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PRESENTACION.

e
)

El Instituto Salvadorefio del Seguro Social en su Politica de "Adoptar el Sistema de Calidad que
garantice la atencion en salud y prestaciones economicas integrales a los derechohabientes’, ha
promovido reformas técnicas y administrativas orientadas al cumplimiento de su mision de proveer

servicios de calidad a los derechohabientes.

Con la finalidad de regular la calidad de atencion, el Consejo Directivo aprobd la creacion del
Departamento de Normalizacion, segun acuerdo CD#2019-2232.0OCT. - Contenida en acta
N° 3874 dependencia responsable de la elaboracion y actualizacion de los documentos técnico-

normativos de salud del ISSS.

En este sentido los LINEAMIENTOS TECNICOS PARA ACTIVIDADES DE FARMACOVIGILANCIA EN
EL ISSS, sera el documento normativo que tendra como objetivo describir la organizacion y

funciones de la estructura encargada de realizar las actividades de farmacovigilancia en el ISSS.

Es responsabilidad de las autoridades de los centros su divulgacion, monitoreo vy la vigilancia de su
aplicacion entre el personal involucrado en actividades de prescripcion y dispensacion de

medicamentos.

Estan sujetos al cumplimiento del presente lineamiento todo el personal de salud del Instituto
Salvadorefio del Seguro Social, que durante el proceso de la ejecucion de sus labores en las
distintas areas tenga conocimiento sobre la sospecha de Reaccion Adversa a Medicamentos
(RAM), Efecto Supuestamente Atribuible a la Vacunacion e Inmunizacion (ESAVI), Falla Terapéutica

(FT) o Problemas Relacionados a Medicamentos (PRM).
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I. INTRODUCCION

El Instituto Salvadorefio del Seguro Social (ISSS), desde la década de los afios 90, ha desarrollado
actividades de farmacovigilancia, promoviendo el sistema de notificacion espontanea para
sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos y Sospechas de Fallas terapeuticas, ademas

de Estudios de Utilizacion y de uso racional de medicamentos.

En el 2004, la OMS definio la Farmacovigilancia como la ciencia y actividades relativas a la
deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de los efectos adversos de los medicamentos,
o cualquier otro problema relacionados con ellos.

En elano 2012 posterior a la aprobacion de la Ley de Medicamentos se crea la Direccion Nacional
de Medicamentos (DNM) y se otorga al Ministerio de Salud a traves del articulo 48 de la citada ley,
la potestad de realizar todas las actividades concernientes a la Farmacovigilancia.

En julio de 2016 fue creado el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) y en fecha 17 de
octubre del afio 2016, se publica en el diario oficial Tomo N°® 413 numero 192 el Reglamento
Técnico Salvadorefio de Farmacovigilancia (RTS 11.02.02:16).

A partir del mes de octubre del afio 2017 surgen cambios sustanciales, se crean todos los
documentos técnicos para actividades de la Farmacovigilancia; la DNM pasa a tener control de la
pagina web del CNFV, se crea el sistema informatico de Farmacovigilancia mas completo de la
region y subregion aportandole elementos unicos para la sistematizacion de las actividades del

proceso de la Farmacovigilancia.

En el ISSS, el Departamento de Vigilancia Sanitaria es responsable de promover y fortalecer la
Farmacovigilancia Institucional, proporcionando los lineamientos generales para la ejecucion de
las actividades, enmarcadas en el Reglamento Técnico Salvadorefio de Farmacovigilancia y en los
Lineamientos Técnicos para actividades de Farmacovigilancia establecidos por el Centro Nacional
de Farmacovigilancia.

El presente documento establece actividades, procedimientos y los lineamientos generales de

Farmacovigilancia para el Instituto Salvadorefio del Seguro Social.




II. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS.

DEFINICIONES

1.

Buenas Practicas de Farmacovigilancia: conjunto de normas o recomendaciones
destinadas a garantizar la autenticidad y calidad de datos recogidos para la evaluacion en
cada momento de los riesgos asociados a los medicamentos; 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.

Causalidad: resultado del analisis de la imputabilidad por la evaluacion individual de la
relacion entre la administracion de un medicamento y la aparicion de una reaccion adversa
0 problema relacionado al uso de medicamentos.

Centro Nacional de Farmacovigilancia: Centro Nacional de Farmacovigilancia: Entidad
responsable de verificar la implementacion y ejecucion de las disposiciones reglamentadas
en El Salvador, en materia de farmacovigilancia.

Confidencialidad: principio que aplicado para proteger la identidad del notificador y de la
persona para la que se ha notificado una sospecha de reaccion adversa u otro problema
relacionado a medicamentos.

Evento Supuestamente Atribuible a la Vacunacion e Inmunizacion: cualquier ocurrencia
meédica adversa o suceso que se produce despues de la administracion de una vacuna, que
causa preocupacion y es supuestamente atribuida a la vacunacion o inmunizacion, pero
que no necesariamente esta causalmente relacionada con el uso de la vacuna.

Falla Terapéutica: Falla inesperada de un medicamento para producir el efecto deseado.

Farmacoepidemiologia: aplicacion del razonamiento, meétodos y conocimientos
epidemiologicos al estudio de los usos y efectos (beneficiosos y adversos) de los
medicamentos de uso humano.

Farmacovigilancia: ciencia y actividades relativas a la deteccion, evaluacion, comprension,
y prevencion de los efectos adversos de los medicamentos o cualquier otro problema

relacionado con ellos.




10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Gestion del riesgo: acciones o medidas administrativas para el establecimiento de las
estrategias de prevencion y la comunicacion del riesgo asociado al uso de los
medicamentos.

Medicamento: sustancia simple o compuesta, de origen natural, sintético o semisintético
que tiene propiedades terapéuticas, profilacticas o diagnosticas y se presenta en una dosis
y forma adecuada para su administracion.

