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1. RESUMEN

Se llevé a cabo la capacitacién del personal de salud que labora en el Hospital General de
Accidentes durante el periodo de diciembre del afio 2010 a febrero del ano 2011, con el fin de
promover el conocimiento acerca de Farmacovigilancia; ésta consistido en una actualizacion sobre
el nuevo procedimiento establecido por el Instituto Guatemalteco de Seguridad Social para llevar a
cabo notificaciones espontaneas y el correcto llenado de las boletas, y una retroalimentacion

sobre conceptos basicos del tema.

Se obtuvo la participacién de 189 personas, dentro de este grupo se incluyen médicos
especialistas, médicos residentes, jefes de departamento, jefes de servicio y enfermeras (os)

profesionales.

El conocimiento adquirido por los profesionales de salud que asistieron a las capacitaciones
fue evaluado mediante un cuestionario posterior a la capacitacion para evaluar la adquisicion de

conocimiento y comprensidn del nuevo procedimiento establecido.

Se concluye que el 74.60% del personal que asistio a la capacitacion conoce el nuevo
procedimiento de notificacién espontdnea de manera correcta y adecuada. Ademas, la mayor
parte del personal de salud (96.83%) capacitado esta consciente que es responsabilidad de todos

hacer notificaciones espontaneas, y que no es una competencia Unica del médico.

Mads del 85% del personal capacitado supo diferenciar que para que un efecto adverso se
atribuya a un medicamento debe ser utilizado a las dosis diarias descritas y mds del 75% del
personal logré reconocer que la Farmacovigilancia es necesaria debido a que permite detectar de

forma oportuna una reaccién adversa de medicamentos.

Las reacciones adversas de medicamentos que mas ha observado el personal de salud

capacitado son: rash (42.31%), nausea (8.89%) y reacciones alérgicas (8.41%).

El personal de salud manifiestd la necesidad de capacitarse en el tema de Farmacovigilancia
para realizar notificaciones espontaneas y de esta forma asegurar un tratamiento farmacoldgico
efectivo y seguro para los pacientes. El quimico farmacéutico tiene un papel importante en
Farmacovigilancia ya que cuenta con conocimientos cientificos y técnicos que lo hacen capaz de

participar en el proceso de notificacidn y andlisis de reacciones adversas.



2. INTRODUCCION

La OMS define Farmacovigilancia como “la ciencia y las actividades relativas a la deteccion,
evaluacién, comprension y prevenciéon de los efectos adversos de los medicamentos o cualquier
otro problema relacionado con ellos”. La Farmacovigilancia es una actividad propia de Salud
Publica que concierne a todos los profesionales relacionados a dicho campo, y tiene como objetivo
recopilar datos e informacién sobre reacciones adversas, ya sean graves, desconocidas o de
medicamentos de comercializacidn reciente, asi como otros problemas relacionados con el uso de

medicamentos, como pueden ser fallos terapéuticos.

El articulo 88 del Acuerdo Gubernativo 712-99 indica que el programa nacional de
Farmacovigilancia que coordina el Ministerio de Salud integra las actividades que los servicios
publicos y privados de salud realizan para recoger y elaborar la informacién sobre eficacia y
efectividad clinicas; reacciones adversas, conveniencia y seguridad de los medicamentos. En dicho
programa estan obligados a colaborar médicos, odontdlogos, veterinarios, farmacéuticos,

enfermeras y demds profesionales sanitarios.

La informacién sobre un farmaco reunida en la fase pre-comercializacién es generalmente
incompleta con respecto a las posibles reacciones adversas, ademas las variables que afectan los
procesos de comercializacién los efectos terapéuticos de los farmacos son diversas y numerosas, y

muy diferentes a las condiciones utilizadas durante el desarrollo de nuevos farmacos.

Dada la importancia de la seguridad de los medicamentos y su uso en la practica clinica
cotidiana y en general en los programas de Salud Publica, es un deber de los profesionales
relacionado con la salud notificar todos los problemas relacionados con medicamentos y asi
colaborar con el Programa Nacional de Farmacovigilancia a mantener en el mercado

medicamentos seguros y eficaces que representen el menor riesgo posible para la poblacién.

El Hospital General de Accidentes del Instituto Guatemalteco de Seguridad Social (HGA-IGSS)
es parte de la red hospitalaria de Guatemala por lo que es de suma importancia que el personal de
salud que labora en esta institucién tenga conocimiento sobre Farmacovigilancia y conozca la
existencia del Programa Nacional de Farmacovigilancia (PNFv), para que al momento de
presentarse una situacion pertinente, puedan hacer una notificacion y realizar el procedimiento

correspondiente.



El presente trabajo tuvo como objetivo principal llevar a cabo una capacitacién acerca de
Farmacovigilancia, que consistio en la actualizacidn sobre el nuevo procedimiento establecido por
el Instituto Guatemalteco de Seguridad Social para llevar a cabo notificaciones espontaneas, el

correcto llenado de las boletas y una retroalimentacidén sobre conceptos bésicos del tema.

El conocimiento adquirido por los profesionales de salud que asistieron a las capacitaciones
fue evaluado mediante un cuestionario posterior a la capacitacién que evaluar la adquisicion de

conocimiento y comprension del nuevo procedimiento establecido.



3. ANTECEDENTES

“Los medicamentos son venenos utiles”. De esta manera tan simple como efectiva
describe el farmacdlogo inglés James W. Black, premio Ndébel de medicina, las dos caras
indivisibles de todos los medicamentos: capaces de aliviar enfermedades, pero también de causar

dafio si concurren circunstancias que lo favorezcan. (AGEMED, 2000, p. 21)

Los medicamentos modernos han cambiado la forma de tratar y combatir las
enfermedades. Sin embargo, pese a todas las ventajas que ofrecen, cada vez hay mas pruebas de
gue las reacciones adversas a los fdrmacos son una causa frecuente de enfermedad, discapacidad
o incluso muerte, incluso en algunos paises figuran entre las 10 causas principales de mortalidad.

(Farmacia Hospitalaria, s.f., p. 578)

2.1. HISTORIA DE LOS PROBLEMAS DE INSEGURIDAD:

Los beneficios asociados a la utilizacion de los medicamentos han estado ligados a la
aparicién de efectos indeseados, existiendo cada vez mas pruebas de la imputabilidad de los
farmacos, a menudo prevenible, de enfermedad, discapacidad o muerte. Este tipo de episodios ha
favorecido que paulatinamente se hayan desarrollado medidas reguladoras, relacionadas con la
autorizaciéon de productos nuevos y la vigilancia post-comercializacién en diferentes paises. (Faus,

Amariles y Martinez, 2008, p. 139-141)

Las reacciones adversas a medicamentos son causa importante de la morbi-mortalidad a
nivel mundial, sin embargo en la mayoria de paises no se encuentran datos que puedan
determinar la frecuencia de estos eventos, muchas veces porque no son detectados por parte del
personal de salud. Se estima que en los Estados Unidos las reacciones adversas por medicamentos
causan mas de 100,000 muertes por ano. Diversos estudios hospitalarios, han puesto de
manifiesto que entre un 3 a 6% de los ingresos al hospital son debido a efectos indeseables por el
uso de medicamentos y que probablemente del 10 al 20% de los enfermos hospitalizados, podrian

llegar a padecer alguna reaccion adversa. (Laporte y Tognoni, 1993, p. 95-98)



2.1.1. Reseiia Histdrica de los problemas de inseguridad:

O

1224: se implanté la primera medida reguladora la cual indicaba que se debia hacer una
inspeccion regular a los medicamentos preparados por los boticarios, la cual fue impuesta por
el emperador Federico Il.

1848: se realizd la primera investigacion, debida a sospechas de efectos indeseados, cuando
Hannah Greener fallecid durante la retirada de una ufa del pie, debido al empleo de
cloroformo como anestésico. Este hecho generd gran preocupacidon entre los médicos,
porque consideraban inocuo este proceso. Al respecto, la revista Lancet cred una comisién a
la que invitd a todos los médicos a informar sobre la anestesia y las muestres asociadas a su
utilizacién; los resultados fueron publicados en dicha revista en 1893.

1922: se describié la aparicion de casos de ictericia debidos al tratamiento de sifilis con
arsénico.

1937: se describié la muerte de 107 nifios en Estados Unidos por la ingestidon de un jarabe de
Sulfanilamida, debido a la utilizacién de dietilenglicol como diluyente. A pesar de que en esa
época ya se conocia la toxicidad de dicha sustancia, el fabricante la desestimé.

1954: se describid la muerte de 100 personas en Francia, debido a la ingestién de un producto
gue contenia estafo indicado en el tratamiento de furunculosis. (Faus y otros, 2008, p. 139-
142)

Noviembre de 1961: el Dr. Lenz, pediatra aleman informé que habia atribuido un brote,
todavia en curso, de una malformacién congénita extraordinariamente rara, la focomelia
(malformacién en la que se da una atrofia de los dedos, o ausencia intercalada de segmentos
de una o varias extremidades), al uso durante el embarazo de la talidomida, un nuevo
hiposedante al que se atribuia una mayor seguridad que a los barbituricos en base de
estudios poco rigurosos realizados en animales y seres humanos. La talidomida fue retirada
del mercado en 1962. (Herrera, 2003, p. 283-285) Se establecié la causa-efecto entre el
consumo de talidomida y la aparicion de mas de 4,000 casos de focomelia. Tras dicha
tragedia, Harris-Kefauver Ammedment, en Estados Unidos (1962), y la Medicines Act, en Gran
Bretafia (1968), establecieron la necesidad de valorar la seguridad y eficacia de los nuevos

medicamentos destinados al uso humano. (Faus y otros, 2008, p. 139-142)
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o 1968 se puso en marcha el Programa OMS de Vigilancia Farmacéutica Internacional con la
idea de reunir los datos existentes sobre las reacciones adversas a los medicamentos. En un
principio se trataba de un proyecto piloto en 10 paises. Hoy son 86 paises que participan en el
programa, coordinado por la OMS y su Centro Colaborador de Uppsala. (Edwards y Olsson,
2003, p. 548-551)

o A partir de 1970: se ha venido desarrollando sistemas de Farmacovigilancia para poder recibir
y analizar las notificaciones espontaneas relacionadas con la seguridad de los farmacos
comercializados. (Faus y otros, 2008, p. 139-142)

o Década de los 80: inicia el desarrollo del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia. (Farmacia

Hospitalaria, (s.f.), p. 580).

2.1.2. Morbi-mortalidad relacionada con efectos indeseados:

La determinacion de un indice exacto de la aparicién de efectos indeseados es dificil, ya
qgue la mayoria de estos no se notifican. A pesar de esta situacidn, existen diferentes estudios que
han permitido demostrar que la morbilidad relacionada con los medicamentos es un problema de
gran magnitud en los sistemas sanitarios, dadas sus repercusiones sociales y humanas, y por las

implicaciones sociales que de ella derivan.

Lazarou y cols., mediante un meta-analisis de estudios prospectivos sobre la incidencia de
efectos indeseados en pacientes hospitalizados, establecieron que la incidencia absoluta de

efectos indeseados serios era del 6.7%, y la de efectos indeseados fatales del 0.32%.

Por su parte, otros estudios han demostrado que las reacciones adversas de
medicamentos (RAM) son prevenibles y que aumentan con los dias de estancia hospitalaria, lo
cual conlleva al incremento de los costos de hospitalizacidn. Las estimaciones mas recientes al
respecto indican que el promedio de tiempo de estancia por paciente es significativamente
diferente, entre los casos de RAM y el grupo control, al igual que en los costes de hospitalizacion.
Adicionalmente, indican la necesidad de fortalecer el sistema de notificacion de RAM en los

hospitales para disminuir la incidencia de RAM prevenibles. (Faus y otros, 2008, p. 142-143)
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Por su parte, en pacientes ambulatorios, Gandhi y cols. demostraron que, de 661
pacientes, el 27% presentaban algun efecto indeseado, de los cuales 13% era serios y el 20%,

prevenibles.

2.1.3. Datos epidemioldgicos mas relevantes relacionados con los efectos indeseados de los

medicamentos:

> El 41% de los pacientes ambulatorios pueden presentar algun tipo de reaccién adversa.

Del 1 al 4% de las consultas en los servicios de urgencias estan generadas por reacciones
adversas.

Del 10 al 20% de los pacientes hospitalizados experimentan una reaccion adversa.

Del 0.3 al 6% de los ingresos hospitalarios se debe a reacciones adversas.

Del 0.2 al 3% de las muertes intra-hospitalarias puede ser atribuido a reacciones adversas.

Y V VY V

El 2.5% de las consultas extra-hospitalarias se deben a reacciones adversas. (Faus y otros,

2008, p. 142-143)

2.1.4. Reaccion Adversa:

La OMS define una reaccién adversa como un efecto nocivo y no deseado que se presenta
tras la administracién de un farmaco a dosis utilizadas habitualmente en la especie humana para
diagndstico, profilaxis o terapéutica o para modificar cualquier funcién biolégica. Se excluyen por
lo tanto las sobredosificaciones ya sean accidentales o con intencidn suicida. (Glosario de

Medicamentos, 1999, p. 1-5)

2.1.4.1. Clasificacidn para reacciones adversas:
La clasificacién mas utilizada y aceptada es la propuesta en 1991 por Rawlins y Thompson, en

la que se describen dos grandes categorias de efectos indeseados:

e Reacciones tipo A (Augmented-Aumentadas): aquellas que guardan relaciéon con el
mecanismo de accion del farmaco y se deben a la propia actividad farmacoldgica de la

molécula. Son de etiopatogenia conocida, ya que es de esperar su presencia al administrar una
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dosis suficiente para que se manifiesten los efectos farmacolégicos del medicamento.
Obedecen a la accidon farmacoldgica que da lugar al efecto terapéutico en un sitio diferente del
sitio de accién. Son habitualmente dependientes de la dosis, predecibles con base en las
acciones farmacolégicas del medicamento y tienen tasas elevadas de morbilidad y bajas de
mortalidad.

Dentro de las reacciones tipo A se ubican: Efecto secundario (consecuencia del efecto
farmacoldgico buscado, pero no se deben a la accién farmacolégica principal), y Efecto
colateral (consecuencia directa de la accidon farmacoldgica del medicamento, pero cuya
aparicion resulta indeseable en el transcurso de su aplicacion) y Toxicidad por sobredosis
relativa (accién téxica a dosis correctas que se administran a sujetos hipersensibles o con

alguna alteracién que conduzca a la acumulacidn del farmaco). (Faus y otros, 2008, p. 144)

e Reacciones tipo B (Bizarre-Raras): aquellas reacciones extrafas, farmacoldgicamente
imprevisibles. El mecanismo implicado suele ser desconocido derivado de la hipersensibilidad
o idiosincrasia. Suelen no depender de la dosis.
Dentro de las reacciones tipo B se ubican: Reaccidn idiosincrdsica (sensibilidad individual
particular a los efectos de un farmaco, atribuible a un efecto genético o una enfermedad
concomitante determinada, que conducen a la aparicién de reacciones inesperadas), Reaccion
alérgica o hipersensibilidad (reaccion inmunolégica que aparece por la naturaleza antigénica
del fdrmaco o sus metabolitos) e Intolerancia (aparicién asociada a alteraciones genéticas).

(Faus y otros, 2008, p. 144)

2.2. FARMACOVIGILANCIA:
La OMS define Farmacovigilancia como la ciencia y las actividades relativas a la deteccion,
evaluacién, comprension y prevencion de los efectos adversos de los medicamentos o cualquier

problema relacionado con ellos. (OMS, 2004, p. 1)

2.2.1. Objetivos de la Farmacovigilancia:
Los objetivos de la vigilancia farmacoldgica son principalmente dos:
» Descubrir lo antes posible las reacciones adversas graves e inesperadas de drogas nuevas,

reacciones hasta el momento desconocidas.
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» Determinar la frecuencia de las reacciones adversas a los medicamentos, ya sean antiguos o
nuevos, con el objeto de evaluar el significado clinico de las mismas.
En todos los casos, la Farmacovigilancia es un factor importante para establecer la relacidon

beneficio/riesgo de los medicamentos. (Litter, 1988, p. 109)

Esta informacidn puede proceder de descripciones de pacientes aislados (publicacién de
casos en la literatura biomédica o notificacién espontanea al sistema de farmacovigilancia), de
estudios observacionales (estudios de casos y controles o de cohortes), o de estudios
experimentales (ensayos clinicos), pero la notificacion espontanea de sospechas de reacciones
adversas por parte de los profesionales juega un papel preponderante en su identificacion.

(Madurga y De Abajo, 2004, p. 590)

2.2.1. Principios Basicos de Farmacovigilancia:
La Farmacovigilancia consiste en un conjunto de actividades dedicadas a:
v Deteccién de sospechas de efectos adversos de los medicamentos,
v Evaluacion de los Efectos Adversos,
v Conocimiento del Impacto del riesgo en la poblacién, y
v" Toma de decisiones para evitar o minimizar el dafio que puedan causar a los pacientes.

(Farmacovigilancia, (s.f), p. 74)

2.2.3. ¢{Qué tipo de reacciones adversas busca?

La respuesta es clara: aquellas que ha desencadenado la muerte del paciente, del mismo
modo, aquellas que le han motivado ingreso hospitalario, o que ha puesto en peligro su vida; asi
mismo aquellas no descritas antes y, finalmente, las producidas por medicamentos de reciente

comercializacion. (Farmacia Hospitalaria, (s.f.), p. 580-584)

2.2.4. IMPORTANCIA DE LA FARMACOVIGILANCIA:
2.2.4.1. Desarrollo de Nuevos Farmacos:

Antes de poder comprender que es un Programa de Farmacovigilancia es necesario
establecer un concepto claro de lo que es en si la Farmacovigilancia. (De Abajo, Madurga, Montero

y Marin-Serrano, 2003, p. 683-690)
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Este concepto nace debido a la necesidad de estudiar los efectos adversos de los

medicamentos después de su salida al mercado (Fase IV de Estudios Clinicos, ver Tabla No. 1).

