicadas en revistas médicas nacionales o
internacionales.

Velar que los datos de las notificaciones recogidas, sean conforme a las Buenas Practicas de Farmacovigilancia, y evitar al maximo la existencia de
notificaciones duplicadas.

Actuar como Centro Nacional de referencia en el Sistema Internacional de Farmacovigilancia de la OMS, enviando periédicamente al menos cada 2
meses, las reacciones adversas y participar en las reuniones que organice la OMS sobre temas de Farmacovigilancia.

Transmitir cualquier medida reguladora urgente motivada por un problema de seguridad a los Comités Terapéuticos, y a todos los organismos
competentes segun lo establecido en los procedimientos sobre la comunicacion de riesgos.

Coordinar y reglamentar estudios clinicos para evaluar la seguridad de los medicamentos de uso humano.
Promover la informacion y formacién de la Farmacovigilancia en todos los servicios de salud del pais.
Instruir los procedimientos derivados de las infracciones relacionadas con la Farmacovigilancia de los medicamentos cuando corresponda.

Asumir las categorias de codificacién y las terminologias adoptadas en foros internacionales de caracter regulador (como las conferencias
internacionales de armonizacion).

Instrumentar la devolucién de los resultados de las notificaciones a los notificadores (profesionales)

Difundir en los ambitos pertinentes la informacion generada por el sistema de Farmacovigilancia.
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ARTICULO 62
Son funciones de los efectores periféricos:

Implementar, desarrollar y potenciar en su ambito territorial el Sistema de Notificacion Espontanea, asi como otros programas, de conformidad con
las Buenas Practicas de Farmacovigilancia.

Recibir, evaluar y procesar las sospechas de reacciones adversas producidas en su dmbito territorial, comunicado por los profesionales sanitarios o
por la industria farmacéutica, asi como las procedentes de la bibliografia cientifica y de los estudios post-autorizacién, cuando proceda.

Las sospechas de reacciones adversas graves deberan enviarse al centro coordinador en la base de datos del Sistema Nacional de Farmacovigilancia
en el plazo méximo de diez dias naturales, desde su recepcion.

Editar y distribuir tarjetas de notificacion de sospechas de reacciones adversas (tarjeta amarilla) y problemas relacionados con medicamentos a los
profesionales sanitarios en su demarcacién geogréfica.

Documentar y validar informacién sobre notificaciones de sospechas de reacciones adversas hasta donde sea posible, verificando su autenticidad y
coherencia con los documentos originales accesibles.

Mantener la fiabilidad de los datos relativos a notificaciones de sospechas de reacciones adversas manteniendo la terminologia mas similar a la
empleada por el notificador.

Mantener la confidencialidad de los datos personales del paciente y del notificador.

Dar respuesta o devolucién en tiempo y forma de las notificaciones a los profesionales que notificaron, estimular su participacion.
Archivar y custodiar de forma segura todas las notificaciones de sospechas de reacciones adversas recogidas.

Desarrollar métodos para obtener sefiales o alerta precoces.

Difundir en los dmbitos pertinentes la informacion generada por el Sistema de Farmacovigilancia

ARTICULO 72: Comunicar a quienes
corresponda y cumplido archivar.

DRA. ESPERANZA MARTINEZ
MINISTRA
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Glosario



Centro Nacional de Farmacovigilancia: Centro de referencia nacional sobre farmacovigilancia, por lo general dependiente de la autoridad
reguladora. Cuenta con reconocimiento en todo el pais por su capacidad en materia clinica y cientifica indispensable para recoger,
clasificar, analizar y difundir la informacidn relacionada con la seguridad de los medicamentos. Armoniza las tareas de los centros locales,
administra la base de datos nacional y representa al pais en los foros internacionales.

Evento Adverso a los Medicamentos: Cualquier suceso médico desafortunado que puede presentarse durante el tratamiento con un medicamento,
pero que no tiene necesariamente una relacion causal con dicho tratamiento.

Red PARF: Red Panamericana para la Armonizacion de la Reglamentacion Farmacéutica. La Red PARF es un foro continental que se ocupa de la
armonizacion de la reglamentacidn farmacéutica. Esta conformada por las Autoridades Reguladoras de Medicamentos de toda la region,
por representaciones de las organizaciones de integracion econdmica tales como CARICOM, MERCOSUR, Comunidad Andina, entre otros,
académicos, representantes de las asociaciones profesionales regionales, y otros grupos interesados de todas las subregiones del
continente. El sector privado esta representado principalmente por la industria farmacéutica.

Tarjeta amarilla: Documento normalizado a ser utilizado para notificar las reacciones adversas a los medicamentos
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