Medicamento Bioldgico: medicamentos obtenidos a partir de microorganismos, sangre
u otros tejidos cuyos méetodos de fabricacion pueden incluir uno o mas de los siguientes
elementos: crecimiento de cepas de microorganismos en distintos tipos de sustratos,
empleo de células eucariotas, extraccion de sustancias de tejidos biologicos, incluidos los
humanos, animales y vegetales, productos obtenidos por ADN recombinante o©
hidridomas, propagacion de microorganismos en embriones o animales, entre otros.
Medicamento huérfano: Medicamentos o vacunas no desarrollados ampliamente por
razones financieras por la industria farmacéutica, pero destinados a tratar, prevenir o
diagnosticar una enfermedad rara, con lo cual responden a necesidades de salud publica.
Medicamento nuevo: medicamento que contenga un nuevo principio activo, nuevas sales
O ésteres de un principio activo, nuevas combinaciones fijas de principios activos, nuevas
indicaciones de uso 0 nuevas formas de administracion, que han sido aprobados para su
comercializacion en el mercado nacional por la autoridad reguladora en los ultimos 5 afos,
independientemente de su proteccion de datos de prueba o por patente.

Notificador: Todo profesional de salud o derechohabiente que sospeche y comunigue
una probable reaccion adversa a un medicamento.

Notificacion Espontanea: método de obtencion de informacion de RAM realizado por un
profesional de salud a través de un formulario disefiado para tal fin.

Problema Relacionado a Medicamentos: cualquier evento de salud presente en un
paciente, producido o relacionado con su tratamiento farmacoterapéutico y que interfiere
con los resultados de salud esperados.

Reaccion Adversa a Medicamentos: cualquier reaccion nociva y no intencionada, que se
produce con el uso de un medicamento a dosis usuales utilizadas en el ser humano para
la profilaxis, diagnostico, terapéutica o modificacion de una funcion biologica.
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18. Reaccion Adversa Grave: Es cualquier reaccion adversa que ocasione la muerte, pueda
poner en peligro la vida, exija la hospitalizacion del paciente o la prolongacion de la
hospitalizacion ya existente, ocasione una discapacidad significativa o persistente o
constituya una anomalia congénita o defecto de nacimiento.

19. Referente de Farmacovigilancia: profesional de salud a cargo de las funciones de
farmacovigilancia.

20. Sistema Nacional de Farmacovigilancia: es el encargado de lo relacionado con el
monitoreo de reacciones adversas y generacion de informacion de seguridad de
medicamentos, tiene como objetivo recoger, evaluar y registrar las sospechas de
reacciones adversas a medicamentos notificadas por el profesional de la salud y tratar de
identificar de forma precoz posibles riesgos asociados con el uso de medicamentos.

21. Unidades Efectoras: responsables de la farmacovigilancia en las instituciones que
conforman el Sistema Nacional de Salud, incluyendo al Instituto Salvadorefio del Seguro
Social, Programas Nacionales de Salud, municipalidades que cuentan con el servicio de
salud, los propietarios de establecimientos de salud privados con o sin fines de lucro, los
profesionales de salud, Universidades relacionadas al drea de salud 0 que presten servicios
de Salud , los profesionales responsables del registro sanitario, los fabricantes,
importadores, distribuidores y comercializadores al detalle de medicamentos, gue

implementaran las disposiciones emitidas por el presente Reglamento Técnico.

22.Vacuna: Cualquier preparacion destinada a generar inmunidad contra una enfermedad,
estimulando la produccion de anticuerpos. Puede tratarse de una suspension de

microorganismos muertos o atenuados o de productos o derivados de microorganismaos.




ABREVIATURAS

CLEF: Comité Local de Farmacoterapia

CNEFV: Centro Nacional de Farmacovigilancia

CNPI: Comité Nacional de Practica de Inmunizaciones

DNM: Direccion Nacional de Medicamentos

DDVS Departamento de Vigilancia Sanitarias ISSS

ESAVI: Efecto Supuestamente Atribuible a Vacunacion e Inmunizacion
FT: Falla Terapéutica

FV: Farmacovigilancia

ISSS: Instituto Salvadorefio del Seguro Social

LOM: Listado Oficial de Medicamentos

MINSAL:  Ministerio de Salud

PRM: Problema Relacionado a Medicamentos
PVI: Programa de Vacunacion e Inmunizacion
RAM: Reaccion Adversa a Medicamentos

RTS: Reglamento Tecnico Salvadorefio.

UE: Unidades Efectoras.

III. OBJETIVOS.

GENERAL:

Establecer los mecanismos a seguir en cuanto a las actividades de Farmacovigilancia en el ISSS,
desde la Sospecha, Deteccion, Notificacion, Evaluacion, Sequimiento y Prevencion de (RAM),
(ESAVI), (FT) y otros (PRM).

ESPECIFICOS:

i.  Describir las principales responsabilidades de los miembros que participan en actividades
de Farmacovigilancia.
il Establecer los procedimientos para la notificacion espontanea de sospechas de RAM,
ESAVI, FT o PRM, detectadas por personal o derechohabientes del ISSS.
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il Determinar el procedimiento de seguimiento de las notificaciones de sospecha de RAM,
ESAVI, FT y otros PRM.

IV. BASE LEGAL.

CONSTITUCION DE LA REPUBLICA DE EL SALVADOR.
Art. 1.- El Salvador reconoce a la persona humana como el origeny el fin de la actividad del Estado,

gque esta organizado para la consecucion de la justicia, de la seguridad juridica y del bien comun.

Asimismo, reconoce como persona humana a todo ser humano desde el instante de la
concepcion.

En consecuencia, es obligacion del Estado asegurar a los habitantes de la Republica, el goce de la
libertad, la salud, la cultura, el bienestar econdmico vy la justicia social.

Articulo 65.- La salud de los habitantes de la Republica constituye un bien publico. El Estado vy las

personas estan obligados a velar por su conservacion y restablecimiento.