Tabla No. 1: Desarrollo de Nuevos Farmacos

Etapa | Etapa lll
20 - 50 voluntarios sanos para 250 — 4000 pacientes en grupos mas
reunir datos preliminares heterogéneos, para determinar la

seguridad y eficacia a corto plazo

Experimentacion en animales para el Etapa ll

estudio de la toxicidad aguda, las 150 - 3%0 1gnﬁ:_'lrmt:ns, Esty diusE}J%I:taerli\:Jres ala
lesiones organicas, la dependencia para definir las : )
de la dosis, el metabolismo, la recomendaciones aprobacion subdre dEtE’T‘:""é‘das
cinética, la carcinogenicidad y la sobre seguridad Cuestiones de segurida
mutagenicidadfteratogenicidad y posologia

Experimentacion

preclinica Etapal Etapa ll Etapa lll
con animales

|
Registro

- Desarrollo - | i Post-aprobacion ——3»-

Fuente: “La Farmacovigilancia: garantia de seguridad en el uso de los medicamentdsos”. Perspectivas Politicas de la
OMS sobre medicamentos. (OMS, 2004, p. 1)

En la tabla No. 1 se muestran las etapas que conlleva el desarrollo clinico de un
medicamento. Una vez comercializado, el fdrmaco termina con el seguro y resguardo cientifico en
el que discurren los ensayos clinicos para convertirse legalmente en un producto de consumo
publico. Lo mas frecuente es que en ese momento solo se hayan probado la eficacia y seguridad a
corto plazo del medicamento en un pequefio numero de personas cuidadosamente seleccionadas.
En ocasiones son apenas 500, y rara vez superan los 5000, quienes han recibido el fdirmaco antes

de su salida al mercado. (OMS, 2004, p. 2)

El desarrollo de un nuevo farmaco tarda diez afios en promedio. Por su parte, cuando se
autoriza su comercializacidn, la informacidn disponible corresponde a la obtenida en los estudios
clinicos de fases I, Il y lll. Sin embargo, entre los estudios clinicos de fase Ill y la practica clinica
habitual, existen diferencias importantes en los aspectos relacionados con la duraciéon del
tratamiento, el tipo de poblacién, el uso de medicamentos concomitantes, la pauta posoldgica y el

seguimiento. Por ello solo es factible detectar las RAM frecuentes (1/250) y relacionadas con la
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dosis; mientras que la probabilidad de identificar reacciones tipo B es muy baja. (Faus y otros,
2008, p. 144)

Por lo tanto es fundamental controlar la eficacia y seguridad que presentan en condiciones
reales, una vez puestos a la venta, los tratamientos nuevos y todavia poco contrastados desde el
punto de vista médico. Por regla general se necesita mas informacidn sobre el uso de fdrmacos en
grupos de poblacién concretos, en especial los ninos, las mujeres embarazadas y los ancianos, y
sobre el nivel de eficacia y seguridad que ofrece un producto tras largo tiempo de utilizacién
ininterrumpida, sobre todo combinado con otros medicamentos. La experiencia demuestra que
gran numero de efectos adversos, interacciones (con alimentos u otros farmacos) y factores de
riesgo no salen a la luz hasta los afios posteriores a la comercializacidon de un medicamento. (OMS,

2004, p. 2-3)

Tabla No. 2: {Por qué es necesaria la Farmacovigilancia?

Sujeto Estudios Clinicos Practica Clinica
(Eficacia) (eficacia real)
Numero de pacientes | Docenas, cientos, en casos raros miles | Miles - millones
Duracion Dias — semanas Dias - afios
Poblacion Niflos, ancianos y mujeres Potencialmente, toda la
embarazadas se excluyen poblacién
Otros tratamientos Se evitan Posiblemente mas de uno
Dosificacion Arregladas y fijas (generalmente) Variadas (generalmente)
Condiciones Seguimiento riguroso, mas Seguimiento flexible;
informacién paciente menos informado

Fuente: “La Farmacovigilancia: garantia de seguridad en el uso de los medicamentos”. Perspectivas Politicas de la OMS

sobre medicamentos. (OMS, 2004, p. 5)

Aun cuando en las primeras etapas de la investigacion clinica de un medicamento se
documenta informacién sobre la seguridad, es en la etapa de comercializacion donde la
Farmacovigilancia toma mayor relevancia, pues el medicamento es utilizado por una poblacién
mayor y la aparicion de reacciones adversas a medicamentos de baja frecuencia pueden ser

observadas. Estos estudios se conocen como Estudios de Fase Cuatro o de Post-Comercializacién y
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se basan principalmente en la notificacion de RAM a los Sistemas de Farmacovigilancia. (De Abajo

y otros, 2003, p. 683-690)

Diferentes estudios realizados a nivel mundial, indican que del 1 al 15% de los pacientes
gue ingresan a los hospitales, lo hacen como resultado de una reaccién adversa a medicamentos
(RAM), tal es el caso del estudio realizado en Espafa “Reacciones adversas a medicamentos en
pacientes que acudieron a un hospital general: un meta-anadlisis de resultados”, en el que se
encontré que la estimacion conjunta de RAM en pacientes espainoles fue del 13% (IC95%).

(Edwards y Olsson, 2003, p. 552-555)

Tabla No. 3: Clasificacion de Resultados Negativos a la Medicacion

NECESIDAD

El paciente sufre un problema de salud asociado

a no recibir una medicacién que necesita.

El paciente sufre un problema de salud asociado

a recibir un medicamento que no necesita.

EFECTIVIDAD

El paciente sufre un problema de salud asociado

El paciente sufre un problema de salud asociado

a una inefectividad no cuantitativa de la | a wuna inefectividad cuantitativa de la
medicacion. medicacion.
SEGURIDAD

El paciente sufre un problema de salud asociado
a una inseguridad no cuantitativa de un

medicamento.

El paciente sufre un problema de salud asociado

a una inseguridad cuantitativa de un

medicamento.

Fuente de Datos: Tercer Consenso de Granada (2007). (Tercer Consenso de Granada sobre Problemas Relacionados con

Medicamentos (PRM) y Resultados Negativos Asociados a los Medicamentos (RNM), 2007)

La descripcion anterior puede entonces darnos las bases para comprender cuales son los

objetivos de la Farmacovigilancia, los cuales se listan a continuacién:

e |dentificar

determinado; cuantificar el riesgo.

los efectos adversos no descritos o desconocidos de un medicamento
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e Proponer medidas de salud publicay para reducir su incidencia.

e Informar a los prescriptores, otros profesionales de la salud, las autoridades sanitarias y al

publico sobre la seguridad de los medicamentos.

* Mejorar la atencién al paciente y su seguridad en relacién con el uso de medicamentos, asi

como todas las intervenciones médicas y paramédicas.

* Mejorar la salud y seguridad publicas en lo tocante al uso de medicamentos.

* Contribuir a la evaluacidn de las ventajas, la nocividad, eficacia y los riesgos que puedan

presentar los medicamentos, alentando una utilizacién segura, racional y mas eficaz. (Tercer

Consenso de Granada sobre Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM) y Resultados Negativos Asociados a

los Medicamentos (RNM), 2007)

2.2.5. Notificacion Espontdnea:

Es el método de Farmacovigilancia basado en la comunicacion, recogida y evaluacion de

notificaciones de sospechas de reacciones adversas a los medicamentos. (Faus y otros, 2008, p.

145-147)

Tabla No. 4: Ventajas y limitaciones de la notificacién espontanea.

VENTAJAS

LIMITACIONES

e Método sencillo.

e Abarca atoda la poblacién.

e Rapidez en la deteccién.

e Abarca a todos los medicamentos desde el
comienzo de su comercializacién.

e Nointerfiere con habitos de prescripcion.

e Permite detectar reacciones adversas poco

frecuentes.

Infranotificacion: la principal
consecuencia es la disminucién de Ia
sensibilidad.

No permite cuantificar incidencias.

La tasa de notificacidn no es constante.
Dificil deteccidon de reacciones adversas
de aparicién retardada.

Sesgo de seleccion: Medicamento nuevo.

Fuente de datos: (Farmacia Hospitalaria, s.f., p. 579).
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2.3. SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO Y SOSPECHAS DE RAM:

2.3.1. Consideraciones previas:

Diversos estudios de deteccion de RAM como causa de ingresos hospitalarios, de aparicion
de RAM durante la estancia y al alta hospitalaria, sugieren que se debe mejorar la monitorizacion
de las terapias y de los pacientes, cualquiera que sea su condicidn. Las sospechas de RAM
corresponden en gran medida a resultados negativos asociados a la medicacion —RNM- de
inseguridad. En esta perspectiva, el Seguimiento Farmacoterapéutico es una alternativa para
contribuir a prevenir el problema complejo en el que se convierte la aparicion de RAM, ya que se

requiere que cada profesional tome decisiones légicas individualizadas para cada paciente.

La identificacion de RNM es una de las contribuciones mds importantes del seguimiento
farmacoterapéutico. Al tratarse de un problema “clinico” se identifica y se resuelve (o se previene)
dentro un proceso asistencial. En este contexto, los RNM surgen del juicio clinico del farmacéutico

a partir de encontrar una asociacidn entre la condicién clinica del paciente y su farmacoterapia.

En ciertas ocasiones, cuando se ha utilizado la expresidon problemas relacionados con
medicamentos (mejor definido como RNM) se ha interpretado inadecuadamente como sinénimo
de reaccién adversa a un medicamento. Estos dos eventos corresponden a conceptos muy
distintos en la farmacoterapia y en el ejercicio de la atencién farmacéutica. No todos los RNM son
RAM. El concepto de RNM es mucho mas amplio que el de acontecimiento adverso y el de
reaccién adversa, ya que implica todo problema de salud derivado de la farmacoterapia. (Faus y

otros, 2008, p. 145-147)

2.4. SISTEMAS DE FARMACOVIGILANCIA:
2.4.1. Programa Internacional de Farmacovigilancia de la OMS:

El Programa Internacional de Farmacovigilancia de la OMS se establecié en 1968 como una
consecuencia de la denominada tragedia de la talidomida. Este incidente llegd a significar el
comienzo de una actividad cientifica, orientada hacia los problemas que puede causar el uso de los
medicamentos en los pacientes. Esta actividad cientifica es conocida habitualmente como

Farmacovigilancia. La intencién del Programa de la OMS fue el de asegurar que pudieran ser
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identific ados los primeros indicios de problemas relacionados con los medicamentos,
previamente desconocidos, y compartir la informaciéon sobre ellos y poder actuar en todo el

mundo de manera consecuente.

El Programa Internacional de Farmacovigilancia de la OMS se ha convertido en una red
global de centros de Farmacovigilancia, en mds de 120 paises en todo el mundo. En cada pais
participante, su correspondiente Ministerio de Salud, o equivalente, designa a un Centro Nacional
de Farmacovigilancia responsable de mantener los contactos con la OMS en las cuestiones
relacionadas con la seguridad de los medicamentos. La red de centros nacionales se coordina por
un Centro Colaborador de la OMS para la Farmacovigilancia Internacional ubicado en Uppsala, en
Suecia. Este centro se identifica habitualmente como el Uppsala Monitoring Centre o el UMC. El
UMC es una fundacién creada por el Gobierno sueco, en base a un acuerdo entre Suecia y la OMS.
Segun este acuerdo, la sede central de la OMS es responsable de todas las cuestiones de politica

relacionada con el Programa de la OMS.

El UMC gestiona una base de datos de Notificaciones de Seguridad de Casos Individuales
(o Individual Case Safety Reports, ICSR) que recibe de los centros nacionales de la red de la OMS.
La base de datos, denominada Vigibase, contiene actualmente 5 millones de registros de casos
individuales en los que hay identificados medicamentos, incluidas las vacunas y los bioldgicos, que
se han evaluado como sospechosos de contribuir a una reaccién adversa en el paciente expuesto.
Cuando un pais se convierte en miembro del Programa, es esencial que el personal del centro
nacional sea plenamente consciente de las ventajas y de las obligaciones de pertenecer como
miembro. Este documento ofrece una visidon general de los servicios prestados por la OMS y por el

UMC, asi como los requisitos que deben cumplir los centros nacionales.

2.4.2. Ventajas de ser miembro:

e Acceso a VigiBase™: que contiene datos mundiales de seguridad de medicamentos.

¢ Informacion anticipada sobre los riesgos potenciales de seguridad: basada en el andlisis de
datos y comunicaciones mundiales de los paises miembros.

¢ Terminologias y software: las herramientas para llevar a cabo tareas nacionales de seguridad

de medicamentos.
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e Apoyos, directrices y recursos: para la practica de la Farmacovigilancia.

e Acceso a la red internacional: conocimientos y experiencia de los paises miembros.

VigiBase™ es el nombre de la base de datos de la OMS con ICSR, de dmbito mundial, con
las notificaciones de 5 millones de casos de sospechas de reacciones adversas a medicamentos
(RA), comunicadas desde casi 100 paises, desde 1968. La informacidn en VigiBase es compartida,
de forma gratuita y sin restricciones, entre los paises miembros y los asociados del Programa de la
OMS. Los paises miembros tienen diferentes enfoques sobre la confidencialidad de la informacién
de los casos y del suministro de datos a terceros. La posicidon actual de la OMS es que la
informacién de los casos en VigiBase puede ser proporcionada a cualquier investigador con una
formacidn profesional sanitarios, siempre que acepte las normas incluidas en una declaracién de
advertencias (Caveat statement). Esta declaracion explica las limitaciones de los datos en VigiBase
y las consecuencias de estas limitaciones para cualquier interpretacion. Cabe sefialar que las
notificaciones de casos en VigiBase no llevan ningun tipo de identificacién del paciente o del

notificador.

VigiBase es una valiosa fuente de referencia para la informacién sobre seguridad de
medicamentos y para la comparacion de experiencias nacionales. Una herramienta basada en web
Ilamada VigiSearch™, se ofrece de forma gratuita a los paises miembros y asociados para la
recuperacion de la informacidon de seguridad de medicamentos desde VigiBase. Se pueden
obtener resimenes de informacidn, utilizando diferentes formatos de presentacién estandar.

El UMC ofrece orientacién y apoyo para el establecimiento y funcionamiento de un centro de
Farmacovigilancia y su programa de actividades. OMS/UMC han desarrollado diferentes
directrices y publicaciones para la buena practica de la Farmacovigilancia y estan disponibles de
forma gratuita en varios idiomas. EIl UMC y la sede central de la OMS también producen sus
respectivos boletines Uppsala Reports y WHO Pharmaceuticals Newsletter. Se trata de
publicaciones gratuitas disponibles no sélo para los miembros del Programa de la OMS. El boletin
Uppsala Reports, que se publica cuatro veces al afio, contiene informacion sobre la evolucion de la
farmacovigilancia en general y en los centros nacionales en particular. El boletin WHO
Pharmaceuticals Newsletter, se publica seis veces al afio, proporciona un registro de las decisiones

regulatorias, cambios en el etiquetado y en las advertencias de medicamentos realizadas en los
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paises por razones de seguridad. También se ofrece una suscripcién con grandes descuentos a una
revista secundaria de revisidon de las revistas biomédicas, Reactions Weekly, la principal revista
para la revision completa de las publicaciones médicas sobre reacciones adversas a
medicamentos. EIl UMC ofrece a los centros nacionales de Farmacovigilancia su suscripcion, a un

precio reducido respecto al precio normal, mediante un acuerdo con Adis (el editor de la revista).

Dado que la colaboracidn y el intercambio de informacién a nivel mundial es crucial en
Farmacovigilancia para la promocién de la seguridad del paciente, se anima a que los paises
miembros se comuniquen con frecuencia entre si. Vigimed es un foro para esta comunicacién, una
lista de distribucidon de correo electrénico creada por el UMC para estimular el debate y facilitar el
intercambio rdpido de informacidn entre los representantes de los centros nacionales. Vigimed es
una lista cerrada con la intencién de que los miembros puedan sentirse seguros al compartir
resultados, sospechas y opiniones preliminares con otros profesionales de la Farmacovigilancia, a
sabiendas de que dicha informacién no serda compartida con terceros, el publico o los medios de

comunicacion, sin el consentimiento del autor que originé el debate.

La OMS invita a los paises miembros a la Reuniéon Anual de Centros Nacionales que,
normalmente, se celebra entre octubre y diciembre. Estas reuniones anuales ofrecen buenas
oportunidades para el aprendizaje, el trabajo en rede y los debates sobre aspectos de
Farmacovigilancia, tanto en relacién a los avances metodoldgicos, como relativos a medicamentos
individuales. Se recomienda encarecidamente a los centros nacionales el estar representados en
estas reuniones periddicas, aunque para ello se requiera financiacién y algunos conocimientos del

idioma inglés.

2.4.3. Frecuencia de envio de los ICSR:

Los paises miembros deben enviar al UMC los ICSR de una manera regular;
preferiblemente cada mes y al menos de forma trimestral, para asi mantener actualizado
VigiBase. Si un centro nacional, por cualquier razén, no puede cumplir temporalmente con esta

obligacidn, debe informar al UMC.



22

Se recomienda elaborar boletines de noticias y de RA como una forma adecuada de
compartir informacion importante. Los paises miembros deben proporcionar al UMC informacion
acerca de sus boletines de seguridad de medicamentos, si estd disponible. EI UMC también
necesita conocer la direccion de la pagina web del centro nacional, si esta disponible. En la pagina

web del UMC se proporcionan los vinculos a estas direcciones web de los centros nacionales.

2.4.4. Participacidn activa:

Se espera que los paises miembros participen activamente en el Programa de la OMS, que
pueden lograrlo de varias maneras. Los centros nacionales deben mantener una buena
comunicacion con el UMC, al que informara de las reorganizaciones, los cambios de personal y
cualquier informacion pertinente. Se invita a los centros nacionales para que sean participantes
activos de Vigimed (véase mas arriba) y contribuir en los debates y en el intercambio de
informacién. Si es posible, los paises miembros también deberan enviar al menos un delegado a la
Reunién Anual de Centros Nacionales (ver antes) donde se abordan temas de interés actual y se
llevan a cabo relaciones importantes. Se invita a los centros nacionales ya establecidos para que
participen y colaboren en la formacién de los profesionales de los centros de nueva creacién para

promover la Farmacovigilancia.