REGLAMENTO TECNICO SALVADORENO (RTS 11.02.02:16)
Articulo 6.6 Responsabilidad de las Instituciones del SNS en las acciones de FV.
Las entidades que conforman el SNS tendran la responsabilidad de establecer un mecanismo
institucional de vigilancia de la seguridad y efectividad de los medicamentos, que incluya las
siguientes acciones:

a) Adoptar y promover la notificacion espontanea de sospecha de ESAVI, RAM y otros
problemas relacionados a medicamentos en la institucion, de acuerdo a lo establecido en
el presente Reglamento Técnico y demas instrumentos técnicos juridicos que al respecto
emita el MINSAL.

b) Capacitary dotar de los recursos necesarios para implementar la FV en los establecimientos
de salud de su competencia.

c) Designar a un profesional de salud adecuadamente calificado como referente de

Farmacovigilancia de los establecimientos de salud bajo su responsabilidad.




d) Recibir y analizar las notificaciones de ESAVI, RAM y otros problemas relacionados a
medicamentos, provenientes de los establecimientos de salud de su competencia,
asegurando la calidad de los datos recolectados y que sean acordes a las normas vy
procedimientos del MINSAL.

e) Realizar las investigaciones necesarias en caso que se sospeche algun riesgo para la salud
de la poblacion atendida, comunicando sus resultados CNFV.

f) Aplicar metodos para obtener sefiales y esquemas de gestion del riesgo cuando se
detecten problemas de seguridad y uso inadecuado de medicamentos en la poblacion
atendida. Enviar de forma expedita al CNFV, la informacion sobre cualquier problema de
efectividad y seguridad que se detecte con un medicamento, de acuerdo a los
requerimientos que se establezcan.

g) Implementar una estrategia de manejo del riesgo local, incluyendo las medidas adoptadas
dirigidas a los profesionales de la salud y la poblacion atendida, en los casos que se
sospeche o compruebe la existencia de un riesgo para la salud asociado al uso de un
medicamento.

h) Informar al CNFV las sospechas de problemas relacionados a medicamentos que puedan
motivar errores de medicacion en la practica habitual con riesgo para la salud publica,
Vigilar la seguridad y confidencialidad de la informacion generada en el proceso de FV.

i) Facilitar la realizacion de auditorias de Buenas Practicas de Farmacovigilancia por parte del
CNFV.

j)  Cumplir con los instrumentos técnicos juridicos que emita el MINSAL.

V. AMBITO DE APLICACION.

Estan sujetos al cumplimiento del presente lineamiento, todo el personal de salud del Instituto
Salvadorenio del Seguro Social que durante el proceso de la ejecucion de sus labores en las

distintas areas, sospeche o reciba aviso de sospecha de RAM, ESAVI, FT o PRM.




VI. CONTENIDO TECNICO.

1. ACTIVIDADES DE FARMACOVIGILANCIA EN EL ISSS.

1.1 Jefe de Departamento Vigilancia Sanitaria (DDVS).

a)

b)

@)

Apoyar las actividades tecnicas que desarrolle o implemente el Referente Institucional de
Farmacovigilancia.

Promover la creacion y actualizacion de forma oportuna de documentos normativos
relacionados a farmacovigilancia en el ISSS.

Oftras acciones que sean necesarias para vigilar la seguridad de los medicamentos disponibles

para el derechohabiente del ISSS.

1.2 Referente Institucional de Farmacovigilancia.

Dar a conocer las disposiciones legales que norman la actividad de Farmacovigilancia en El
Salvador, incluyendo documentos técnicos emanados por el ISSS y Ministerio de Salud.
Promover, coordinar, monitorear y ejecutar actividades relativas a FV Institucional.

Elaborar un programa de formacion inicial y continua para referente locales de
farmacovigilancia.

Llevar un registro de las capacitaciones realizadas al personal involucrado en las actividades
de farmacovigilancia.

Recibir los reportes de sospechas de RAM, ESAVI, FT y/o PRM, emitidos por los centros de
atencion del ISSS.

Validar el analisis de seriedad de caso efectuado a nivel local.

Revisar y depurar las notificaciones recibidas para evitar duplicidad.

Notificar los reportes de sospechas de RAM, ESAVI, FT y/o PRM, al Centro Nacional de
Farmacovigilancia, por los medios autorizados.

Dar seguimiento a las notificaciones de RAM y ESAVI clasificados como caso SERIO.
Realizar visitas de seguimiento para las RAM, ESAVI, FT o PRM de casos SERIOS o a solicitud
del ente regulador.

Realizar con apoyo del referente local la evaluacion de causalidad de RAM, ESAVI o FT en los
casos SERIOS a solicitud del CNFV, utilizando las herramientas disponibles.
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Elaborar informe complementario a requerimiento del CNFV.

Asegurar la confidencialidad de los casos.

Llevar un registro (Base de Datos FV ISSS) de los reportes de sospechas de RAM, ESAVI, FTy
PRM, notificados a nivel nacional por los centros de atencion del ISSS.

Elaborar y emitir informes de falla terapeutica para procesos de UACI.

Difundir la informacion por medios institucionales autorizados sobre seguridad emitida por
el CNFV u obtenida de otras fuentes autorizadas, en relacion a medicamentos de uso en el
ISSS.

Monitorear y asesorar las actividades del Referente Local de FV.

Informar a los Referentes Locales de FV en cuanto a cambios en los lineamientos o el acceso
a los formularios de notificacion de sospechas de RAM, ESAVI, FT y/o PRM.

Participar en la comision de analisis de casos ESAVI con el Comité Nacional de Practica de
Inmunizaciones (CNPI), para su diagnostico final.

Comunicar al Regente de Farmacias Institucional sobre los lotes de medicamentos de
control vy fiscalizacion especial involucrados en las notificaciones de sospechas de RAM, FT
o PRM.

Responder ante llamado del CNFV para evaluaciones de casos notificados relacionados a la
Institucion.

Promover la notificacion espontanea en materia de farmacovigilancia.

Gestionar o participar en la capacitacion del personal de salud a nivel institucional en el tema
de farmacovigilancia.

Realizar otras actividades solicitadas por el Ministerio de Salud a traves de la DNM o por CNFV.
Realizar o participar en actividades de farmacovigilancia de interés institucional que no hayan

sido contempladas en estos lineamientos, con autorizacion de la jefatura inmediata superior.

1.3 Médico Coordinador Institucional para Inmunizacion.

a)

b)

@)

Fomentar la divulgacion de los Programas de Vacunacion e Inmunizacion y comunicar sobre
jornadas de vacunacion o introduccion de nuevas vacunas.
Fomentar la notificacion de ESAVI.