Muchos paises poseen Sistemas de Farmacovigilancia destinados a recoger, analizar y
distribuir informacion acerca de las reacciones adversas, recomendando las medidas que deben
adoptarse. Desde el afio 1968 la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) propuso la creacién de
un centro de Farmacovigilancia Internacional que actualmente esta localizado en Uppsala, Suecia,
en el que participan en la actualidad mas de 79 paises. (Ser miembro del Programa Internacional

de Farmacovigilancia de la OMS, 2010, p. 1-12)

En América Latina la Farmacovigilancia es de reciente evolucién. Se fueron incorporando a
partir de la década de los noventa los siguientes paises:

1991 - Costa Rica

1994 - Argentina y Cuba

1995 - Venezuela

1996 - Chile
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1999 - México

2001 - Brasil y Uruguay

2002 - Guatemalay Peru

2004 — Colombia. (Farmacovigilancia, (s.f), p. 75-76)

2.5. FARMACOVIGILANCIA EN GUATEMALA:
2.5.1. Acuerdo Gubernativo Niimero 712-99:
TITULO V - CAPITULO UNICO - FARMACOVIGILANCIA:

o ARTICULO 88. PROGRAMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA: El programa nacional
de Farmacovigilancia que coordina el Ministerio de Salud integra las actividades que los
servicios publicos y privados de salud realizan para recoger y elaborar la informacidn
sobre eficacia y efectividad clinicas; reacciones adversas, conveniencia y seguridad de los
medicamentos. En dicho programa estdn obligados a colaborar médicos, odontdlogos,
veterinarios, farmacéuticos, enfermeras y demds profesionales sanitarios.

o ARTICULO 89. OBJETIVO DEL PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA: El programa
nacional de Farmacovigilancia tiene por objeto vigilar la accién de los medicamentos
sobre la poblacién y aportar informacion validada que permita regular politicas de uso
racional de los medicamentos, asi como de los criterios éticos de promocion.

o ARTICULO 90. OBLIGACION DE DECLARAR DE LOS PROFESIONALES SANITARIOS: Los
profesionales sanitarios tienen el deber de comunicar a las autoridades sanitarias o a los
centros especializados que aquellas designen, de los fallos terapéuticos, reacciones
adversas, interacciones medicamentosas y enfermedades producidas por medicamentos
gue afecten la salud de las personas o a la salud publica.

o ARTICULO 91. DE LA OBLIGACION DE DECLARAR DE FABRICANTES Y DISTRIBUIDORES:
Los fabricantes y titulares de autorizaciones sanitarias de medicamentos estdn obligados
a declarar a EL DEPARTAMENTO, los efectos inesperados o toxicos de los que tengan
conocimiento y que pudieran haber sido causados por los medicamentos que fabrican o

comercializan. (Acuerdo Gubernativo 712-99, 1999, p.34-35)
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2.5.2. Normativa 19-2009: Programa Nacional de Farmacovigilancia:

Esta normativa presenta la legislacion vigente en Guatemala respecto al dmbito de
aplicacion, integracion de programa, estudios post-autorizacidn, comisiones de apoyo al
programa, ubicacién, alteracidon del régimen de autorizacién, suspensién o revocacién de
autorizacion, informacién de riesgo del uso de medicamentos, obligaciones, profesional
responsable del programa de Farmacovigilancia en la industria y sus funciones, y la
informacién y modificacion de las condiciones de autorizacién por motivos de seguridad;
todas las actividades, funciones y obligaciones que le corresponden al Programa Nacional de

Farmacovigilancia. (Normativa 19-2009, 2009, p. 1-7)

2.5.3. Normativa 61-2009: Centro Coordinador Nacional de Farmacovigilancia:

Esta normativa, primero presenta conceptos bdsicos importantes respecto a la
Farmacovigilancia, y declara al Programa Nacional de Farmacovigilancia al Centro
Coordinador Nacional de Farmacovigilancia, explicando su estructura organizacional,
funciones, integracidn, fuentes de informacién de Farmacovigilancia, la existencia de Centros
Locales y Centros Centinela, asi como sus funciones, los monitores de Farmacovigilancia y sus
funciones, las funciones de los Comités Terapéuticos de la red nacional de servicios de salud
en materia de Farmacovigilancia, las obligaciones de los profesionales de salud, la notificacién
espontanea de Reaccion Adversa, Problemas Relacionados con Medicamentos y las relaciones

con otros agentes, situaciones no previstas, etc. (Normativa 61-2009, 2009, p. 1-29)

2.5.4. INSTITUTO GUATEMALTECO DE SEGURIDAD SOCIAL:

En el afo 1986 se estableci6 un Programa de Farmacovigilancia Terapéutica
computarizada, en el Instituto Guatemalteco de Seguridad Social, con apoyo técnico y
financiero de OPS/OMS y AID. Este programa aborda principalmente el aspecto de calidad de
la terapia medicamentosa. El Comité de Terapéutica Central establecié que podia ser
conformado de forma multidisciplinaria y con caracter permanente. Sin embargo sélo estaba

conformado por médicos y farmacéuticos.
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Desde el afio 2004 el procedimiento de la Notificacidén Espontanea se implemento con el

siguiente procedimiento:

Se observa Fallo terapéutico, Efecto
Adverso o Interaccion medicamentosa.

Solicitud de boleta de Farmacovigilanciaen
Serviciode Unidosisdel Hospital.

Llenadodela boletay entrega a Monitor

de Farmacovigilancia (Farmacéuticas del
Serviciode Unidosis).

Monitorrecibe notificacion, completa
informacion yanaliza el caso. Si procedelo
traslada a Comité Terapéutico Local.

Comité Terapeutico Local recibe informe,
analizayresuelve por consenso. Si procede
lotrasladaa Comite Terapeutico Central.

Comite Terapeutico Central recibe informe,
analizayresuelve. Si procede lo traslada al
Programa Nacional de Farmacovigilancia.

2.5.5. PROGRAMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA:
2.5.5.1. MISION Realizar actividades relacionadas con la deteccién, evaluacién, entendimiento y
prevencion de los eventos adversos o cualquier otro problema relacionado con

medicamentos, con el fin de identificar nueva informacién sobre los riesgos y asumir

medidas orientadas a su control y prevencion.
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2.5.5.2. VISION Contribuir al uso seguro y racional de los medicamentos, a través de la deteccién

precoz de las reacciones adversas y otros problemas relacionados al uso de

medicamentos.

2.5.5.3. OBJETIVOS

Vigilar la accién de los medicamentos sobre la poblacién y aportar informacion validada
gue permita regular las politicas de uso racional de los medicamentos, asi como los
criterios éticos de Promocion.

Desarrollar Farmacovigilancia de los medicamentos a través de la deteccion temprana, e
identificacion de las reacciones adversas, interacciones desconocidas, y fallos
terapéuticos hasta el momento.

Conocer la incidencia de las Reacciones adversas a medicamentos comercializados en
Guatemala.

Identificar los factores de riesgo y los posibles mecanismos subyacentes de las
reacciones adversas.

Estimar los aspectos cuantitativos de la relacion beneficio/riesgo y difundir la

informacién necesaria para mejorar la regulacion y prescripcion de medicamentos.

2.5.5.4.¢QUEES?

El Programa Nacional de Farmacovigilancia de Guatemala, es la estructura descentralizada que:

1.

Integra las actividades que el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social realiza para
recoger y elaborar la informacién sobre eventos adversos o cualquier otro problema
relacionado con medicamentos.

Autoriza el desarrollo de las investigaciones clinicas multicéntricas, publicas y privadas que
alcancen estandares internacionales en la experimentaciéon con Humanos (ensayos clinicos).

(Juarez y Oliva, 2009, p. 22-24)

2.5.5.5.Proceso de Notificacion Espontanea del Programa Nacional de Farmacovigilancia de

Guatemala:

A continuaciéon se describe el procedimiento de notificacion espontdnea de reacciones

adversas y problemas relacionados con medicamentos:



1)

2)

3)

4)

5)
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Identificacion del efecto adverso del medicamento en un paciente dentro de un hospital,
farmacia o clinica médica privada.

Documentacién por parte del personal de salud de los aspectos mds importantes
relacionados al paciente y al medicamento utilizado. (fecha de inicio del medicamento,
dosificacién, tiempo de tratamiento, fecha de aparicion del efecto adverso, otros
medicamentos utilizados, otras patologias adyacentes, entre otros). Notificacion espontanea:
esta notificacion puede realizarse dentro de los hospitales mediante los profesionales de
salud 6 mediante el comité de farmacoterapia, para ello se llena la reconocida
internacionalmente como boleta amarilla que conjuntamente con la informacidon
documentada se entrega al Centro Regional de Farmacovigilancia. En el caso de clinicas
particulares, estas pueden comunicarse directamente al centro regional mas cercano o algun
farmacéutico que pueda hacer llegar la notificacidn al Centro Regional.

Al llegar la informacién al Centro Regional de Farmacovigilancia, que en algunos paises
pueden llegar a ser varios para lograr cubrir todas las dreas geograficas del pais, este se
encarga de identificar, estimar y evaluar el riesgo del evento adverso notificado, mediante la
utilizacién del Algoritmo de Karl y Lasagna. Después de esta evaluacién, si procede, se
transmite la informacién al Programa Nacional de Farmacovigilancia, que se encuentra
localizado en las instalaciones del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social de
Guatemala.

El Programa Nacional de Farmacovigilancia, con esta evaluacién, realiza las acciones
administrativas correspondientes, asi como la elaboracién de alertas cuando estas son
necesarias sobre el uso de algin medicamento, fallo terapéutico o deteccién de alguna
reaccion adversa importante al resto del pais, ayudando a establecer una comunicacion y
previniendo que estos eventos se sigan dando, también por ser un ente regulador, éste tiene
la potestad de iniciar el proceso de normalizacién, el que depende jerarquicamente del
Departamento de Regulacidon y Control de Productos Farmacéuticos y Afines para elaborar
normas y contribuir con el uso racional de los medicamentos. (Juarez y Oliva, 2009, p. 22-24)
El Programa Nacional de Farmacovigilancia, evalia la informacién, para determinar si es
necesario reportar las alertas locales al Programa Internacional de Farmacovigilancia de la

OMS, el cual lleva un registro de estas notificaciones de todos los paises, ya que la respuesta



28

de los medicamentos puede variar segun diferencias culturales, dietéticas y genéticas entre

otras. (MSPAS, 2005, p. 1-20)

2.5.6. Trabajos realizados en Guatemala acerca de Farmacovigilancia:

2.5.6.1.Implementacion del Programa de Farmacovigilancia (en el Servicio de Consulta
Farmacoterapéutica y Toxicologica —SECOTT) en el Hospital Roosevelt. Autoras: Lorena
Cerna Vasquez y Eleonora Gaitan lzaguirre. Maestria en Atencion Farmacéutica - Tesis De
Graduacién 2009. Universidad de Granada —Espaiia. OFIL-Guatemala.
El resultado de esta tesis fue la implementacién del Programa de Farmacovigilancia en el
Hospital Roosevelt y la conformacién del Subcomité de Farmacovigilancia, siendo designada
la secretaria al SECOTT, la coordinacién de dicho subcomité al Director Técnico y el Apoyo del
Hospital Roosevelt e integrado por un representante de cada departamento clinico de dicho
Hospital y asesoras del Centro Guatemalteco de Informacidon de Medicamentos —CEGIMED-.

(Cernay Gaitdn, 2009, p. 1-89)

2.5.6.2. Capacitacion sobre Farmacovigilancia al personal de salud del Hospital General de
Accidentes (HGA) del Instituto Guatemalteco de Seguridad Social (IGSS). Tesis De
Graduacién. Universidad de Granada —Espafa. OFIL-Guatemala. 2009. Autoras: Yolanda
Judrez Calderdn y Paola Oliva. Maestria en Atencidén Farmacéutica - Tesis De Graduacion
2009. Universidad de Granada —Espafa. OFIL-Guatemala.
Por medio de este trabajo y la capacitacién se logré un aumento de los conocimientos en el
personal de salud en el tema de Farmacovigilancia y se determind que la participacién del
Quimico Farmacéutico dentro de un programa de farmacovigilancia es esencial por su
formacidn sobre: farmacologia, farmacovigilancia, atencién farmacéutica y conocimientos
basicos, que le permiten ser intermediario fundamental para el proceso de la notificacion. Sin
embargo, a pesar de la capacitacion, al personal de salud no le quedaron claros los objetivos
de Farmacovigilancia ni el proceso completo de la notificacién espontanea, por lo que
necesita continuar capacitando al personal para ampliar y reforzar los conocimientos. (Judrez

y Oliva, 2009, p.1-78)
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2.5.6.3. Conocimiento que tienen los profesionales de salud del Hospital Nacional de Amatitlan
acerca del Programa de Farmacovigilancia. Universidad de San Carlos de Guatemala.
Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia. Tesis de Graduacién Quimico Farmacéutico
2007. Autora: Marcia Esthela Pirir Caycoj.
Este trabajo concluyé que los profesionales de salud (médicos, enfermeras y quimica
farmacéutica) tienen conocimiento sobre Farmacovigilancia pero no del Programa; ademas el
100% de profesionales desean la implementacién del Programa en el Hospital. (Pirir, 2007, p.

1-67)

2.5.6.4. Implementacion de un programa de Farmacovigilancia en el servicio de medicina interna
del Hospital Nacional Juan de Dios Rodas de Solold. Universidad de San Carlos de
Guatemala. Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia. Tesis de Graduacién Quimico
Farmacéutico 2004. Autora: lliana Natividad Velasquez Lopez.
La conclusidn a la que se llegd fue que las reacciones adversas mas frecuentes con el uso de
medicamentos se produjeron gracias a altas concentraciones de diclofenaco y de acido

acetilsalicilico. (Veldsquez, 2004, p. 1-93)
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4. JUSTIFICACION

La Farmacovigilancia es una actividad propia de Salud Publica que concierne a todos los
profesionales relacionados al campo de la salud, y tiene como objetivo recopilar datos e
informacién sobre reacciones adversas, ya sean graves, desconocidas o de medicamentos de
comercializacién reciente, asi como otros problemas relacionados a medicamentos, como pueden

ser fallos terapéuticos.

Debido a la importancia del uso de medicamentos en la prevencion y el tratamiento de
enfermedades de la vida cotidiana, es un deber del personal relacionado con salud, notificar todos
estos problemas relacionados a los medicamentos y asi colaborar con las autoridades sanitarias
del pais a mantener en el mercado medicamentos seguros, adecuados y que presenten el menor

riesgo posible para la poblacién.

Es por esta razén que es necesario que en el Hospital Nacional de Accidentes del Instituto
Guatemalteco de Seguridad Social se capacite al personal de salud en el tema de
Farmacovigilancia debido a que no conoce el nuevo procedimiento de notificacién espontanea ni
las boletas correspondientes, ademas para retroalimentar al personal con conocimientos basicos

respecto al tema.
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5. OBIJETIVOS

OBJETIVO GENERAL:

Capacitar al personal de salud del Hospital General de Accidentes del Instituto

Guatemalteco de Seguridad Social en el tema de Farmacovigilancia.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

5.2.1.

5.2.2.

5.2.3.

5.2.4.

Dar a conocer el Programa Nacional de Farmacovigilancia al personal médico y de
enfermeria del Hospital General de Accidentes del Instituto Guatemalteco de
Seguridad Social.

Capacitar al personal de salud del Hospital General de Accidentes del Instituto
Guatemalteco de Seguridad Social en el nuevo procedimiento de notificacién
espontdnea establecido en el Instituto.

Elaborar material de apoyo como trifoliares y posters informativos que contengan
toda la informacion acerca del procedimiento de notificacidon espontdnea vigente
del Instituto Guatemalteco de Seguridad Social.

Evaluar el conocimiento adquirido con las capacitaciones de acuerdo a las
respuestas correctas obtenidas en la evaluacién posterior a la realizacién de las

capacitaciones.
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6. MATERIALES Y METODOS

Universo de Trabajo:
Personal de salud que labora en el Hospital General de Accidentes del Instituto Guatemalteco

de Seguridad Social.

Poblacidn:
Médicos especialistas, médicos residentes y enfermeras profesionales que laboran en el

Hospital General de Accidentes del Instituto Guatemalteco de Seguridad Social.

. Criterios de Inclusidon:

Personal de salud que laboré en el Hospital General de Accidentes del Instituto Guatemalteco
de Seguridad Social durante el periodo en que se realizd las capacitaciones.

Médicos o enfermeras profesionales.

. Criterios de Exclusion:

Personal que no asistid a las capacitaciones por razones de horario o rol de turno.

Personas que no formen parte del personal médico o de enfermeria del hospital.

Materiales:

5.5.1. Recursos Humanos:

v

v
v
v

Investigadora: Claudia Lucrecia Garcia Alvarez.
Asesora: Licda. Lorena Cerna
Coasesora: Licda. Yolanda Juarez.

Revisora: Licda. Wendy Flores.

5.5.2. Recursos Materiales:

v
v

Papeleria y utiles de escritorio.
Bibliografia de Referencia.

Computadora, impresora, cartuchos de tinta.



5.6.

1)
2)
3)
4)

5)

6)

7)

8)
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Cafionera.

Auditorio de la Biblioteca del Hospital General de Accidentes del Hospital general de
Accidentes del Instituto Guatemalteco de Seguridad Social.

Sillas y mesas plasticas.

Formatos de Notificacion Espontanea del IGSS.

Metodologia:

Se realizd la revision bibliografica relacionada con el tema.

Se elabord el cuestionario para evaluar el grado de conocimiento sobre Farmacovigilancia.

Se validd el cuestionario.

Se invité a la capacitacién sobre Farmacovigilancia a las autoridades del Hospital de
Accidentes y al personal médico y enfermeras profesionales.

Se llevd a cabo la capacitacidon del personal de salud del HGA-IGSS; las conferencias se
distribuyeron de la siguiente manera:

v" Enfermeras Profesionales: 10 grupos.

v' Médicos Residentes: 2 grupos.

v' Médicos Especialistas: 2 grupos.

Se impartié una conferencia por medio de presentaciones en formato power point sobre
conceptos basicos de Farmacovigilancia y el Procedimiento de Notificacién Espontdnea
vigente en el Instituto Guatemalteco de Seguridad Social.

Se realizd la evaluaciéon posterior a la capacitacién por medio del cuestionario, del
conocimiento adquirido a través de la conferencia impartida por la autora y apoyada por la
coasesora.

Analisis de Resultados: Tabulacién y andlisis de resultados obtenidos en los cuestionarios.

v’ Clasificacién de los resultados cuantitativamente.

v' Elaboracidn de tablas, porcentajes, graficas.

5.7. Disefio de la Investigacion

El programa de capacitacion en el tema de Farmacovigilancia fue una investigacién de tipo

Descriptivo, describiendo un conjunto de valores numéricos en varias formas condensadas; se
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evalud el conocimiento sobre Farmacovigilancia del personal de enfermeria y médicos a través del

respectivo cuestionario posterior a las capacitaciones.

5.8. Muestra y Disefo de Muestreo:
El programa de capacitacién se realizé con personal médico y de enfermeria que
cumplieron con los criterios de inclusidn y que laboraban en la institucién durante el periodo en el

gue se realizaron las capacitaciones.

5.9. Analisis de Resultados:
Los datos se analizaron mediante analisis descriptivo. Se empled tablas y graficas de barras

para presentar el conocimiento adquirido posterior a las capacitaciones de los participantes.



7.

RESULTADOS

Tabla No. 1: Numero de platicas impartidas

Se organizaron diez capacitaciones sobre el tema de Farmacovigilancia dirigidas al personal de

enfermeria por servicios de encamamiento y cuatro para el personal médico

PERSONAL CANTIDAD DE PLATICAS
Médicos Especialistas y Residentes 4
Personal de enfermeria 10
TOTAL 14

Tabla No. 2: Personal de salud que asistié a las capacitaciones

En la tabla anterior se presenta el personal de salud que asistié a las capacitaciones de acuerdo

a los departamentos a los que pertenecey

el cargo que cumplen en el hospital

DEPARTAMENTO ;
N_ ORTOPEDIA | CIRUGIA | OTROS | TOTAL

Jefe de Departamento 1 1 0 2

Jefe de Servicio 6 8 2 16
Médico 10 9 1 20
Jefe de Residentes 1 1 0 2

Residentes 20 18 0 38
Enfermera/o profesional (EP) 39 33 23 95
EP Jefe de Servicio 4 7 5 16
TOTAL 81 77 31 189

Grafica No. 1: Personal de salud que asistio a las capacitaciones

En esta grafica se observa la distribucion de personal de salud que asistié a las capacitaciones

sobre Farmacovigilancia por departamentos, cargo que ocupan y la totalidad del grupo
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Tabla No. 3: Pregunta No. 1: La Farmacovigilancia es una disciplina que se encarga de evaluar
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Se presenta que el personal que asistié a las capacitaciones comprendié el concepto de que la

Farmacovigilancia incluye la evaluacion de los efectos adversos de los medicamentos, cualquier

problema relacionado con estos y fallos terapéuticos

RESPUESTA PERSONAL | PORCENTAIE
Los efectos adversos de los medicamentos 39 20.63
Cualquier problema relacionado con medicamentos 23 12.17
Fallos terapéuticos 6 3.17
Todas las anteriores 121 64.03

Grafica No. 2: Pregunta No. 1: La Farmacovigilancia es una disciplina que se encarga de evaluar

Se presenta que la mayor parte del personal coincidié que la Farmacovigilancia se encarga de

evaluar los efectos adversos de los medicamentos, cualquier problema relacionado con estos y

fallos terapéuticos de los mismos

La Farmacovigilancia es una disciplina
que se encarga de evaluar:
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Tabla No. 4: Pregunta No. 2: {Por qué es necesaria la Farmacovigilancia?

La tabla muestra que como resultado de la capacitacion el personal fue capaz de comprender
qgue la Farmacovigilancia es necesaria para detectar oportunamente una reaccion adversa a un

medicamento

Respuesta Personal de salud | Porcentaje
Los medicamentos no se estudian en condiciones 7 3.70
diferentes a la practica clinica )
Permite evaluar la eficacia de un medicamento 18 9.52
Permite detectar gportunamente una reaccién 148 78.31
adversa a un medicamento (RAM)

Permite hacer evaluaciones costo-beneficio de 1 053
un medicamento '
Permite identificar interacciones en relacién al

consumo de los medicamentos que aun no se 15 7.94
encuentran en el mercado

Grafica No. 3: Pregunta No. 2: {Por qué es necesaria la Farmacovigilancia?

Se puede observar que la mayor parte del personal de salud comprendié que Ila
Farmacovigilancia es necesaria para detectar oportunamente una reacciéon adversa a un

medicamento

é¢Por qué es necesaria la Farmacovigilancia?
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Tabla No. 5. Pregunta No. 3: Colocar falso (F) o verdadero (V) segtin corresponda
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Se presentan las respuestas del personal de salud a cuatro premisas referentes a la

Farmacovigilancia, en las cuales debian contestar si de acuerdo a lo captado en la capacitacién

era Verdadero o Falso

Pregunta Falso | Porcentaje | Verdadero | Porcentaje
El reporte d‘e las reaca,or‘\es adversas sdlo es 183 96.83 6 317
competencia de los médicos

La industria farmacéutica no esta obligada a

reportar las RAM de los productos que 176 93.12 13 6.88
comercializa

El Comité de Terapéutica no tiene participacion 178 94.18 11 582
en Fv

La deteccion de RAM puede ser causal de la

cancelacion del registro sanitario de un 12 6.35 177 93.65
medicamento

Grafica No. 4: Pregunta No. 3: Colocar falso (F) o verdadero (V) segin corresponda

Se muestran las respuestas a las premisas antes mencionadas acerca del tema de

Farmacovigilancia en la que el personal de salud indicé si las mismas eran Verdaderas o Falsas
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Tabla No. 6: Pregunta No. 4: Una reaccion adversa a un medicamento es
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La tabla muestra que la mayor parte del personal de salud del HGA-IGSS acerté en el concepto
de una reaccion adversa a un medicamento siendo un efecto nocivo y no deseado producido

por un medicamento a dosis utilizadas diariamente

Respuesta Personal de salud | Porcentaje
Efecto nocivo y no deseado producido por un

. o . 161 85.18
medicamento a dosis utilizadas diariamente
Efecto nocivo y no deseado producido por un 6 317
medicamento sélo a dosis muy altas '
Efecto terapéutico deseado producido por un

. . . 17 24.35
medicamento a cualquier dosis
Los antibidticos las presentan frecuentemente 5 2.64

Grafica No. 5: Pregunta No. 4: Una reaccion adversa a un medicamento es

Se puede observar que la respuesta elegida por el personal de salud sobre el concepto de
reaccion adversa fue acertada al coincidir con efecto nocivo y no deseado producido por un

medicamento a dosis utilizadas diariamente
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Tabla No. 7: Pregunta No. 5: ¢ Alguna vez ha observado una reacciéon adversa en un paciente?

La mayor parte del personal contesté que si ha observado por lo menos una reaccidon adversa
cuando se han presentado en pacientes

Respuesta Personal de Salud | Porcentaje
Si 165 87.31
No 19 10.05
No responde 5 2.64

Grafica No. 6: Pregunta No. 5: ¢ Alguna vez ha observado una reaccién adversa en un paciente?

Se presenta graficametne que la mayor parte del personal de salur ha observado una reaccién
adversa en pacientes por el uso de medicamentos

¢Alguna vez ha observado una reaccion
adversa en un paciente?
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Tabla No. 8: Pregunta No. 6: {Cuales son las mas observadas?

El personal de salud reporté que ha observado diversas reacciones adversas, las cuales son
presentadas en la tabla anterior.

Reaccién Personal Personal
que la ha | Porcentaje | Reaccion Adversa | quelaha | Porcentaje
Adversa
observado observado
Rash 176 42.31 Diarrea 6 1.44
Nausea 37 8.89 Fallo terapéutico 6 1.44
Relac<.:iones 35 841 Dific.ultad. 5 0.48
alérgicas respiratoria
Vomitos 27 6.49 Tinnitus 2 0.48
Prurito 22 5.29 Sudoracién 1 0.24
Hipotension 17 4.08 Ansiedad 1 0.24
Malestar 16 384 Diaforesis 1 0.24
estomacal
Cefalea 15 3.60 Bradicardia 1 0.24
Mareos 13 3.13 Palidez 1 0.24
Edema 12 2.88 Desorientacion 1 0.24
Taquicardia 8 1.92 Nefrotoxicidad 1 0.24
Hipertension 7 1.68 Disnea 1 0.24
Urticaria 7 1.68 No responde 8 1.92

Grafica No. 7: Pregunta No. 6: {Cudles son las mas observadas?
La grafica muestra la tendencia que reporto el personal de salud que asistié a las capacitaciones
de reacciones adversas que han observados en pacientes
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Tabla No. 9: Pregunta No. 7: ¢Las ha reportado?

Se presenta que parte del personal de salud que asistio a las capacitaciones si ha reportado las
reacciones adversas que ha presenciado

Respuesta Personal de Salud | Porcentaje
Si 122 64.55
No 61 32.27
No responde 6 3.18

Grafica No. 8: Pregunta No. 7: é{Las ha reportado?

Se puede observar que una gran parte del personal que asisti6 a las capacitaciones si ha
reportado las reacciones adversas que ha presenciado
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Tabla No. 10: Pregunta No. 8: ¢{Conoce la boleta de notificacion espontanea de reacciones
adversas?

Se presenta que parte del personal que asistié a las capacitaciones sobre Farmacovigilancia Si
conoce la boleta de notificacion espontanea utilizada en la institucion

Respuesta Personal de Salud | Porcentaje
Si 133 70.37
No 56 29.63

Grafica No. 9: Pregunta No. 8: ¢{Conoce la boleta de notificacion espontanea de reacciones
adversas?

Se puede observar que la mayor parte del personal que asistié a las capacitaciones Si conoce la
boleta de notificacion espontanea
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Tabla No. 11: Pregunta No. 9: ¢Sabe como llenar la boleta de notificacion espontanea de
reacciones adversas?

El personal de salud asistente a las capacitaciones indicé que si sabe como llenar la boleta de
notificacion espontanea de reacciones adversas utilizada en la institucion.

Respuesta Personal de Salud | Porcentaje
Si 130 68.78
No 59 31.22

Grafica No. 10: Pregunta No. 9: ¢Sabe como llenar la boleta de notificaciéon espontanea de
reacciones adversas?

La grafica muestra que la mayor parte del personal de salud que asistié a las capacitaciones si
sabe como llenar la boleta de notificacidn de reacciones adversas

¢Sabe como llenar la boleta de notificacion
espontanea de reacciones adversas?
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Tabla No. 12: Pregunta No. 10: Ordenar de 1 a 5, de acuerdo a su conocimiento, el
procedimiento correcto de notificacion espontanea que se maneja en el HGA-IGSS:

Orden correcto:

Observar el fallo terapéutico, efecto adverso o interaccién de un medicamento.
Solicitar boleta al servicio de Unidosis y entregarla llena a una monitora del HGA-IGSS
Monitor recibe la notificacion, analiza el caso y completa la informacion del expediente
Intervencion del Comité Terapéutico Local

vk wN e

Intervencion del Comité Terapéutico Central

La tabla muestra que el procedimiento correcto de notificacion espontanea, presentado en esta
misma tabla fue correcto en la mayoria de participantes a la capacitacion

Respuesta Personal de Salud | Porcentaje
Correcta 141 74.60
Incorrecta 48 25.40

Grafica No. 11: Pregunta No. 10: Ordenar de 1 a 5, de acuerdo a su conocimiento, el
procedimiento correcto de notificacion espontanea que se maneja en el HGA-IGSS

Es posible observar que la mayor parte del personal que asistié a las capacitaciones conoce el
procedimiento correcto de notificacidon espontanea utilizado en el HGA-IGSS

Procedimiento de notificacion espontanea
que se maneja en el HGA-IGSS
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8. DISCUSION DE RESULTADOS

Se llevd a cabo la capacitacidn acerca del tema de Farmacovigilancia con personal de salud,
médicos y enfermeras profesionales en el Hospital General de Accidentes del Instituto
Guatemalteco de Seguridad Social con el objetivo de presentar el nuevo procedimiento de
notificacién espontdnea utilizado en la institucion y para retroalimentar al personal con
conocimientos basicos acerca del tema. El resultado de las capacitaciones se obtuvo por medio de
un cuestionario posterior a las capacitaciones, el cual consistié en diez preguntas con las que se

pudo evaluar el conocimiento adquirido por el personal que asistié a las mismas.

En las capacitaciones participé personal de salud de los departamentos de Ortopedia (81
personas), Cirugia (77 personas) y de otros departamentos (31 personas); en total asistieron dos
jefes de departamento, uno perteneciente a cirugia y el otro a ortopedia, 16 médicos jefes de
servicio, 20 médicos, dos jefes de residentes pertenecientes a cada departamento antes
mencionado, 38 residentes, 16 enfermeras(os) profesionales jefes de servicio y 95 enfermeras(os)

profesionales.

Los resultados del cuestionario se evaluaron como la totalidad del personal de salud, no por

departamento o cargo de cada encuestado, obteniendo los siguientes resultados:

La primera pregunta “La Farmacovigilancia es una disciplina que se encarga de:”, cuya
respuesta correcta era: Todas las anteriores, fue contestada correctamente por 121 personas
correspondientes al 64.03% de la muestra total, lo que evidencia una comprension bastante
aceptable de este concepto por parte de los asistentes a las capacitacion, Unicamente 62
personas (35.97%) contestaron otra opcion, lo que refleja una comprensioén parcial del mismo por

parte del resto del personal capacitado.

En relacion a la pregunta No. 2 en donde se enfatiza por qué es necesaria la
Farmacovigilancia, 148 personas (78.31%) de la muestra contestaron de forma correcta lo cual
permite detectar oportunamente una reaccién adversa a un medicamento (RAM), esto indica que

en general se comprendié que esta es la principal necesidad de la Farmacovigilancia.

En las preguntas mencionadas en el numeral tres cuyo objetivo era evaluar la comprension

del mismo, las respuestas obtenidas fueron las siguientes: 183 personas (96.83%) citan que es



47

falso que el reporte de las reacciones adversas sea competencia Unicamente de los médicos, lo
que se enfatizd en la capacitacién ya que es responsabilidad de todo el personal de salud y
publico en general reportar problemas relacionados con los medicamentos, como lo son las
reacciones adversas; 176 personas (93.12%) aseveran de forma correcta que es falso que la
industria farmacéutica no esté obligada a reportar las RAM de los productos que comercializa, ya
gue esta legislada dicha obligacidén; 178 personas (94.18%) de la muestra aseguran que es falso
qgue el comité de terapéutica no participe en Farmacovigilancia, lo que es correcto ya que son
parte importante del procedimiento de notificacién espontdnea de la institucidn; por ultimo 177
personas (93.65%) de la muestra respondié que es verdadero que la deteccion de RAM puede ser
causal e la cancelacion del registro sanitario de un medicamento, ya que dependiendo de la
severidad de la reaccién adversa, se puede proceder a tomar dicha accidn; dichas respuestas

demuestran que la capacitacidn si logré . la captacion de conocimientos que se esperaba.

Para la pregunta No. 4 en la que se evalud el concepto de una reaccién adversa a un
medicamento, se obtuvo un resultado positivo al lograr que 161 personas (85.18%) de la muestra
contestaran correctamente que es un efecto nocivo y no deseado por un medicamento a dosis

diarias recomendadas y solo 28 personas (24.82%) no contestaron de forma adecuada.

En la pregunta No. 5 en la que se cuestiona si alguna vez ha observado una reaccién adversa
en un paciente se obtuvo como resultado que 165 personas (87.31%) si han observado reacciones
adversas después de utilizar un medicamento, 19 personas (10.05%) no han observado y 5
personas (2.64%) no respondieron; en relacién a la pregunta anterior se cuestiond en el numeral
No. 6 “éCudles son las mas observadas? Para lo cual se obtuvieron las siguientes resultados: Los
diez efectos adversos mas observados son: 42.31% indicaron que rash, 8.89% nausea, 8.41%
reacciones alérgicas, 6.49% vomitos, 5.29% prurito, 4.08% hipotension, 3.84% malestar
estomacal, 3.60% cefalea, 3.13% mareos y 2.88% edema. El resto de efectos adversos
mencionados son: taquicardia, hipertension, urticaria, diarrea, fallo terapéutico, bradicardia,
desorientacién, palidez, dificultad respiratoria, tinnitus, sudoracién, ansiedad, diaforesis,
nefrotoxicidad y disnea; ademas, el 1.92% no respondid la pregunta; esto demuestra que el
personal de salud tiene reconoce que algunos efectos adversos o problemas son resultado de los

medicamentos y que es importante tener informacion sobre esto.
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En la pregunta No. 7, 122 personas (64.55%) indican que si han reportado las reacciones
adversas, 61 personas (32.27) indican que no y 6 personas (3.18%) no respondieron la pregunta,
esto es un buen precedente para el trabajo de Farmacovigilancia en la institucién, ya que con la

capacitacidn se repasaron conceptos y se presentaron los procesos.

En relacién a la pregunta No. 8 sobre si conoce la boleta de notificacion espontdnea de
reacciones adversas, 133 personas (70.37%) indicaron que si, algunas haciendo mencién que las

conocieron hasta el momento de la capacitacion, y 56 personas (29.63%) indicaron que no.

En relacidn a la pregunta No. 9, éSabe como llenar la boleta de notificacidon espontdnea de
reacciones adversas, 130 personas (68.78%) indicaron que si, mientras que 59 personas (31.22%)
indicaron que no, por lo cabe mencionar que el conocer la existencia de las boletas de notificacion
espontdnea no implica que conozcan la forma en que se debe llenar, ademas es un indicador de
gue la capacitacidon logré el objetivo de dar a conocer el nuevo proceso de notificacion

espontanea en la institucién.