Participar con MINSAL en la planificacion anual de adquisiciones de vacunas.
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Monitorear la cadena de frio de vacunas y biologicos en los diferentes centros de atencion
del ISSS.

Participar en la comision de analisis de casos ESAVI con el (CNPI) para su diagnostico final.
Realizar supervisiones y capacitaciones al personal asistencial en relacion a Inmunizacion y
ESAVI.

Realizar oftras actividades Institucionales solicitadas y que sean competencia del

Departamento de Vigilancia Sanitaria.

2. ACTIVIDADES LOCALES DE FARMACOVIGILANCIA.

2.1

Director del centro de atencion.

Apoyar en el ambito local las actividades relacionadas a FV.

Realizar el nombramiento del Referente Local de FV. (ver Anexo No.5) facilitando la ejecucion
de sus actividades.

Apoyar al CLF, en la busqueda y ejecucion de medidas de intervencion inmediata segun la
evaluacion inicial, la naturaleza y la gravedad del evento reportado.

Realizar otras actividades locales solicitadas por el Departamento de Vigilancia Sanitaria en

materia de farmacovigilancia.

Comité Local de Farmacoterapia.

Recibir y conocer los reportes de sospechas de RAM, ESAVI, FT y/o PRM, previamente
revisados y validados por el Referente Local de FV, para su evaluacion y analisis en conjunto.
Apoyar al Referente Local de FV en la revision de cada caso para clasificar las notificaciones
segun gravedad: serio 0 no serio.

Apoyar al Referente Local de FV en la evaluacion de causalidad de RAM, ESAVI, FT, y/o PRM
en casos SERIOS, utilizando las herramientas disponibles.

Recomendar medidas de intervencion inmediata segun la evaluacion inicial, la naturaleza y
la gravedad del evento reportado, con el visto bueno de la Direccion local.

En conjunto con el Referente Local de FV proponer estrategias de manejo y prevencion de
riesgos en actividades relativas a FV, tomando como base los antecedentes y exponerlos a la

Direccion del Centro de Atencion, para evaluar su ejecucion.
10




A través del referente local, conocer el dictamen del ente regulador y en caso de ser

necesario reformular estrategias en conjunto, y naotificar a la direccion local.

Jefe de Farmacia

Apoyar en el ambito local las actividades relacionadas a FV.

Ejercer las actividades de Referente Local de FV, en aguellos centros de atencion con limitado
O Minimo personal guimico farmacéutico.

Representar al Referente Local de FV en su ausencia o mientras sea nombrado por la

direccion local un nuevo representante.
Referente local Farmacovigilancia

Vigilar el cumplimiento de los documentos normativos en relacion farmacovigilancia.

Promover en el ambito local las actividades relacionadas a FV.

Facilitar el acceso a los formularios de notificacion de sospechas de RAM, ESAVI, FT y/o PRM.
Recibir los reportes de sospechas de RAM, ESAVI, FT y/o PRM, emitidos en su Centro de
Atencion.

Verificar el completo y correcto llenado de los reportes, y de ser necesario debera solicitar la
informacion correcta o completarlo, auxilidndose del notificador, o directamente con la
jefatura inmediata del mismo en ausencia del notificador.

Completar los datos del medicamento sospechoso en el reporte, apoyandose del Jefe de
Farmacia o de su delegado.

Revision vy validacion de la informacion contenida en la notificacion, envio al Referente
Institucional de FV en los tiempos establecidos y posterior a la presentacion al comité local
de Farmacoterapia donde sera analizado y evaluado en conjunto

Llevar un registro de los reportes de sospechas de RAM, ESAVI, FT y/o PRM, notificados a
nivel local.

Programar en el centro de atencion 2 actividades por afio (minimo) para la promocion de la
FV, dicha programacion debera ser notificada al Referente Institucional de FV, dejando

constancia que evidencie la ejecucion de dichas actividades.
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Dar seguimiento a la ejecucion y resultados de las estrategias de prevencion y manejo de
riesgo locales.

Elaborar y enviar al Referente Institucional de FV, un reporte trimestral de las actividades de
farmacovigilancia realizadas.

Realizar otras actividades locales solicitadas por el Departamento de Vigilancia Sanitaria en

materia de farmacovigilancia.

Notificador (Personal de Salud ISSS)

Identificar y describir cualquier sospecha de reacciones adversas a medicamentos.

Registrar y detallar el evento ocurrido en el expediente clinico o con ayuda del personal
idoneo.

Llenar el reporte de sospechas de RAM o ESAVI en los formatos autorizados y enviarlos al
Referente Local de FV en los tiempos establecidos en este documento.

Entregar el reporte de sospecha de RAM o ESAVI al Referente local de FV.

Apoyar en las actividades de FV cuando sea requerida su participacion, con la finalidad de
completar la informacion para el reporte o seguimiento de la notificacion, previo
conocimiento de la jefatura inmediata.

Asistir a las capacitaciones relacionadas con Farmacovigilancia, cuando sea convocado.

3. PROCESO DE NOTIFICACION Y SEGUIMIENTO

3.1. Proceso de notificacion

a)

o)

El Notificador identifica o sospecha la aparicion de una RAM, ESAVI, FT o PRM y llena la hoja
de notificacion correspondiente.

Para RAM, FT y PRM se utilizara el formulario de notificacion RAM (ver Anexo 1) y para ESAVI
se llenara el formulario de notificacion ESAVI (ver Anexo 2). Si la RAM o ESAVI es GRAVE
debera realizar PROCESO DE SEGUIMIENTO (3.3).

El Referente Local de FV recibe la hoja de notificacion, valida y complementa la informacion,
remite de forma expedita a Referente Institucional de FV (en fisico o digital) y lo presenta al

Comité Local de Farmacoterapia (CLF) para su evaluacion y analisis en conjunto.
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d) ElReferente Institucional recibe la notificacion, revisa la calidad de la informacion del reporte
o formulario, registra la informacion en Base de FV ISSS y realiza notificacion al CNFV por los
canales autorizados. Para casos GRAVES solicita reporte de seguimiento.

e) El Comité Local de Farmacoterapia (CLF) recibe, y en apoyo al Referente Local analiza la
gravedad y causalidad de caso. Para casos GRAVES solicita seguimiento.

f)  ELCNFV confirma recibido:

o Si se realiza notificacion electronica en linea, el CNFV emite el numero de Reporte y
contrasena.
o Si se notifica via correo electronico, el CNFV confirmara por ese mismo medio la

recepcion de la notificacion.