Por medio del numeral 10 se evalud el conocimiento del procedimiento correcto de
notificacién espontdnea que se maneja en la institucién; 141 personas (74.60% de la muestra)
respondieron correctamente la misma, demostrando que conocen el procedimiento que deben
seguir para presentar una notificacién espontdnea; 48 personas (25.40%) no respondieron de
forma adecuada, demostrando no saber qué hacer si se presenta el caso de necesitar notificar, lo
gue ademas demuestra la necesidad de seguir capacitando al personal para lograr que la totalidad

del mismo sea capaz de realizar una notificacidon espontanea cuando el caso lo amerite.

Ademas de la capacitacién presencial que se brindd, se elaboraron un poster y un trifoliar
informativo sobre Farmacovigilancia, los cuales quedardn en la institucién para poder seguir
informando al personal de salud acerca del tema; con esto se espera continuar la promocion de
esta actividad y colaborar con las autoridades en mantener medicamentos seguros, eficaces y

adecuados en el mercado guatemalteco.
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9. CONCLUSIONES

La capacitacidn dirigida al personal de salud del Hospital General de Accidentes del Instituto
Guatemalteco de Seguridad Social mostré el conocimiento del mismo en cuanto al tema de
Farmacovigilancia.

El 74.60% del personal que asistid a la capacitacion conoce el nuevo procedimiento de
notificacidn espontdnea de manera correcta y adecuada.

Las reacciones adversas de medicamentos que mdas ha observado el personal de salud
capacitado son: rash (42.31%), nausea (8.89%) y reacciones alérgicas (8.41%).

La mayor parte del personal de salud (96.83%) capacitado estd consciente de que es
responsabilidad de todos hacer notificaciones espontdneas, y que no es solo competencia del
médico.

Mads del 85% del personal capacitado supo diferenciar que para que un efecto adverso se
atribuya a un medicamento debe ser utilizado a las dosis diarias recomendadas.

Mads del 75% del personal logré reconocer que la Farmacovigilancia es necesaria debido a
gue permite detectar de forma oportuna una reaccién adversa de medicamentos.

Se elabord trifoliares y un poster informativo sobre Farmacovigilancia como material de

apoyo para los médicos y enfermeras del Hospital General de Accidentes.
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10. RECOMENDACIONES

Llevar a cabo capacitaciones periddicas sobre el tema de Farmacovigilancia dirigidas a todo el
personal de salud del Hospital General de Accidentes del Instituto Guatemalteco de
Seguridad Social.

Motivar a todo el personal de salud del hospital para que notifiquen las reacciones adversas
gue observen y sean atribuidas al uso de medicamentos.

Dar seguimiento a las notificaciones realizadas por el personal e informar al notificador y
personas involucradas sobre el resultado de las notificaciones.

Promover la capacitacion del personal de otras clinicas y hospitales del Instituto
Guatemalteco de Seguridad Social.

Promover el trabajo y comunicacidon con el Programa Nacional de Farmacovigilancia, en

conjunto con el personal del Instituto Guatemalteco de Seguridad Social.
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Anexo No. 1: Cuestionario de Evaluacion

CAPACITACION SOBRE FARMACOVIGILANCIA
HOSPITAL GENERAL DE ACCIDENTES
INSITUTO GUATEMALTECO DE SEGURIDAD SOCIAL

Cargo:

( )Jefe de Departamento ( )Jefe de Servicio () Médico

() Residente ( )Jefe de Residentes () E.P.Jefe de Servicio
( )E.P.

Departamento:

() Ortopedia () Cirugia ( )Otros

Instrucciones: Marcar con una X la respuesta correcta o conteste la pregunta.

10.

La Farmacovigilancia (Fv) es una disciplina que se encarga de evaluar:
() Los efectos adversos de los medicamentos.

() Cualquier problema relacionado con medicamentos.

() Fallos terapéuticos.

() Todas las anteriores.

¢Por qué es necesaria la Farmacovigilancia?

() Los medicamentos no se estudian en condiciones diferentes a los que da la practica clinica.

() Permite evaluar la eficacia de un medicamento.

() Permite detectar oportunamente una reaccidn adversa a un medicamento (RAM).

() Permite hacer evaluaciones costo-beneficio de un medicamento.

() Permite identificar interacciones en relacién al consumo de medicamentos que aun no se encuentran en el mercado.

Colocar falso (F) o verdadero (V), seguin corresponda:

() Elreporte de las reacciones adversas sélo es competencia de los médicos.

() Laindustria farmacéutica no estd obligada a reportar las RAM de los productos que comercializa.
() El Comité de Terapéutica no tiene participacion en Fv.

() Ladeteccion de RAM puede ser causal de la cancelacidn del registro sanitario de un medicamento.

Una Reaccion Adversa a un medicamento es:

() Efecto nocivo y no deseado producido por un medicamento a dosis utilizadas diariamente.
() Efecto nocivo y no deseado producido por un medicamento sélo con dosis muy altas.

() Efecto terapéutico deseado producido por un medicamento a cualquier dosis.

() Los antibidticos las presentan frecuentemente.

¢Alguna vez ha observado una reaccidn adversa en un paciente? () Si ( )No

¢Cuales son las mas observadas?

¢éLas hareportado? ( )si ( )No
¢Conoce la boleta de notificacién espontdnea de reacciones adversas? () Si ( )No
¢Sabe como llenar la boleta de notificacion espontanea de reacciones adversas? () Si ( )No

Ordenar de 1 al 5, de acuerdo a su conocimiento, el procedimiento correcto de notificacidon espontanea que se
maneja en el HGA-IGSS?

) Intervencion del Comité Terapéutico Local.

) Observar el fallo terapéutico, efecto adverso o interaccion de un medicamento.

) Intervencion del Comité Terapéutico Central.

) Solicitar boleta al servicio de Unidosis y entregarla llena a una monitora del HGA-IGSS.

) Monitor recibe la notificacion, analiza el caso y completa la informacion del expediente.



Anexo No. 2: Boleta de Notificacion de Alteraciones Fisico-quimicas de Medicamentos

INSTITUTO GUATEMALTECO DE SEGURIDAD SOCIAL
SECCION TECNICA DE ASISTENCIA FARMACEUTICA
BOLETA DE NOTIFICACION DE ALTERACIONES FISICO QUIMICAS DE MEDICAMENTOS
CONFIDENCIAL

Nombre del medlcamento - Comercial: Geneérico:
Forma farmacéutica, concentracion y presentacion:

No. Lote: Fecha de vencimiento:
Laboratorio Fabricante: Distribuidor:

Pais de origen:
Mecanismo de adquisicion:
Soluciones parenterales usadas en la reconstitucion y/o dilucion (segln corresponday:
Nombre: Presentacion (mL):

No. Lote: Fecha de venmmlento

Cambto de color

Formacion de cristales: Osi OnNe

Otros:

Polvos liofilizado: , -

Cambio de color: Osi OnNo Reconstitucién adecuada: [1si [ No
Presencia de particulas: Osi O No

Otros:

Cambio de color: Friabiidad: LIS LJ No

Otros:

é‘éymbiézdé‘c”olor: - s - Presenma de parﬂculas
Formacién de cristales: Osi OnNo )

Otros: ~
Suspensiones z T .

2

Cambio de color: Presencia de particulas: ~ LIsi LI No
Resuspensfon adecuada luego de agitacién: [ Si O No Formacion de fléculo: Osi ONo
Otros:

Cambio de color: si L No Presencia de particulas:
Emulsién homogénea luego de agitacion: [ si [0 No Formacion de "cake": si OnNo
Otros:

Norﬁbrer e Unidad:
Cargo: » TellFax:

Firma y sello:




Anexo No. 3: Boleta de Notificacidon de Sospecha de Reaccidon Adversa o Problemas

Relacionados con Medicamentos

INSTITUTO GUATEMALTECO DE SEGURIDAD SOCIAL

COMISION TERAPEUTICA CENTRAL
SECCION TECNICA DE ASISTENCIA FARMACEUTICA
BOLETA DE NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA O
PROBLEMAS RELACIONADOS CON MEDICAMENTOS
CONFIDENCIAL
1 Por favor, notifique todas las reacciones a farmacos recientemente introducidos en el mercado y las reacciones graves o raras a
otros farmacos (vacunas, productos odontolégicos y quirdrgicos, antisépticos, DIU, suturas, lentes de contacto y liquidos también
deben ser considerados medicamentos)
2 Notifique en la primera linea el farmaco que considere mas sospechoso de haber producido la reaccién, o bien ponga un
asterisco junto al nombre de los medicamentos si cree que hay mas de uno.
3 Notifique todos los demas farmacos, incluidos los de automedicacion, tomados en los tres meses anteriores. Para las
malformaciones congénitas, notifique todos los farmacos tomados durante la gestacion.
4 No deje de notificar por desconocer una parte de la informacién que pedimos.
5 Si el notificador sospecha falta de efectividad de acuerdo a la indicacién terapéutica, describir cronolégicamente la administracion
del medicamento y los parametros por los cuales sospecha la inefectividad del medicamento.
Tipo de Evento:
[ Reaccién Adversa a Medicamentos

[ Problema Relacionado con el uso de medicamentos

DATOS DEL PACIENT
Apellidos: Nombres: . Edad:
Sexo: [J Masculino  Peso: Registro Clinico o No. Afiliacién:
[0 Femenino (Lbs) Con la finalidad de saber si se ha repetido alguna reaccion,
(Kg) indique el nimero de historia para pacientes hospitalizados.

VEDICAMENTO!

MEDIC?AMENTO(S) (vease nota 2) ) Dosis c!ia.ria ¥ = Fecha : Mt deila Presciipelén
(Indigue nombre comercial) via de administracién Inicio Final
Numero de Lote: Laboratorio:
DESCRIPCION DE LA REACCIO ROBLEMA OBSE e
REACCIONES (vesse nota ) Egcha Desenlace

Inicio Final (Recuperado, secuelas, muerte, etc.)

OBSERVACION

‘ N“ombre:

Apellidos Profesion:
Lugar de Trabajo:
Teléfono: email: Fecha:

Programa Nacional de Farmacovigilancia
6a’'avenida 3-45 zona 11, Edificio Anexo
farmacovigilancia.gt@gmail.com
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Anexo No. 4: Poster Informativo sobre Farmacovigilancia

FARMACOVIGILANCIA

EFECTOADVERSO:  ; Qué es la Farmacovigilancia?

Efecto nocivo y no deseado ) v n %
Ciencia y las actividades relativas a la deteccidn, evaluacion, com-
que se presenta tras la L 4 .
a prension y prevencion de los efectos adversos de los medicamentos
administracion de un .
5 0 cualquier problema relacionado con ellos
farmaco a dosis utilizadas

habitualmente en la espe-

i ¢Por qué es necesaria la Farmacovigilancia?
cie humana para diagnésti-

co, profilaxis o terapéutica . — —
Sujeto Estudios Clinicos Practica Clinica

ra modificar lquier
0 para modificar cualquiel (Eficacia) (eficacia real)

funcién bioldgica. Se exclu- — - - .
Numerode pacientes Docenas, cientos, en casosraros miles = Miles - millones

yen por |o tanto las sobre-

Duracion Dias— semanas Dias - afios
dosificaciones ya sean - - - - -
Poblaciéon Nifios, ancianosy mujeres Potencialmente, todala
accidentales o con inten- &3
embarazadas se excluyen poblacién
cion suicida Otros tratamientos Se evitan Posiblemente mas de uno
Dosificacion Arregladasy fijas (generalmente) Variadas (generalmente)
Condiciones Seguimiento riguroso, mas Seguimiento flexible;
informacion paciente menos informado

Procedimiento de notificacién espontdnea en el Instituto Guatemalteco de Seguridad Social

Notificacién Esponténea‘ Se observa Fallo terapéutico, Efecto

i e X Ad I i6 i s

Prlnclplos BaSICOS verso o Interaccion medicamentosa
Es el método de Farmacovigi-

La Farmacovigilancia lancia basado en la comunica- Solicitud de boleta de Farmacovigilanciaen

consiste en un conjunto Serviciode Unidosisdel Hospital.

de actividades dedica- cion, recogida y evaluacion de

dasa: notificaciones de sospechas Llenado dela boletay entrega a Monitor
, de Farmacovigilancia (Farmacéuticasdel

Ebl 1o sopedhas e de reacciones adversas a los Servicio de Unidosis).

efectos adversos de

medicamentos medicamentos

Monitor recibe notificacién, completa
Evaluacitn de los Efectos informacidn y analiza el caso. Si procedelo
Adversos traslada a Comité Terapéutico Local.

Conocimientn del Impacto

del riesgo en la poblacian Comité Terapéutico Local recibe informe,

analiza y resuelve por consenso. Si procede
lotraslada a Comité Terapéutico Central.
Toma de decisiones para
evitar o minimizar el dafio
gue puedan causar a los
pacientes.

Comité Terapéutico Central recibe informe,
analiza y resuelve. Si procede lo traslada al
Programa Nacional de Farmacovigilancia.
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Anexo No. 6: Normativa 19-2009 PROGRAMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

LA JEFATURA
DE EL DEPARTAMENTO DE REGULACION Y CONTROL DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES,
DEPENDENCIA DE LA DIRECCION DE REGULACION, VIGILANCIA Y
CONTROL DE LA SALUD
DE EL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL

CONSIDERANDO:

Que por mandato contenido en los Articulos 94, 95 y 96 de la Constitucion Politica
de la Republica, es obligacidn del Estado desarrollar las acciones necesarias en
cuanto a la preservacion de la calidad de los productos alimenticios, farmacéuticos,

quimicos y todos aquellos que puedan afectar la salud y bienestar de los
habitantes.

CONSIDERANDO:

Que el Ministerio de Salud por medio del Acuerdo Gubernativo Nimero 712-99
"Reglamento para el control sanitario de los medicamentos y productos afines”,
establece el marco para contribuir a la existencia de productos seguros, eficaces,
de calidad, correctamente identificados y con informacion apropiada, en donde la
Farmacovigilancia juega un papel importante en la vigilancia de la seguridad y
efectividad de los medicamentos en la etapa post-comercializacion.

CONSIDERANDO:

Que el Ministerio de Salud Pdblica y Asistencia Social ha creado el Programa Nacional de
Farmacovigilancia para contribuir al uso seguro y racional de los medicamentos, a través
de la deteccion precoz de las reacciones adversas y otros problemas relacionados al uso
de medicamentos.

CONSIDERANDO:

Que para cumplir adecuadamente estas funciones se debe establecer una
estructura oficial que coordine el estudio de las reacciones adversas y otros
problemas relacionados con el uso de medicamentos, asi como crear un sistema
nacional de reglamentacion para sentar las bases de su ejecucion.
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ACUERDA:
Dejar sin efecto la Normativa 19-2001

EMITIR LA NORMATIVA 19-2009
PROGRAMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

CAPITULO I
DEL PROGRAMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

ARTICULO 1, AMBITO DE APLICACION
Contar con una normativa gue defina la estructura organizativa del Programa Nacional de
Farmacovigilancia, que en el futuro se denominara EL PROGRAMA.

ARTICULO 2. INTEGRACION DE EL PROGRAMA

El Programa Nacional de Farmacovigilancia que coordina El Departamento de Regulacion
y Control de Productos Farmacéuticos y Afines, es una estructura descentralizada que
integra las actividades que los servicios publicos y privados de salud realizan para recoger
y elaborar informacion sobre eficacia y sequridad de los medicamentos, asi como el
desarrollo de investigaciones en humanos. Esta integrado por:

2.1 El Centro Coordinador Nacional de Farmacovigilancia: Es el centro de referencia
nacional sobre Farmacovigilancia que depende de EL PROGRAMA; reconocido legalimente
dentro del pais integrado por profesionales con conocimiento clinico y cientifico necesario
para recoger, colectar, analizar y advertir la informacién relacionada con la seguridad y
eficacia de los medicamentos, reacciones adversas, armonizar las tareas de los Centros
Locales Y Centros Centinelas, administrar la base de datos nacional y representar al pais
ante la OMS.

2.2 Ensayos Clinicos en humanos: Para los efectos de esta normativa, se entiende por
ensayo clinico toda investigacion o evaluacion experimental de una sustancia,
medicamento o dispositivo a través de su aplicacion a seres humanos.

ARTICULO 3. ESTUDIOS POST-AUTORIZACION

Los estudios post-autorizacién deberén tener como finalidad completar la Informacion
obtenida durante el desarrollo clinico de los medicamentos previo a su autorizacion.
Queda prohibida la planificacion, realizacién o financiacion de estudios post autorizacion
con la finalidad de promover la prescripcion de los medicamentos.
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ARTICULO 4._
4.1 Comisién de apoyo al Centro Coordinador Nacional de Farmacovigilancia, conformada
por;

e Un representante de la Seccién de Farmacologia del Departamento de Regulacion y

Control de Productos Farmacéuticos y Afines

e Un representante del Programa Nacional de Farmacovigilancia

e Un representante del Programa Naclonal de Inmunizaciones

* Un representante del Laboratorio Nacional de Salud
La Coordinadora del Centro Coordinador podra citar a otras instancias relacionadas de
acuerdo a las necesidades del caso.

4.2 Comision de apoyo a la Evaluacion de Ensayos Clinicos en humanos, conformada por:
Un representante del Departamento de Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos
y Afines

Un representante del Programa Nacional de Farmacovigilancia

Un representante de la Unidad de Investigaciones del MSPAS

Un representante de la Asesoria de Medicamentos del MSPAS

Un asesor de la OPS

Un asesor de la Fac. CC. QQ. Y Farmacia USAC

Un asesor de 1a Fac. Ciendias Médicas USAC

ARTICULO 5.UBICACION EL PROGRAMA forma parte de EL Departamento de

Regulacién y Control de Productos Farmacéuticos y Afines. Depende directamente de la
Jefatura del mismo.