3.2. Proceso de seguimiento de notificacion

Se realiza el proceso de seguimiento de notificacion para los casos cuya evaluacion se
clasifiguen como SERIOS (Graves) o por solicitud de seguimiento del CNFV/DNM.

1. El notificador (o a quien la jefatura inmediata delegue) recopila informacion y elabora
informe de seguimiento para RAM (Anexo 3) y ESAVI (Anexo 4). Para obtener la informacion
puede apoyarse del expediente clinico, realizar entrevista al paciente o familiar responsable
y a otro personal de salud involucrado en el caso.

2. El Referente Local recibe y valida el reporte de seguimiento y remite en fisico o digital al
Referente Institucional y al Comité Local de Farmacoterapia (CLF).

3. ElReferente Institucional recibe reporte de seguimiento, realizar evaluacion de causalidad,
utilizando las herramientas disponibles (ver Anexo 6), de ser necesario se realizara visita al
centro de atencion, elaborard informe complementario y reportara la informacion al
CNFV/DNM.

4. ElComité Local de Farmacoterapia (CLF) recibe reporte de seguimiento y realiza evaluacion
del caso en conjunto con el referente local para evaluar nuevas medidas en caso de ser
necesario para el manejo de riesgo local.

5. ELCNFV/DNM recibe la informacion, realiza analisis de caso y emite resolucion.

6.  Para el analisis de caso, el CNFV/DNM puede realizar visita al centro de atencion del ISSS

en coordinacion con el Referente Institucional de FV e incluir revision de expediente clinico
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y entrevista a personal, también puede convocar al referente institucional para realizar una

evaluacion en conjunto.

3.53.Flujogramas con procedimientos

PROCEDIMIENTO DE NOTIFICACION RAM, ESAVI, FT Y PRM EN EL 1555

NOTIFICADCR

NOTIFICADOR

REFERENTE LOCAL

REFERENTE
INSTITUCIONAL

COMITE LOCAL DE
FARMACOTERAPIA

FARMACOWIGILANCIA

[
1
1
1
1
1
CEMTRO MACIOMAL DE 1
1
1
1
1
1
1
1

INICIO

Identificar
RAM, ESAVI, FT
Y PRM

Llznz hoja de
Motificacian

Para
RAM/ESAVI
SERIA

Reviza completo
ll=nado ¥

completa datos

farmactuticas

Reviza CALIDAD

de Motificacion |

Evaluacion de
caso e informa
3 Referente
Local

sCalidad

Minima?

FIM

REALZAR
PROCEDIMIENTD
PARA SEGUIMIENTD
DE NOTIRCACICN

52 Riegistra en

Base FW 1555y

s2 Reporta 2l
CHFY

confirma de
procesada la
Notificacion
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PROCEDIMIENTO SEGUIMIENTO DE NOTIFICACION RAM, ESAVI, FT Y PRM EN EL 1555

SEGUIMIENTC OE Recopila vy ELABORA
MWOTIFICACHOM solicita - IMFORME DE
infarmacidn SEGIIMIENTO

NOTIFICADOR

Recibe y revisa
-+ informe de
seguimisnto

£Calidad
minima?

1
1
1
1
|
1
REFERENTELOCAL !
1
1
1
1
1

51
_______________ e R,
1
|
X Fealiza EMVIAR
REFEREMTE i Verifica calidad evaluacidn de REFORTE
INSTITUCIOMAL ' ™ del Informe de L causalidad *  SEGUIMIENTO
: seguimiento AL CHFY
1
1
1
1
1
REFERENTE EMITE
INSTITUCIOMAL INFORME DE
L

COMITE LOCAL DE
FARMACOTERAPLA

1

|

: Evalla caso,

. emite estrategia
1 de riesgo local.

: Participa a

: Referents Lacal
1

1

F 3

DE MEDICAMENTOS DICTAMEM AMALISIS DE {Puade requerir

CALIDAD mis informacian)

1

1

1

1 bl

1

1
CENTRO MACIONAL DE Realiza znalisis 5|
FARMACOVIGILANCIA ! EMITE Aepmee

: * DICTAMEMN Seguridad

1

! h‘-_‘_-_ff—._-_

1

1

1

:

. ¥

: RECIBE ¥
DIRECCION NACIOMAL : EMITE REALIZA AMALIZA CASO

1

1

1

1

1

1

1

1
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4. DE LA NOTIFICACION DE SOSPECHA DE RAM, ESAVI, FT, U OTRO PRM.

4.1. Clasificacion

4.1.1 Graves (serias).

[. Cualquier manifestacion morbosa que se presenta con la administracion de cualquier dosis

de un medicamento, y que:

a) Pone en peligro la vida o causa la muerte del paciente.
b) Hace necesario hospitalizar o prolongar la estancia hospitalaria.
c) Es causa de discapacidad persistente o significativa.

d) Es causa de alteraciones o malformaciones en el recién nacido.

4.1.2 No graves (no serias).

a) Alos eventos, sospechas y reacciones adversas que no cumplan los criterios de gravedad

especificada en los literales a) al d) del numeral 4.1.1

4 .2.;Qué se debe notificar de farmacovigilancia?

a) Se debe notificar las sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM). (Anexo 1)

b) Los eventos supuestamente atribuibles a vacunacion e inmunizacion (ESAVI). (Anexo 2)

c) Otros problemas relacionados a medicamentos, siempre y cuando generen dafio al
paciente, incluidos la dependencia, el abuso, el mal uso, errores de medicacion.

d) Falta de eficacia. Sobre todo, para los grupos de medicamentos con potencial de
desarrollar resistencia, productos bioldgicos, biotecnologicos, anticonceptivos,
innovaciones terapéuticas.

e) Casos de intoxicacion por uso de medicamentos, y toda sospecha de RAM o ESAVI

o PRM de las que se tenga conocimiento, dando prioridad a las reacciones graves o
inesperadas.