CAPITULO II
DE LA INTERVENCION ADMINISTRATIVA

ARTICULO 6. ALTERACION DEL REGIMEN DE AUTORIZACION
Cuando de la evaluacion de los datos de farmacovigilancia, se infieran razones de interés
publico, defensa de la salud o seguridad de las personas, El Programa debe informar a El
Departamento quien deberd restringir las  condiclones de autorizacién de un
medicamento y establecer algunas de las reservas o restricciones del ambito de uso del
mismo que a continuacién de enumeran:

a. Uso hospitalario

b. Diagnostico hospitalario o prescripcidn medica por médicos especialistas.

¢. Medicamentos de especial control,

ARTICULO 7. SUSPENSION O REVOCACION DE AUTORIZACION.

El PROGRAMA debe Informar a la Jefatura de El Departamento sobre cualquier alerta sin
retraso, especialmente cuando no son habituales (por ejemplo, las reacciones no incluidas
en el texto autorizado de la monografia © son graves 0 no estdn induidas en la
bibliografia del Producte)

EL Departamento, de conformidad con |a evaluacion de los datos de Farmacowvigilancia,
debe revocar definitivamente la autorizacién de un medicamento cuando: j



a) Resulte ser nocivo 0 No seguro en las condiciones normales de empleo.

b) Resulte no ser tera suticamente eficaz.

c)  Por cualquier otra causa suponga un riesgo previsible para la salud o seguridad de
|as personas.

d) Muestre una relacion beneficio-riesgo desfavorable, entendiendo como Sequro,
cuando en condiciones normales de utilizacion no produce efectos toxicos o
indeseables desproporcionados al beneficio que procura; y eficaz en las indicaciones
terapéuticas para las que se ofrece.

e) Por motivos de salud publica, y hasta gque se resuelva ¢ procedimiento de
suspension 0 revocacion, debe imponerse una suspension preventiva mediante
resolucién motivada, incluso inmediatamente antes del inicio del procedimiento. En
estos casos, el interesado habré de retirar del mercado el producto a su costa, sin
perjuido de una actuacion de la autoridad reguladora cuando la urgencia del caso
lo requiera. Los gastos que ocasionen estas medidas correran a cargo del
interesado, sin que ello tenga, en ningtin caso, caracter sancionador.

ARTICULO 8. INFORMACION DE RIESGO POR EL USO DE LOS MEDICAMENTOS

EL PROGRAMA emitira las alertas a través de boletines con informacidn, medidas
preventivas, €t sobre los riesgos por el uso de los medicamentos a los profesionales
sanitarios de la red nacional de Salud Publica y Privados, instituciones asociadas.

CAPITULO 1II ,
OF LAS EMPRESAS AUTORIZADAS PARA LA COMERCIALIZACION DE MEDICAMENTOS

ARTICULO 9. OBLIGACIONES
La empresa autorizada para la comercializacion de medicamentos, de conformidad con las
«Buenas Practicas de Farmacovigilandia para la Industria Farmacéutica», debera:

9.1 Uevar un registro detallado de todas las sospechas de reacciones adversas y fallo
terapéutico que se produzcan dentro y fuera del territorio nacional.

9.2 Registrar y comunicar @ El Centro Coordinador Nacional de Farmacovigilancia de
forma Inmediata, y en cualquier caso dentro de los quince dias calendario siguientes a la
recepcidn de la informacion, todas las sospechas de reacciones adversas graves que
ocurran dentro del territorio nacional y que le hayan sido notificadas por profesionales de
salud o cualquier otra sospecha de reaccion adversa grave que ocurra en el pais y de la
que puede esperarse razonablemente que tenga conocimiento.

9.3 Realizar un seguimiento de la bibliografia cientifica mundial, con el fin de Identificar
los casos publicados de reacciones adversas, en los que existan sospechas razonables de
que el causante es un principio activo de un medicamento que este registrado en el pais.

9.4 Garantizar que todas las sospechas de reacciones adversas graves gue ocurran
durante el transcurso de un estudio post—autorlzadén, y de las que pueda esperarse que
razonablemente tengan conocimienta, sean comunicadas.
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9.5 Presentar a El Centro Coordinador Nacional de Farmacovigilancia los registros de
todas las sospechas de reacciones adversas en forma de informe periédico de sequridad,
que incluya una evaluacion clentifica de los beneficios ¥ riesgos asociados al medicamento.
Dicha presentacion debera realizarse segln calendario establecido.

9.6 Realizar, cuando se precise, estudios post-autorizacion para confirmar, cuantificar o
caracterizar riesgos potenciales de los medicamentos autorizados en el pais.

9.7 Comunicar inmediatamente a El Centro Coordinador Nacional de Farmacovigilanda
toda nueva informacion que pueda influir en la evaluacion global de la relacion beneficio-
riesgo o bien pueda requerir la modificacion de la ficha técnica, prospecto 0 ambos.

9.8 Comunicar de forma inmediata a El Centro Coordinador Nacional de
Farmacovigilandia, cualquier restriccion, suspension © prohibicién impuestas por as
autoridades competentes de cualguier pais.

9.9 Llevar a cabo los planes de Farmacovigilancia y de gestion de riesgos que para cada
medicamento se establezcan, incluyendo los estudios que las autoridades competentes
juzguen necesarios para evaluar la seguridad del medicamento, 0 para evaluar la
efectividad de las medidas de minimizacion de riesgos.

9.10 No comunicar al piblico datos de Farmacovigilancia relativos a un medicamento
autorizado sin contar con la autorizacion de EL DEPARTAMENTO. El titular de la
autorizacion de comercializacion se aseguraréd que 13 informacion se presente de manera
objetiva y no sea enganosa, Sin omitir informacién de seguridad relevante, La falta de
comunicacion a E| Departamento o0 difundir 1a informacién sin respetar los términos
previstos sera considerado como incumplimiento a las y se adoptaran medidas necesarias
para garantizar el cumplimiento de esta obligacion.

9.11 LUevar a cabo en el pais, las medidas reguladoras adoptadas por razones de
seguridad para los medicamentos del que es titular, asi como todas aquetlas medidas y
actudios incluidos en el plan de gestion de riesgos y que se prevean realizar en el pais.

9.12 Establecer los procedimientos adecuados para que se cumpla con el deber de
notificar todas las informaciones relativas a la utilizacion de los medicamentes que
promocionan, indicando especialmente las reacciones adversas que profesionales de la
salud y/o pacientes les comuniguen.

ARTICULO 10. PROFESIONAL RESPONSABLE DEL PROGRAMA DE
FARMACOVIGILANCIA DE LAS EMPRESAS FABRICANTES DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS.

La empresa autorizada para 13 comercializacion de un medicamento de uso humano
debera disponer, de manera permanente y continua, de un profesional adecuadamente
calificado como responsable en materia de Farmacovigilancia. La empresa comunicara a
EL PROGRAMA el nombre de este responsable para su registro.
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ARTICULO 11. FUNCIONES DEL PROFESIONAL RESPONSABLE DE
FARMACOVIGILANCIA DE LAS EMPRESAS FABRICANTES DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS.

E! profesional responsable de Farmacovigilancia tendra las siguientes funciones:

11.1 Crear y mantener un sistema para recopilar, tratar y evaluar la informacion sobre
todas las sospechas de reacciones adversas notificadas al personal de la empresa y a los
visitadores medicos.

11.2 Preparar y presentar al EL PROGRAMA los informes periddicos de sequridad a los
que se refiere el articulo 9.5 de la presente normativa.

11.3 Asegurar que se dé una respuesta rapida y completa a cualquier solicitud de
informacién adicional de EL PROGRAMA, necesaria para poder evaluar fos beneficios y
riesgos de un medicamento, incluida la informacion relativa al volumen de ventas o de
prescripciones del medicamento de que se trate.

11.4 Facilitar a EL Centro Coordinador nacional de Farmacovigilancia cualquier otra
informacion de interés para la evaluacion de los beneficios y riesgos asociados a un
medicamento, incluida la informacién sobre estudios de seguridad post-autorizacion.

ARTICULO 12. INFORMACION Y MODIFICACION DE LAS CONDICIONES DE
AUTORIZACION POR MOTIVOS DE SEGURIDAD.

12.1 La empresa responsable de la autorizacion de comerdializacion esta obligada a
difundir entre los profesionales de la red nacional de salud, publica o privada, al menos la
monograffa, junto con las informaciones que establece la normativa correspondiente.

12.2 Cuando a criterio de El PROGRAMA se considere necesario gue la empresa
autorizada para la comercializacion informe a los profesionales de la red nacional de salud,
publica o privada, de nuevos datos relativos a aspectos de seguridad de un medicamento,
antes de su difusion, debera consensuar el texto previamente con El Programa.

12.3 Cuando la empresa conozca nueva informacion relevante que afecte la seguridad de
un medicamento, deberd actualizar el expediente de autorizacidn y registro. El
incumplimiento de dicho deber podra ser causa de suspension © revocacion, de
conformidad con lo establecido en el Reglamento respectivo.

12.4 Siempre que lo considere oportuno, EL PROGRAMA podrd solicitar a la empresa, a
través de su responsable de Farmacovigilancia, un informe actualizado de evaluacion de la
relacion beneficio-riesgo del medicamento autorizado para la comercializacion.
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ARTICULO 13. VIGENCIA. La presente Norma técnica entrari en vigendia
inmediatamente después de su autorizacion.

Guatemala, 24 de Agosto de 2009

Licda, Idan" Mufioz de Cas@g EFATUR, 25
Jefe de Depanamento de Regulacion y Coqpol de CE
Productos Farmacéuticos y Afines R ,

—SEomo DPE
Director General de Reg
Control de la Salud.
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Anexo No. 7: Normativa 61-2009 CENTRO COORDINADOR DE FARMACOVIGILANCIA

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL
DIRECCION GENERAL DE REGULACION, VIGILANCIA Y CONTROL DE LA
SALUD, A TRAVES DEL
DEPARTAMENTO DE REGULACION Y CONTROL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y
AFINES

CONSIDERANDO:

Que la Constitucién Politica de la Republica de Guatemala regula en los Articulos 94,
95 y 96 "es obligacion del Estado desarrollar las acciones necesarias en cuanto a la
preservacion de la calidad de los productos alimenticios, farmacéuticos, guimicos y
todos aquellos que puedan afectar la salud y bienestar de los habitantes”

CONSIDERANDO:

Que el Ministerio de Salud por medio del Acuerdo Gubemativo Numero 712-99
‘Reglamento para el control sanitario de los medicamentos y productos afines’
establece el marco para contribuir a la existencia de productos seguros, eficaces, de
calidad, correctamente identificados y con informacion apropiada, en donde la
Farmacovigilancia juega un papel importante en la vigilancia de la seguridad y
efectividad de los medicamentos en |a etapa post-comercializacion.

CONSIDERANDO:

Que el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social ha creado el Programa Nacional
de Farmacovigilancia para contribuir al uso seguro y racional de los medicamentos, a
través de la deteccién precoz de las reacciones adversas y ofros problemas
relacionados al uso de medicamentos y que para cumplir adecuadamente estas
funciones se debe establecer una estructura oficial que coordine el estudio de las
reacciones adversas y otros problemas relacionados con el uso de medicamentos, asi
como crear un sistema nacional de reglamentacién para sentar las bases de su
ejecucion.

POR TANTO:

Con base en lo considerado y en el Ejercicio de las funciones que le confiere los
Articulos 94, 95 y 96 de la Constituciéon Politica de la Republica de Guatemala;
Articulo 9, literal a) del Decreto 80-97 *Codigo de Salud”; Articulo 35 literal a) del
Acuerdo Gubernativo numero 115-99 "Reglamento Organico Interno del Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social”; Acuerdo Gubernativo Numero 712-99 “Reglamento
para el control sanitario de los medicamentos y productos afines”,
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ACUERDA:
Emitir la siguiente:
Normativa 61-2009:

CENTRO COORDINADOR NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

CAPITULO|
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1. Objeto. La presente normativa tiene como objeto fundamental:

1. Vigilar la accién de los medicamentos sobre la poblacién y aportar informacion
validada gue permita regular las politicas de uso racional de los medicamentos,
asi como los criterios éticos de promocion, a través de la deteccion temprana, e
identificacion de las reacciones adversas, interacciones desconocidas, fallos
terapéuticos y problemas relacionados con medicamentos. De igual manera
vigilar la calidad y funcionabilidad de los dispositivos médico-quirtrgico.

2. Constituir el centro de referencia nacional e internacional en materia de
Seguridad relacionada al uso de medicamentos y dispositivos médico-
quirdrgicos.

Articulo 2. Ambito de Aplicacién. Las disposiciones contenidas en la presente
normativa se aplican a las actividades de Farmacovigilancia de medicamentos de uso
humano y la Tecnovigilancia de dispositivos médico-quirirgico.

Articulo 3. Responsabilidades. La Farmacovigilancia debe ser una responsabilidad
compartida entre El Departamento de Regulacion y Control de Productos
Farmacéuticos y Afines (en adelante El Departamento), El Programa Nacional de
Farmacovigilancia, los Titulares de la Autorizacién de Comercializacion y los
Profesionales de Salud de la red nacional de salud, pablica y privada.

Articulo 4. Definiciones. Para la aplicacion de la presenta normativa se adoptan las
siguientes definiciones:

41 Abuso de un medicamento: Uso excesivo y persistente de cualquier
medicamento de forma habitualmente no aceptada en la practica médica.

4.2 Alerta o seiial: Informacién comunicada de una posible relacion causal entre un
acontecimiento adverso y un medicamento, cuando previamente esta relacion
era desconocida o estaba documentada de forma incompleta, Habituaimente se
requiere mas de una notificacion para generar una alerta o sefal y depende de
la gravedad del acontecimiento y la calidad de la informacion.
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Base de datos de Farmacovigilancia: Sistema informatico gue permite la
acumulacion de notificaciones esponténeas de sospechas de reacciones
adversas de medicamentos (RAM), una vez evaluadas y codificadas, y la
generacion de alertas o sefiales.

Beneficio-riesgo, relacién. Relacion entre los beneficios y los riesgos que
presenta el uso de un medicamento. Sirve para expresar un juicio sobre la
funcién del medicamento en la practica médica, basado en datos sobre su
eficacia y seguridad y en consideraciones sobre su posible uso indebido, la
gravedad y el pronéstico de la enfermedad, etc. El concepto puede aplicarse a
un solo medicamento o a las comparaciones entre dos 0 méas medicamentos
empleados para una misma indicacion.

Buenas préacticas de Farmacovigilancia: conjunio de normas o
recomendaciones destinadas a garantizar la autenticidad y la calidad de los
datos recogidos en Farmacovigilancia, que permitan evaluar en cada momento
los riesgos atribuibles al medicamento, la confidencialidad de las informaciones
relativas a la identidad de las personas que hayan presentado o notificado las
reacciones adversas, y el uso de criterios uniformes en la evaluacion de las
notificaciones y en la generacion de sefales de alerta.

Centro Colaborador para el Programa Internacional de Farmacovigilancia
de la OMS (the Uppsala Monitoring Centre, UMC): Foro de estados miembros
de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) que colabora con el monitoreo
de la seguridad de los medicamentos. Dentro del Programa, se recolectan y
almacenan notificaciones de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos en una base de datos comun.

Comité Farmacoterapla: Es un ente multidisciplinario, asesor de la direccion
de la Unidad de Salud en la seleccidn, programaciéon y uso racional de los
medicamentos.

Confidencialidad: Respeto del secreto de la identidad de la persona para la
que se ha notificado una sospecha de reaccién adversa a una unidad de
Farmacovigilancia y que se extiende a toda la informacion de caréacter personal
o meédico. De forma similar, se mantendra la confidencialidad de la informacion
personal relativa a los profesionales notificadores. En todo el proceso de
recopilacion de datos de Farmacovigilancia deben tomarse las precauciones
precisas para garantizar la seguridad de los datos y su confidencialidad, asi
como su inalterabilidad durante los procesos de tratamiento y transferencia de
la informacién.

Dispositivo médico: articulo, instrumento, aparato o artefacto, incluyendo sus
componentes, partes o accesorios, fabricado, vendido o recomendado para uso
en. 1) diagnostico, tratamiento curativo, paliativo o prevencion de una
enfermedad, trastorno o estado fisico anormalmente o sus sintomas en un ser
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tratamientos farmacolégicos en el conjunto de |la poblacién o en subgrupos de
pacientes expuestos a tratamientos especificos.

Funcionalidad: todo aquello cuyo disefio u organizacion se ha atendido, sobre
todo a la facilidad, utilidad y comodidad de su empleo.

Incidente adverso (lA): incidente adverso es un dano o potencial riesgo de
dafo no intencionado al paciente, operador 0 al medio ambiente, que ocurre
como consecuencia de la utilizacion de un dispositivo o aparato de uso médico.
(Ver Tecnovigilancia).

Interaccién farmacolégica: Cualquier interaccion entre uno o mas
medicamentos, entre un medicamento y un alimento y entre un medicamento y
una prueba de laboratorio. Las dos primeras categorias de interacciones tienen
importancia por el efecto que ellas producen en la actividad farmacolégica del
medicamento: aumentan o disminuyen los efecios deseables o los efectos
adversos, La importancia de la tercera categoria de interaccion reside en la
alteracion que un determinado medicamento puede causar en los resultados de
las pruebas de laboratorio afectando su confiabilidad.

Medicamento: preparado farmacéutico obtenido a partir de uno o més
principios activos, que puede o no contener excipientes, presentadc bajo una
forma farmacéutica definida, dosificado y empleado para prevenir, diagnosticar,
tratar, aliviar o curar enfermedades o dolencias o para afectar a funciones
corporales o al estado mental.

Notificacién espontanea: Comunicacion de una sospecha de reaccion adversa
o problemas relacionados con medicamentos. Esta debe contener un minimo de
informacién: un notificador identificable (nombre, direccion y profesién);, un
paciente (nombre o iniciales, cédigo o histora clinica, sexo, edad, o fecha
nacimiento);, uno o varios medicamentos sospechosos y una o varias reacciones
adversas. Ademas es importante conocer la fecha de inicio de la reaccion
sospechosa. La notificacion espontanea permite la generacion de sefales o
alertas, pero es insuficiente para su evaluacion. Debe realizarse el maximo
esfuerzo para obtener la informacién completa.