4.3. Tiempos establecidos para la notificacion

a) El personal Médico, Farmacéutico, Odontologo, de Enfermeria, de Anestesiologia y otro

profesional de salud, tiene la obligacion de reportar oportunamente al Referente Local de
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4.4 Calidad de la notificacion.

al

II.
V.

5. DEL SEGUIMIENTO DE LA NOTIFICACION

FV, en los formularios correspondientes y en las primeras 72 horas posteriores al evento

toda sospecha de reaccion adversa a medicamentos catalogada como "Grave o Seria.

El Referente Local de FV, debe enviar el reporte de sospecha de RAM, ESAVI, FT o PRM, de

forma expedita al Referente Institucional de FV (en las siguientes 24 horas habiles).

Para sospecha de reaccion adversa a medicamentos No-Serias se dispone de un maximo

de 10 dias habiles para realizar y enviar el reporte al Referente Institucional.

Todas las notificaciones, deben contar como minimo con los siguientes datos:

Paciente individualizable (numero de afiliacion o numero Documento Unico de
Identidad DUI, nombre completo, sexo, edad, peso, domicilio)

Identificacion del medicamento sospechoso: Principio(s) activo, concentracion, Lote,
Fecha de Vencimiento, Laboratorio Fabricante. Incluyendo fecha de inicio y término de
administracion.

Descripcion de la sospecha de la RAM, ESAVI o PRM, y su fecha de inicio,

Informacion de contacto del notificador.

5.1. Desde el centro de atencion ISSS.

a)

Después de la notificacion de las sospechas de reacciones adversas graves incluyendo
ESAVI, el Notificador, realizara el seguimiento de la notificacion emitida, el Referente Local
de FV puede apoyar con los datos farmaceéuticos y enviara el reporte completo al DDVS
en un plazo no mayor a 15 dias calendario, conteniendo toda la informacion disponible

al momento, incluyendo experiencia previa con el uso del medicamento.

En el Reporte de seguimiento RAM (Anexo 3) y Reporte se seguimiento ESAVI (Anexo 4) se

deberd incluir imagenes o fotografias segun amerite cada caso.
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5.2. Desde el Departamento de Vigilancia Sanitaria ISSS.

Posterior a la notificacion de las sospechas de reacciones adversas SERIA incluyendo ESAVI, se
realizara el seguimiento activo de la notificacion, emitiendo un informe de seguimiento. El
Referente Institucional revisara y enviara un reporte completo al CNFV en un plazo no mayor a
30 dias calendario, conteniendo toda la informacion disponible, relevancia del caso,

implicaciones de los hallazgos y la experiencia previa con el uso del medicamento.

VII. SANCIONES POR EL INCUMPLIMIENTO.

Es responsabilidad de las autoridades locales la divulgacion del contenido de este documento y
la verificacion de su cumplimiento, caso contrario se aplicaran las sanciones establecidas en la

legislacion administrativa respectiva.

VIII. LO IMPREVISTO.

Todo lo que no esté previsto en los presentes Lineamientos Técnicos, se debe de resolver a

peticion de parte, dirigiéndose al Departamento de Vigilancia Sanitaria I1SSS.

IX. VIGENCIA

Los presentes Lineamientos Técnicos entraran en vigencia a partir de la fecha de su

oficializacion.




X. OFICIALIZACION.
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ANEXO No. 1
FORMULARIO DE NOTIFICACION DE RAM

FARMACOVIGILANCTA

RECFPCION ¥V REEGISTRO DE INFORMACTON

FORMULARID DF NOTIFICACION DEFAM

Numers de reperte:
I. Reporte del evento

Titula dal reparte: Fecha de notificacion:
Fonma qua d=tacta 2] caso: Consule espontnea [0 Basquada zctiva B Fumor B Naticiz [ Comentario [0 Repore de esmdia O
Orro{expligus):

Tipo de eventa: BAM [ Falla terapéutica [0 Error de medicacion [0 Falsificado Frandulent [

Beriadad: 5101 Na O

Razon ds serisdad: Hospitalizacion [0 Amenzzz de 1z vida [ Anomzlizs Congsnitas [J Discapacidad [ Musrtz [
OHra condicion médica importantafexplique):

II. Notificador

Maombre complsta: Profesion:
Corren slactronica: Tel=fona:
Mambse del Establacimisnta:

II1. Informacion del Paciente

Haomhbre v Ap=llido o indciales: 2exo: MOFO

Mumerg de Expedisnte chinica: adad {amos): Paso: K=

Departamento ¥ municipio da residencia: Embarzza 51 [0 Na O
Semanas de embaraza:

IV. Historia Clinica

Facha de dsteccion’consulia:

Pacizntz fus hospitalizado: %1 O Mo O Facha dz ingreso y facha de 2lta:
Indicacion de uso del medicamenta {dizmmaostica):

Amntecadentas Chinicos relevantes:

Examenss de Laboratoria:

. _ el Facha d= Facha d= Accion tomada ante 1a resccion:
Reaccionss Adversas e Frsibee g,

Medicamento retirada [ Drasis anmentada [
Drasis redncida O Drosis no modificada O
Ohservacionsemimieno [  Tratamisnto tempéntico [

Fesultado del mamsjo dzTa rezccion: Fecuperado sin secuslas Fecuperado con secnslas Ha recuperado

En procssao de recupsracion Fallecida Se desconoce

:Dresapareci 12 rezccion adversa 2l suprimir 2] medicamento sogpechaso” 210 Mo Moszzszba O

iReaparecis la reaccian al reiniciar el medicamento sospechaosa? 5i 0 Ho O No se= sabe= []

V. Medicamento

. . Wiz de L Fecha d=
Maomhbse del Medicsmenta Saspachasa Drasis diaria eIt Facha de inicia Frmi=T

Madicamentas concomitantes:

Ortros datos del medicamento sospechoso

Mambre Generico: Concentracion
Fornma Fammaceutica: Presentacion
MNaombre Comercial: Late:
Labosataria Fabricante: Wencimisnta:

Resistra Sanitaria:

Firma v s2llo del Notificadar

FUENTE: http://cnfv.salud.sv/ “Formulario de notificacion de RAM | FV-01-CNFV.HERO? |
VERSION 03"
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ANEXO No. 2
FORMULARIO DE NOTIFICACION ESAVI

FARMACOVICIL ASCLA

BECERCION ¥ RECISTRO DE INFPORMACTON

FORMULARDD DE MO TIFICACTON DE ESAVE Fagioa 1 4 4

I RFFORTE DEL ENENTO

Trmlo dzd roporta:

Forza de deteccion del casao: C'.-u.uruhzl:l Eusqueda activa [] :E:nm.ml:' Hotscia [ ] Comestario[ ]
Raporto Exsodio[ | Otro [] Ensguoda pasiva [

Tipo de svamn: EEAVI[ ] Ineficacia de vacmms [] Emor programdtico [  Vacosa falsificada Samdulesta []

Evarmo semie: Si[] He[]

Fazim de sardedad: Hespatalizado proda d ] A devida [] Anomalizs congéedtas [ ]

IL. INFORALACION DEL MOTIFICATMIE

Hombre dal notficador: Profasion:

Talat cOmed sdecirdnico:

et 2o dal notificador: Fader de farmacovigilansda [ ] Medico comeal []Fam jca [ ] Omre [
Unidad Efectora:

Hombes dal establecimi Instrincide

III. INFORMACTON DEL PACTENTE

Imiczalas Homnbras Apelhidos
Pals du Femdenciz Tuparizmasnte. Ju TR
Diroccism Complots 2 cx mcner de odad, delap P
Talaf Eamn: Masmaling [ | Femaning []  Edad Ao Bulas Deas
Fachz da Macimi -H Paso: [libras o kilos)
Emcparazada: 82 [ ] Mo [ edad g 3 4 3

Comdiciomss madicas relavanrcs dol cpsbaramo:

IV. HISTOFLA CLENICA

Facha da Consulra / Detsccion dol Franhe Facka da
Feaccian(zs) o swamos) pr daB):
Facha da inicio dad svomes o ESAVT: Fiora da Imicio dal ovente o ESAVT:

Comdicadm acioal dal pacicmie: Fecupsrademesnalio sin secnelas [] Fecrparadorsmmho con secsalas [ ] Coall;
Exn process de recsparacion o resabvisndoss[ | Mo recuperadono resusho [ ] Fallecido[ ]| Descomocide[ ]
Dag fco citrise: Mo, Expesdicnta:

TCuscripciomn del coadro clinics o dal evento didio:

Acciie toesada ante la reaccics o al evanio: T i =] D Sezaimi mnd:i\:-nctim'azidméﬂl.[:ac-imnn:l
Drascripoiom ds [a acciom somnada:

Facha de resolucitm d la reacciom o swemio:

V. ANTECEDENTES MFDICOS FERSONALES ¥ FALMILIARFS RELEVANTES
Erfsemedades 4= base presxistanies al prossento de pressatarss ol EEAV], reacsion o evemo:

Dresrmtricies Sevara [] Disketss[ ] Epilepsia[ ] Ossidad meckida [ HTA[ ] TE[] VIE-=DA [] EPOC ]

IRC [] Malforacidm Congeesta [ ] Hopatop [] Cardiog [ Alsrgza [] Cmreg,
Erdeemodad i & Tl T
Iladi idm Coe I i1 con id| 1 i = 10 da= o con oiros © S5 Cmdlced
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FARRMACOVIGIT 4™ CTA

BEECEMCION ¥ REGISTRO DE INFORMACTON

FORBMUT AR DE MO TIFMCACTON DE ESAVI

Hetora de ESAWT 0 evemios previos a dosis dores de s splicades Wel[ ] =5[], ;Qoe tpo da reacoitm v cusl vecnma?:

Antecedsmses familizres d& reaccionss advorsas 2 vacnas sn barmeanos, padres. abuslos: Mo [] 26 [ 20me tpo de reaccidm ¥
cual vacoma T

VL EXAMFNES DE LABDRATORIO ¥ GABINETE U OTROS PROCEDIMIENTOS DIAGROSTICOS REALIZATHYS

E
Focha 4= palincide | Tipa domsscm Eaam=s o peachs rmakaads Raados
Auropsia, resuiado
Fecha da Ezraso’ Aha: Feacha do mmerts

VIL VACTINAS COMNCODMITANTES APLTCADAS

WA Trar msstaracr. 2z Focka. 4z = ac
Mambe da vacema o 8 Lais Ccaic Laboemzric ke

VI INFORALACTON DE LA VACUNA SO0SFECHOSA RELACIONATIA AL ESAVI O EVENTO

Hiomaro de registro samterio de la vacmsa: Hombre comercial
Himare de dosis: Ira [ 2da [] 3za [] 422 [] 52 [] ler sk [ 2o mef (|
Sitso G de Trei igm: Brazo i X { | Emasc darscho[ | Bmaze no mpeciboado [ ] Meslo darscho] |

Dfuslo inquisrde[ ] Muslo me aspecificada [] Cral [] Cto [

Thoss de: wacumne Teeparabora de comsarvamddn:

Lozgar dendae fza v do:

Marco de aplcacion de la : Cumpdni dal £ de Vacs s0m[ | Durants camnpalia [ ] vizjero [ ] Otros [ ]
Indicacion Medica[ | ;Cual Indicacion mgdical:

ia de administracade . Focha de vacunacidn: ______ __ Hoea de vacunecidn:

Tikmpo trasscumde amire sacunaciés 7 aparscimionto ded ESALT: Moses, CHas, s Mlimmios,

Comestarios adiciomalo:

Laboratario fabricarmde: . Hitmegro da Lota: Fecha do cadocidad: o o

Facurso vammmador: Exfiemara[] Técaicos do enfarmesia [ ] Tec=eloge mataec mfamtil [T Promotor ds salud [
Mdadsco[ ] Cmros. [ Especificar:
&&a resguardo wl fasco del biolsgico imsoncrads o w= fasco dal meizmo lote? 5:I|:| He El