Notificador: es todo profesional sanitario o paciente que haya sospechado de
una probable reaccion adversa a un medicamento y que lo haya comunicado a
un Monitor en Farmacovigilancia del establecimiento de salud.

Problema relacionado con medicamentos (PRM). problemas de salud,
entendido como resultados clinicos negativos derivados de la farmacoterapia
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que, producidos por diversas causas, conducen a la no consecucién del objetivo
terapéutico o a la aparicion de efectos no deseados.

Programa Nacional de Farmacovigilancia: estructura que integra las
actividades que la administracion sanitaria realiza para recoger y elaborar la
informacion sobre eventos adversos o cualquier otro problema relacionado con
medicamentos del Centro Coordinador Nacional de Farmacovigilancia asi como
lo relativo a la autorizacion de ensayos clinicos y estudios de utilizacion de
medicamentos.

Reaccion adversa a medicamentos (RAM): cualquier respuesta a un
medicamento que sea nociva y no intencionada, y que tenga lugar a dosis que
se apliquen normaimente en el ser humano para la profilaxis, el diagnostico o el
tratamiento de enfermedades, o para la restauracion, correccion o modificacion
de funciones fisiologicas.

Red Nacional de Farmacovigilancia. Es la red nacional integrada por El
Centro Coordinador, Centros Locales, Centros Centinela, instituciones publicas
y privadas, y entidades académicas que reciben, procesan y emiten los datos
relativos a las actividades de Farmacovigilancia.

Riesgo. Es la probabilidad de que ocura algo nocvo o dafino, que
normalmente se expresa como un porcentaje o una razon, la probabilidad de un
SUceso.

Sistema de Notificacion Espontanea: método de Farmacovigilancia basado
en la comunicacion, recopilacion y evaluacién de la comunicacién de sospechas
de reacciones adversas o problemas relacionados a medicamentos, realizadas
por un profesional sanitario, incluyendo las derivadas de la dependencia a
farmacos, abusc y mal uso de medicamentos.

Tecnovigilancia. Conjuntc de métodos y observaciones, que nos permite
detectar incidentes adversos durante la utilizacion de un dispositivo médico, gue
puedan causar un dafo al paciente, operador o al medio ambiente que lo
circunda. Los problemas, mal funcionamiento, dafio o potencial dafio derivados
de la utilizacion de los dispositivos médicos pueden ser incluidos en el término
Incidente adverso (IA).



73

CAPITULO I
CENTRO COORDINADOR NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

Articulo 4. Estructura Organizacional. Dependencia del Programa Nacional de
Farmacovigilancia de El Departamento, integrado por profesionales de la salud
encargados de coordinar la Red Nacional y privada y las acciones tendientes en la
materia, en lo sucesivo denominado como El Centro Coordinador.

Articulo 5. Funciones. El Centro Coordinador, que integra las actividades de
recopilar y elaborar la informacion sobre eventos adversos o cualquier otro problema
relacionado con medicamentos y dispositivos médicos, tiene la responsabilidad de:

5.1 Desarrollar las normas necesarias para el mejor ejercicio de la Farmacovigilancia
(Buenas Précticas de Farmacovigilancia);

5.2Planificar, coordinar, evaluar y desarrollar las acciones de Farmacovigilancia,
conforme a las "Buenas Précticas de Farmacovigilancia®.

5.3Recopilar toda la informacién generada por la Red Nacional y Privada de
Farmacovigilancia.

5.4Evaluar la informacion obtenida scbre reacciones adversas y ofros problemas
relacionados con medicamentos autorizados para su comercializacion en el pais.

5.5Evaluar la informacion recibida por la Red Nacional y Privada sobre problemas
relacionados con calidad y funcionalidad de dispositivos médicos.

5.6 Administrar la base de datos de Farmacovigilancia, asegurando en todo momento
su disponibilidad y actualizacion, vigilando su seguridad y garantizando la
confidencialidad de los datos y su integridad durante los procesos de transferencias
de datos. utilizando los datos como fuente de informacion para la realizacion de
estudios farmacoepidemiologicos,

5.7 Informar periédicamente al Programa Nacional de Farmacovigilancia acerca de las
reacciones adversas y otros problemas relacionados con medicamentos,
identificados y evaluados en la red nacional. De igual forma informar lo relacionado
con dispositives médicos.

5.8 Proponer estrategias de prevencion para disminuir el riesgo relacionado al uso de
medicamentos.
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5.9 Informar periddicamente (boletines, alertas, medidas preventivas, pagina web, etc.)
al Personal de Salud y poblacién en general acerca de aspectos relacionados a la
seguridad y el uso de medicamentos.

5.10 Educar y capacitar continuamente al personal de salud, especiaimente a
monitores en Farmacovigilancia, comités terapéuticos, medicos, farmacauticos,
enfermeros, etc., acerca de la identificacion, cuantificacion y evaluacion de
reacciones adversas y problemas relacionados con medicamentos,

Articulo 6. Integracién. Esté integrado por profesionales de la salud: médicos,
quimicos farmacéuticos, enfermeras profesionales y otros relacionados, con
conocimientos de Farmacovigilancia.

Los miembros del Centro Coordinador Nacional de Farmacovigilancia no podran tener
vinculo laboral o comercial con la industria farmacéutica o empresas de importacion o
distribucién de productos farmacéuticos y afines.

Articulo 7. Fuentes de Informacién en Farmacovigilancia. La informacion sobre los
riesgos asociados a los medicamentos puede proceder de las siguientes fuentes:

a) Notificacién esponténea de casos individuales de sospechas de reacciones
adversas por parte de profesionales de la salud.

b) Estudios post-autorizacién, incluyendo los estudios farmacoepidemiologicos.

c) Bases de datos sanitanas informatizadas.

d) Informaciones relacionadas con la fabricacién, conservacion, venta, distribucion,
dispensacion y habitos de utilizacion, prescripcion y administracion a los
pacientes de un medicamento.

e) Publicaciones de la literatura medica.

f) Otras fuentes de informacién, como las relativas al uso incorrecto y abuso de los
medicamentos, que pueda repercutir sobre la evaluacion de la relacién
beneficio - riesgo de los medicamentos.

g) Notificaciones espontaneas de casos por el uso de dispositivos médicos.

h) Otras autoridades sanitarias y organismos sanitarios internacionales.

Articulo 8. Centro Local. Hospital, area o servicio de salud del pais, donde existe un
Comité Terapéutico, que designe a uno de sus integrantes como monitor, capacitado
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constantemente en Farmacovigilancia, quien seréd el enlace entre esa unidad
asistencial y E|I Centro Coordinador sobre actividades relacionadas con
Farmacovigilancia.

Articulo 9. Centro Centinela. Centro Local seleccionado por El Centro Coordinador
para identificar, cuantificar y evaluar las reacciones adversas y problemas relacionados
con medicamentos en su ambito de accion. Los integrantes del Centro Centinela
deben capacitarse constantemente sobre Farmacovigilancia y designar a mas de uno
de sus integrantes como Monitor de Farmacovigilancia en donde al menos uno de ellos
forme parte del Comité Terapéutico.

Articulo 10. Funciones de los Centros Locales. A través del Comité de Terapéutica,
tendran las siguientes funciones:

a) Coordinar y dar seguimiento a las actividades del monitor.

b) Recibir, analizar y verificar las notificaciones entregadas por el monitor sobre las
reacciones adversas de medicamentos, vacunas, problemas relacionados con
medicamentos y dispositivos médicos.

c) Dejar registro sobre la notificacion verificada en el acta correspondiente, de la
reunion del comité, haciendo entrega al monitor de una copia de la misma.

d) Apoyar al monitor a divulgar la informacién de El Centro coordinador,

Articulo 11. Funciones de los Centros Centinela A través del Comité Terapéutico,
tendran las siguientes funciones:

a) Es el contacto directo entre El Centro Coordinador y el Comité Terapéutico del
hospital o area de salud al que pertenece y los centros locales de su ambito de
accion.

b) Coordinar y dar seguimiento a las actividades de los monitores de su ambito de
accion.

c) Recibir, identificar, cuantificar y evaluar las reacciones adversas y problemas
relacionados con medicamentos, vacunas y dispositivos médicos

d) Dejar registro sobre la notificacion verificada en el acta correspondiente, de la
reunion del comité, haciendo entrega al monitor de una copia de la misma.
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@) Apoyar a los monitores de su dmbito de accién a divulgar la informacién de El
Centro Coordinador.

Articulo 12. Monitor en Farmacovigilancia. Profesional Quimico Farmacéutico,
capacitado continuamente por el Centro Coordinador para la vigilancia de reacciones
adversas, problemas relacionados con medicamentos y dispositivos médicos. En las
Unidades de Salud que no exista Quimico Farmacéutico debera hacer esta funcion un
profesional médico.

Articulo 13. Funciones del Monitor. El Monitor tendra las siguientes funciones:

a) Es el enlace entre El Centro Coordinador y el Comité Terapéutico del hospital o
area de salud al que pertenece.

b) Recibe los datos de las nctificaciones de sospecha de reacciones adversas y
problemas relacionados con medicamentos para ser analizados por el Comité
Terapéutico.

¢) Verifica y envia a El Centro Coordinador las notificaciones recibidas,
adjuntando oficio del Director de la Unidad de salud y fotocopia del acta del
Comité de terapéutica.

d) Informa al personal de salud acerca de las acciones tomadas de las
notificaciones recibidas.

e) Participa en la educacién continua al personal de salud del hospital o area de
salud al que pertenece.

Articulo 14. Funciones de los Comités Terapéuticos de la Red Nacional de
Servicios de Salud en Materia de Farmacovigilancia. Realiza las funciones
expresadas en el Articulo 10 6 en Articulo 11 segun sea el caso.

Articulo 15. Obligaciones de los Profesionales de la Salud. Los medicos,
farmacéuticos, personal de enfermeria y demés profesionales de la salud, tanto del
sector publico como privado, tienen la obligacion de:

a) Notificar mediante la boleta amarilla, toda sospecha de reaccion adversa y
problema relacionado con medicamentos y mediante la boleta de
Tecnovigilancia cualquier problema relacionado con el uso de dispositivos
médicos y enviarla de inmediato al monitor de Farmacovigilancia designado en
su establecimiento de salud.

b) Conservar la documentacién clinica de las sospechas de reacciones adversas a
medicamentos, con el fin de completar o realizar el seguimiento, en caso
necesario.
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¢) Cooperar con los monitores, Comités Terapéuticos o El Centro Coordinador,
proporcionando la informacion necesaria que éstos les soliciten para ampliar o
complementar la informacién sobre la notificacién reportada.

d) Mantenerse informados sobre los datos de seguridad relativos a los
medicamentos que habitualmente prescriban, dispensen ¢ administren.

o) Colaborar con la farmacovigilancia que los titulares de las autorizaciones
sanitarias estan obligados a realizar para sus productos, aportando la
informacion que se precise para su posterior notificacion a El Centro
Coordinador.

f) Colaborar, en calidad de expertos, con El Centro Coordinador en la evaluacion
de los problemas de seguridad de los medicamentos de uso humano y
dispositivos medicos.

Articulo 15. Notificacién Espontanea de Sospechas de Reaccién Adversa,
Problemas Relacionados con Medicamentos y Dispositivos Médicos. La
notificacion espontanea es la principal herramienta que utilizara El Centro Coordinador
mediante la Red Nacional para lag identificacion de sospechas de reaccion adversa y
problemas relacionados con medicamentos (ver Anexoc | y Anexo Il) y problemas
relacionados con dispositivos médico-quirdrgicos (ver Anexo )

Articulo 16. Relaciones con otros Agentes., El Centro Coordinador intercambiara
informacidn sobre medicamentos con los laboratorios fabricantes y otros
establecimientos farmacéuticos; con el Centro Guatemalteco de Informacién de
Medicamentos (CEGIMED), con las asociaciones de profesionales de la salud, con el
Centro Colaborador para el Programa Internacional de Farmacovigilancia de la OMS
en Uppsala Suecia, con centros de Farmacovigilancia de otros paises e instituciones
académicas.

También informaré a los profesionales y otros organismos responsables acerca de la
adopcién de las medidas previstas en este capitulo que, por su relevancia para la
salud publica, deban darse a conocer a los profesionales sanitarios del sector publico y
Privado. Asimismo, El Centro Coordinador hara llegar a El Programa Nacicnal de
Farmacovigilancia, en forma apropiada, informacion sobre los riesgos de los
medicamentos gue puedan tener implicaciones relevantes para la salud de la
poblacién.
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CAPITULO Il
DISPOSICIONES FINALES TRANSITORIAS

Articulo 17. Situaciones no Previstas. Cualquier situacion no prevista en este
reglamento, serd normada por el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, en
consulta con los sectores involucrados.

Articulo 18. Vigencia. La presente Norma tecnica entrara en vigencia
inmediatamente después de su autorizacién.

Guatemala, 24 de agosto de 2009

of " do RogulnciényComrolde
Productos Farmacéuticos y Afines

VoBo.

Dr. Salomdn Lopez Pagdz
Director General de Reg
Control de la Salud,
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ANEXO |
BOLETA DE NOTIFICACION ESPONTANEA DE SOSPECHA DE REACCION
ADVERSA Y PROBLEMAS RELACIONADOS CON MEDICAMENTOS (Hoja amarilia)

.

Notifigue todas las socspechas de reacciones adversas a farmacos.

2 Notifique en la primera linea el farmaco que considere mas sospechoso de haber producido la
reaccién, o bien ponga un asterisco junto al nombre de los medicamentos si cree que hay mas
de uno.

3. Notifique todos los demas farmacos, incluidos los de automedicacion, tomados en los tres meses
anteriores, Para las malformaciones congénitas, notifique todos los farmacos tomados durante
la gestacion.

4. No deje de notificar por desconocer una parte de la informacién solicitada.

LOS DATOS CONTENIDOS EN ESTA BOLETA SON CONFIDENCIALES

~ ATOS del paciente

Apellidos: Nombres:

gexor o= Edad: No. de historia clinica;
Q Femenino Peso (Lbs,).

INFORMACION SOBRE LOS MEDICAMENTOS
Vesse Noa .
MEDICAMENTO (S) ¢ “ | Dosisdianayviade . Fecha

(Indique el nombre genérico Motivo de la Prescripcion

vio ¢ ial) administracion Inicio , Final
NUmero de Lote: Laboratorio Fabricante:
Tipo de Evento:
"'t Reaccion Adversa al medicamento JOtro relacionado con el producto
- Falta de Eficacia
Fecha Desenlace
REACCIONES S 1 (Recuperado, secuelas,
Inicio  Final muerte, etc.)
OBSERVACIONES ADICIONALES
DATOS DEL Notificador
Nombre: Apellidos:
Centro de Trabajo: Profesion/Especialidad:

Email: Teléfono; Fecha:
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ANEXO Il
REACCIONES ADVERSAS A PRODUCTOS BIOLOGICOS
(Vacunas)
| DIRBCCION DE AREA DE SALUD: B 0 1t o 1 e Sy
REAGCIONES ADVERSAS A PRODUCTOS BIOLOGICOS
(Vacunes)
PROGRAMA NACIONAL DE FARMACOWVIGILANCIA
Buista fwmacovighancia de Vacanuatlo feawad  [038|  |svar  [ormw  [rece cesorncacon loea | Jmes| fao
L Fechade

LAive de Sabt

.:pmamblatmnmuhm&ml.wm

[ Mombre de quen inkorma:

]Cm

| Numera de vacns

[ Miniiienio de Seud Pusica § Asisieeca Socidl



ANEXO il
TECNOVIGILANCIA

BOLETA DE NOTIFICACION ESPONTANEA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Instructivo para el correcto llenado del Formulario de Notificacion de Tecnovigilancia.

1.

6.

Lea atentamente todo el formulario de notificacion antes de completario, de este
modo podra llenario con la mayor cantidad de datos posibles en los items
correspondientes. COMPLETAR CON LETRA CLARA

Coloque los datos que se solicitan del paciente.

Coloque los datos completos del fabricante, importador o distribuidor del
producto médico. SIN ESTOS DATOS LA INVESTIGACION NO ES POSIBLE.

Utilice hojas adicionales cuando los espacios establecidos en el formulario no
permitan describir en forma clara y concisa el evento. Corrobore gue inciuya
informacion respecto de como se detectd el evento y las medidas adoptadas (si
corresponde). De ser posible, adjunte certificados, dibujos, fotografias o copias
de folletos, catalogos, instrucciones de uso o manuales; con frecuencia esta
documentacién es de suma utilidad para describir @ interpretar, por parte del
Sistema de Tecno vigilancia, las circunstancias en las gue se produjo el evento.

Agregue cualquier otra informacion que considere relevante, relacionada con el
evento.

Para notificaciones relacionadas con productos meédicos de uso profesional
exclusivo se requiere firma de profesional que notifica.

NO REMITIR MUESTRAS DEL PRODUCTO, SIN EXCEPCION. TODA
MUESTRA DE CUALQUIER PRODUCTO QUE SE RECIBA SIN HABER SIDO
SOLICITADA EXPLICITAMENTE POR ESTE ORGANISMO SERA
DESTINADA A DESTRUCCION SIN PREVIO AVISO.

Con la boleta enviar copia del acta donde el comité de terapéutica tuvo
conocimiento de la notificacién, asi como oficio firmado por el medico
director.

81
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1. Entidad de Salud / Servicio:

T
> Evento adverso

- Falla de calidad :]

2. ldentificacion del Paciente

Iniciales de Historia 3 Edad
paciente Clinica Sexo Afos

3. Descripcion general y caracteristicas técnicas
Nombre genérico:

Marca:
Modelo:

Lote/serie

N°

Fecha de vencmiento: / / Fecha de fabricacion: / [
Fecha de compra: / / Origen: Nacional O Importadol]

4. Fabricante y Distribuidor

S. Descripcion general de fallas o defectos:

6. Resultado:
' Requiri¢ tratamiento =
" Recuperado ad integrum Requiri6 o prolongé su hospitalizacion
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' Recuperado con " Riesgo de vida
gy ™ Malformacién
Ayl

Muerte; fecha: / /

7. Fecha y zona corporal donde ocumié el evento adverso:
/ /

8. Datos del notificador:
8.1 Apellido y Nombre:

8.2 Profesion:
8.3 Teléfono:
8.4 Fax:
8.6 E-mail:
8.6 Firma:




PROCESO N21

MANEJO DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA O PROBLEMA
RELACIONADO CON MEDICAMENTOS (CONFIDENCIAL) EN EL
ESTABLECIMIENTO DE SALUD

A. Datos de Creacién

Elaborado: | Licda. Leticia Vargas de Ponce y Dra. Ana Pons Jdlio 2009
Revisado: Licda. Blizabeth Recinos Julio 2009
Autorizado: | Licda, idania Maribel Muiioz de Castillo Julio 2009

B. Descripcién del Proceso
Codigo:

Base legal: Articulo 88, 89 y 90 del Reglamento para el Control Sanitario de los Medicamentos
y Productos Afines.

Finalidad del proceso: procedimiento mediante el cual se verifica una reaccién adversa a algun
tipo de madicamento.

Responsabilidad: Monitor de Farmacovigilancia
Entradas del proceso: A requerimiento
Tiempo de ciclo del proceso: N/A.
Frecuencia: A solicitud
Descripcion del proceso
1. B personal de salud en contacto con el paciente y el medicamento en la
practica habitual, Identifica cualquier sospecha de reaccion adversa o problema
relacionado con medicamentos y lo notifica al Monitor en Farmacovigilancia en
la Boleta de Notificacién conodida como hoja amarilla {ver Anexo I).
2. Al recibir la boleta de notificacién El Monitor verifica que la boleta contenga los

datos del paciente, del producto, de la reaccién adversa al medicamento, del
notificador y del centro de donde proviene la notificacidn.

3. El monitor presenta al Comité de Farmacoterapia la notificacion recibida,
dejando constancia de esto en el acta suscrita de la reunidn.

4. Posteriormente & Monitor, procede a enviar La boleta al Centro Coordinador
Nacional de Farmacovigilanda acompafiada de los siguientes documentos;
fotocopia del acta de 1a reunién, oficio correspondiente firmado por e Director
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PROCESO N2 2

MANEJO DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA O PROBLEMA
RELACIONADO CON MEDICAMENTOS (CONFIDENCIAL) EN EL CENTRO
COORDINADOR NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA.

Elaborado: | Licda, Leticia Vargas de Ponce y Dra. Ana Pons Julio 2009
Revisado: Licda, Elizabeth Recinos Julio 2009
Autorizade: | Licda, Idania Maribel Mufioz de Castillo Julio 2009

A. Descripcién del Proceso

Codigo:

Base legal: Articulo 88, 89 y 90 del Reglamento para el Control Sanitario de los Medicamentos
y Productos Afines.

Finalidad del proceso: Procedimiento mediante el cual se verifica una reaccién adversa a algun
tipo de medicamento.

Responsabilidad: Monitor de Farmacovigilanaa

Entradas del proceso: A requerimiento

Tiempo de ciclo del proceso: N/A.

Frecuencia: A solicitud

Descripcion del proceso

1

Se recibe en el Centro Coordinador Nacional de Farmacovigilancia el expediente de
notificacidn de sospecha de reaccidn adversa por via fax, correo electrdnico o en

forma personal.

El Coordinador de el Centro Coordinador designa a un Profesional Adjunto al
programa como responsable de la notificacion.

El Profesional designado revisa y analiza el expediente.

Ingresa a la base de datos la notificacién recibida.

El profesional asignado realiza la metodologia de investigacion para el caso:

a) Realiza la Investigacion; utilizando las fuentes de que se dispone; SIAMED,
Internet, Red de Servicios de Salud, interpersonal, expedientes cdinicos,
bibliografia.

b) Aplicacién del algoritmo de causalidad

c) Hace un resumen y evaluacion de la investigacion realizada.

£l Profesional a cargo presenta al Coordinador de €l Centro Coordinador y al resto de
profesionales los resultados obtenidos en la investigacion realizada.

£l Coordinador basado en las conclusiones de la investigacién toma la decision de la
conveniencia de realizar o no una visita al lugar de donde procede la notificacion y
nombra una comision de profesionales para que realicen |3 visita.
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8. Yaen el lugar, la comision procede de |a manera siguiente:

a) Solicitud del o los expediente clinicos correspondientes a las notificaciones para su
evaluacion

b) Evaluacién de las condiciones de manejo y almacenamiento del medicamento

t) Serealiza un resumen del caso

9. La informacion obtenida se presenta al Coordinador de El Centro para determinar el
tipo de RAM de la que se trata, pudiendo clasificarse en: no seria, seria o grave,
conocida o desconocida.

10. Dependiendo de la dlasificacion establecida, se procede de la siguiente forma:
a) No seria o Conocida:

Se le comunica al notificador el resultado de la evaluacion

Se elabora informe por escrito, dejando recomendaciones a seguir.
Se envia copia de lo actuado a |a Jefatura de El Departamento.

Se procede a archivar copia en El Centro Coordinador.

b) Seria:

Se comunica al notificador en forma escrita.

Se coordina con la Unidad de Monitoreo para efectuar muestreo del
producto, el cual serd enviado al Laboratorio Nacional de Salud para su
analisis.

* Al redbo del resultado del analisis, se procede de la manera siguiente:

o Si el producto cumple con especificaciones; se envia una copia al
notificador dejando recomendaciones, a la Jefatura de El
Departamento para su conocimiento y se archiva copia en El
Centro Coordinador.

o Si el producto no cumple con el andlisis; Se elabora un informe
adjuntando el resultado del andlisis recibido a la Jefatura de El
Departamento para lo que procede, esperando la conclusién del
caso para informar al notificador del resultado.

¢) Grave o Desconocida:

* Se siguen los pasos de la condicion seria
Se informa a la Red, OMS (Organizacion Mundial de Salud).
Deberad crearse un sistema de vigilancia intensiva, utilizando métodos
activos.

11. Bl Coordinador de El Centro Coordinador si lo considera necesario, procede a enviar
sus recomendaciones sobre condiciones de seguridad del medicamento a la Jefatura
de El Departamento.

12. £l Coardinador de El Centro Coordinador difunde la informacién sobre la notificacion a

través de cartas, boletines, correo electronico, etc. a Profesionales de Salud,
Fetahlecimisntne de Salud
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Diagrama MANEJO DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA O
PROBLEMA RELACIONADO CON MEDICAMENTOS
(CONFIDENCIAL)

Médico, Farmacéutico,
Enfermera, Paclente.,, |y

CENTRO COORDINADOR DE
FARMACOVIGILANCIA

Programa de FV
(Fax, Cormeo Electrénico, Personal)

Coordinador

: 3
RAM NO CONOCIDA o RAM REFERENCIADA. Fallo Terapéutico/PRM
AN Shave NO SERIA.
CENTRO COORDINADOR INFORMA URGENTE.
1. Autoridades de lacion, Elabora Informe, describe conclusion
evaluacién de b 25 en Banco de datos, Comunica a las g?mmw:
2 Riesgo Beneficio, se toman medidas Autoridades, y al Notificador,
administrativas.
2. Se emiten alertas a nivel nacional y se
revorta a OMS




PROCESO N23

MANEJO DE SOSPECHA DE FALLO TERAPEUTICO EN EL
ESTABLECIMIENTO DE SALUD

A. Datos de Creacién

Elaborado: | Licda, Leticla Vargas de Ponce y Dra. Ana Pons Julio 2009
Revisado: Licda. Elizabeth Recinos Julio 2009
Autorizado: | Licda. Idania Maribel Muiioz de Castillo Julio 2009

B. Descripcién del Proceso
Cddigo:

Base legal: Articulo 88, 89 y 90 del Reglamento para el Control Sanitario de los Medicamentos
y Productos Afines.

Finalidad del proceso: Procedimiento mediante el cual se wverifica sospecha de fallo
terapéutico a un medicamento notificado.

Responsabilidad: Coordinador del Programa,
Entradas del proceso: A Requerimiento.
Tiempo de ciclo del proceso: N/A
Frecuencia: Cada vez que usuario solicita

Descripcién del proceso:

1. E personal de salud en contacto con &l paciente y el medicamento reporta
cualquier sospecha de fallo terapéutico del medicamento y lo notifica al Monitor
en Farmacovigilanda en la Boleta de Notificacidn conocida como hoja amarilla
(ver Anexo I).

2. Al recibir la boleta de notificacién El Monitor verifica que la boleta contenga los
datos del paciente, del producto, del fallo terapéutico del medicamento, del
notificador y del centra de donde proviene Ia notificacidn.

3. B monitor presenta al Comité de Farmacoterapia la notificacidn recibida,
dejando constancia de esto en el acta suscrita de la reunidn.

4, Posteriormente B Monitor, procede a enviar La boleta al Centro Coordinador
Nacional de Farmacovigilanda acompafiada de los siguientes documentos;
fotocopla ded acta de la reunidn, oficio correspondiente firmado por Director del
Establecimianto de Salud.




PROCESO N24

MANEJO DE SOSPECHA DE FALLO TERAPEUTICO EN EL CENTRO
COORDINADOR NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

B. Datos de Creacién

Elaboraco: | Licda. Leticla Vargas de Ponce y Dra. Ania Pons Julio 2009
Revisado: Licda. Elzabeth Recinos Julio 2009
Autorizaco: | Licda. Idania Maribel Mufioz de Castillo Juhio 2009

C. Descripcién del Proceso

Cédigo:

Base legal: Articulo 88, 89 y 90 del Reglamento para el Control Sanitario de los Medicamentos
y Productos Afines.

Finalidad del proceso: Procedimiento mediante el cual se wverifica sospecha de fallo
terapéutico a un medicamento notificado,

Responsabilidad: Coordinador del Programa.

Entradas del proceso: A Requerimliento,

Tiempo de ciclo del proceso: N/A

Frecuencia: Cada vez que usuario solicita

Descripcion del proceso:

1. Se recibe en El Centro Coordinador Nacional de Farmacovigilancia el expediente de

notificacidn de sospecha de fallo terapéutico del medicamento por wa fax, correo
electronico o en forma personal.

2. El Coordinador del Centro Coordinador designa a un Profesional Adjunto al programa
como responsable de la notificacién.

3. El Profesional designado revisay analiza el expediente.
4. Ingresa a la base de datos la notificacién recibida,
S. El profesional asignado realiza |a metodologia de investigacion para el caso:
8) Realiza la Investigacion; utilizando las fuentes de que se dispone; SIAMED,
Internet, Red de Servicios de Salud, interpersonal, expedientes chinicos,
bibliografia.

b) Hace un resumen y evaluacidn de |a investigacion realizada.
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¢) El Profesional a cargo presenta al Coordinador de El Centro Coordinador y al resto
de profesionales los resultados obtenidos en fa investigacion realizada.

d) Si la sospecha es evidente, El Coordinador de El Centro Coordinador, solicita a la
Unidad de Monitoreo se realice el muestreo del producto para que sea enviado al
Laboratorio Nacional de Salud y/o Departamento de Toxicologia, cuando
corresponda, para el analisis respectivo,

e) El Coordinador del Centro Coordinador, basado en las conclusiones de la
investigacion y los resultados del analisis del producto, procede de la siguiente
manera:

Si el producto cumple con las especificaciones técnicas de calidad,

* notifica al Departamento para su conocimiento y al notificador, archivando copia de lo
actuado. Se deja abierto el expediente para realizar una Farmacovigilancia de manera
intensiva

e Si hay evidencia clinica de fallo terapéutico a pesar que el informe del |aboratorio sea
favorable, se sugiere al Departamento solicitar al fabricante o titular del producto
realizar un estudio clinico, para evidenciar la eficacia del mismo.

Si el producto no cumple con especificaciones técnicas de calidad

e Se elabora un informe para El Departamento adjuntando resumen del caso vy
resultados del analisis del laboratorio, para los efectos correspondientes.

e De las conclusiones sobre el caso se informara al notificador.

e Se archivara el expediente correspondiente a la notificacidn.
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D. Diagramacién del Proceso
MANEJO DE SOSPECHA DE FALLO TERAPEUTICO

Monitor

cngo
O Locales

CENTRO COORDINADOR DE
FARMACOVIGILANCIA
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PROCESO N25

MANEJO DE BOLETA DE NOTIFICACION DE FALLO DE CALIDAD DE
DISPOSITIVOS MEDICOS. (TECNOVIGILANCIA) EN EL
ESTABLECIMIENTO DE SALUD.

C. Datos de Creaciéon

[Elaborade: | Licda. Leticia Varges de Ponce y Dra. Ana Pons Julic 2009
Revisado: Licda, Elzabeth Recinos Julio 2009
Autorizado: | Licda. Idania Maribel Mufioz de Castillo Jubio 2009

E. Descripcion del Proceso
Cédigo:

Base legal: Articulo 88, 89 y 90 del Reglamento para el Control Sanitario de los Medicamentos
y Productos Afines.

Finalidad del proceso: Procedimiento mediante el cual se verifica la notificacion de sospecha
del fallo de calidad del dispositivo médico.

Responsabilidad: Coordinador del Programa.
Entradas del proceso: A Requerimiento.
Tiempo de ciclo del proceso: 30 dias hibiles.
fFrecuencia: Cada vez que usuario solicita

Descripcion del proceso:

1. B personal de salud en contacto con & pacente y el dispositivo médico reporta
cualquier problema relacionado con fallo de calidad o funcionalidad del
dispositivo y lo notifica al Monitor en Farmacovigilancia en la Boleta de
Tecnoviglancdia.,

2. Al redbir 13 boleta de Tecnovigilancia verifica que contenga los datos, del
podtm,delfalbdecaldadom\dmaldadddm,ddmﬁﬁaday
del centro de donde proviene la notificacion.

3.Emoruu:'prasemaalmtmédemmmlamménrwﬁda,
dejarﬂooonstandadeesbomdmsumdelareumﬂn.

4. Posteriormente B Monitor, procede a enviar |a boleta a El Centro Coordinador
Nacional de Farmacovigliancia acompafiada de los siguientes documentos;
moopiadelactadelamnlén,oﬁdooamm\adopormmw
Estahlecimiento de Salud. en el cue s2 detalle entre otras cosas sl el oroducto
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PROCESO N26

MANEJO DE BOLETA DE NOTIFICACION DE FALLO DE CALIDAD DE
DISPOSITIVOS MEDICOS. (TECNOVIGILANCIA), EN EL CENTRO
COORDINADOR NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA.

D. Datos de Creacién

Elaborado: | Licda. Leticia Vargas de Ponce y Dra. Ana Pons Julio 2009
Revisado: Licda, Elizabeth Recinos Julio 2009
Autorizado: | Licda, idania Maribel Mufioz de Castilio Julio 2008

F. Descripcién del Proceso
Codigo:

Base legal: Articulo 88, 89 y 50 del Reglamento para el Control Sanitario de los Medicamentos
y Productos Afines.

Finalidad del proceso: Procedimiento mediante el cual se verifica la notificacion de sospecha
del fallo de calidad del dispositivo médico.

Responsabilidad: Coordinador del Programa.
Entradas del proceso: A Requerimiento.
Tiempo de ciclo del proceso: 30 dias habiles.
Frecuencia: Cada vez que usuanio solicita
Descripcién del proceso:

1. Se recibe en £l Centro Coordinador Nacional de Farmacowvigilancia el expeciente de
notificacion de sospecha de fallo de calidad y/o funcionalidad del dispesitive médico
por via fax, correo electrénico o en forma personal.

6. El Coordinador de El Centro Coordinador designa a un Profesional Adjunto al
programa como responsable de la notificacidn,

7. El Profesional designado revisa y analiza &l expediente,
8. Ingresa a la base de datos correspondiente, 1a notificacion recibida.
9. tl profesional asignado realiza la metodologia de investigacion para el caso:

f} Realiza la Investigacién; utilizando las fuentes de que se dispone; Internet, Red de
Servicios de Salud, interpersonal, expedientes clinicos, bibliografia.

g) Hace un resumen y evaluacion de la investigacidn realizada.
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h) El Profesional a cargo presenta al Coordinador de El Centro Coordinador y al resto
de profesionales los resultados obtenidos en la investigacion realizada.

i) Si la sospecha es evidente, El Coordinador de El Centro Coordinador, solicita a la
Unidad de Monitoreo se realice el muestreo del producto para que sea enviado al
Laboratorio Nacional de Salud para el analisis respectivo,

i) El Coordinador del Centro Coordinador, basado en las conclusiones de la
investigacion y los resultados del andlisis del producto, procede de la siguiente
manera:

Si el producto cumple con las especificaciones técnicas de calidad,

e Notifica al Departamento para su conocimiento y al naotificador, archivando copia de lo
actuado. Se deja abierto el expediente para realizar una Tecnovigilancia intensiva.

Si el producto no cumple con especificaciones técnicas de calidad

e Se elabora un informe para El Departamento adjuntando resumen del caso y
resultados del andlisis del laboratorio, para los efectos correspondientes.

e De las conclusiones sobre el caso se informara al notificador
e Se archivard el expediente correspondiente a la notificacion.

Si el producto causa dano a la salud se realiza procedimiento de RAM.
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D. Diagramacion del Proceso

MANEJO DE BOLETA DE NOTIFICACION DISPOSITIVO MEDICO
(TECNOVIGILANCIA)

Médico, Farmacéutico,
Enfermera,

Monitor

Centro
Centinala
O Locales

;:'

\_ Comité de FARMACOTERAPIA DEL Servicio

CENTRO COORDINADOR DE
—— FARMACOVIGILANCIA

FALLO DE CALIDAD Y
INCIONALIDAD

FU
v

Trastada a la Unidad de Monitoreo. Para:
Muestreo, envio & Laboratorio para su andlisis.

Problema causa dafio a la
Salud, provoca RAM

Se desarrolia como
procedimiento de
RAM.
Se informa al notificador sobro las
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