I CLASTFICACTON FINAL DEL ESAVT
Evanto relaciczado con la vacuna [ ] Eveeso coincideste com la vacuna [ ] Eveedo no conchiveata [
Rasaccisn relaciomada a amsisdad por Ia inmumizacisn [ ] Frror programatics []

Dfagnastico ciimice fnal:

Firms v Sello del nedificedor

FUENTE: http://cnfv.salud.sv/ "Formulario de notificacion de ESAVI | FV-01-CNFV.HERO4 |

VERSION 03"
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ANEXO No. 3
“FORMULARIO PARA INFORME DE SEGUIMIENTO DE NOTIFICACIONES RAM SERIAS”

YT . Cadizo
FARMACOVIGILANCLA =
FV-01-CNFV_HERQ3

RECEPCION ¥ EEGISTRD DE INFOEMACTON Versioe Ne. 01

FOEMULARID PARA INFOEME DE SEGUIMIENTO

Pagina 1 da 3
DE NOTIFICACIONES RAM SERIAS S

INFOFRME DE SECUIMIFNTO RAM SFRIAS

Fecha de Informe:

L. Informacion Relacionada al paciente: ID del caza:
Iniciales del pacients: Mimere da expedieate clinico:
Semo: F[O mi[d Edad: {Orezes [0 Afios)

Erfermededes Concomitanees {segin CIE-10)

n
)
3
4]
3
g)

Habires: Alcokol: [0 Tabaguista: (] Uso de drogas §; cusies?):

Alergias fdercriba el tpa - etiologla de la alergial;

II. Informaciin Relacionada a medicamento sospechoso:
a) Medicamento sospechoso:

b) Fecha de Vencimienta:
) Miamero de registro sanitario:

Conrdiciones de Almacenamisnto:

3} ;Hay condicionas especizles de temperatura v humedad deserirar en lo etiguera™ © S 0 mo
b)) Temperatura recomendada: Selaccionar tma opcidn

¢} El madicamento o5 fotosenzible: © S 0 mo

d) Temperatura v homedad en el lugar de 4lmacenamienro: Temperatura: 000 (°C) Humedad: 0 %HE
Caomentario:
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S . Cadigo
FARMACOVIGILANCIA =
FV-11-CNFV HERL3

RECEPCION ¥ EEGISTRED DE INFORMACTION Verside Na. 01

FOEMULARID PARA INFOEME DE SEGUIMIERTO

Pigina ? da 3
DE NOTIFICACIONES FAM SERIAS s

IIT. Informacion relacionada a la EAM:

&) Presemtacion y evolucion de la RAM:
Diescriba de forma detallada ¥ cronologicamente toda lo que ocurmio con el paciente v cualquier dato presents o
muserte gue contrimoyz al apalisis de causalidad de la AN Extiéndose lo que considere necesario:

b) Categoria final de la RAM segiin su dessnlace: Seria ferave) [ No Seria (No grave) (1

¢ Ragon de serieded: Hospitalizacisn [0 dmenasa de lavida (] dnomalia Congénita (]
Df.:ca;amci}.iuu‘D Muers[]  Otra condicidn médica Importants:

d) Estade ccmel del pacisnte: Recuperads sin secusias [ Recuperads con secuslas O »» recuperade a
En proceso de recuperacidn (] Fallscido [ Se desconsce [

IV. Conclusiones:

Y. Recomendaciones:

IV. Responsable del Informe:

Nombre:
Teldfono de contacte:

Corrgo electranice:

FUENTE: http://cnfv.salud.sv/ descargar “Formulario para informe de seguimiento de
notificacion RAM serias | FV-01-CNFV.HERO3 | VERSION 01"
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ANEXO No. 4
INFORME DE SEGUMIENTO ESAVI

: "- J DIVISION REGULACION, NORMALIZACION Y VIGILANCIA
INT “ o DEPAR TAMENTO VIGILAMCIA SAMITARIA
555 FARMACOVIGILANCIA

'NFUHME DE SEGUIMIENTO ESAVI

Fecha de Informe:
L. Informacion REelacionada al paciente:

Tniciales del paciente: Numere de expediente clinice:

Sexo: F[O MO Edad: {COMeses [].4fos)

IL Informacidn Relacionada al inmunolégico sespechoso:

Drates generales:

¥ Tipo de la Vacuna:
¥ MWombre Comercial:
¥ Wumerg de registro sanitario:
¥ Wumerg de lote:
¥ Fecha de wvencimiento:
¥ Fabricamte:

¥ Forma farmacutica:

Dosis v via de adminiseracion:
¥ Dosis administrada:

¥ Wia de Administracion:

¥ Sitic de Administracion:

Condiciones de Almecenamisnco:

¥ Incluye temperatura de conservacion o almacenamiento. (+2 3 £8)° C:

v 5@ mantiene cadena de frio en el establecimiento de salud {adjuntar bitécora de
tempersturz de refrigeradora de los dltimes 2 meses)

IIL Informacidn Tecnica del proceso de inmunizacion:
Condiciones ¥ téenica de aplicacion de Vacunas:
¥ Condiciones adecuadas de limpieza:
Técnica de aplicacion segun lineamisntos establecidaos:
Tipo de jeringa v aguja utilizada:
El recurso que aplico la vacuna, estd capacitade en los lineamientos del programa de
wacunacién e inmunizacion:

R

Numerp de pacientes vecunades dosis gplicadas en [z semaena del evento:
¥ dosis aplicadas:

IV. Kesumen clinico:

Dgbe incluir antecedentes relevantes v daotes de laberaterio

25
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] f, o DIVISION REGULACION, NORMALIZACHN ¥ VIGILAMCIA
]L’l_l . DEPARTAMENMTO VIGILAMNCIA SAMITARIA
555 FARMACOVIGILANCIA

Y. Informacién relacionada al ESAVI:

a) Presertfacien y evolucion del ESAVT:
Describa de forma detallada ¥ cromplogicaments todo lo que ocurmio con el paciantes v cualquier
date que contrivuya al analizis de czusalidad del ESAVI. Extidrdase lo gue considere necssario:

b} Categoria final de ln ESAVT segiin su desenlace: Sevia (evave) [ No Seria (No grave) 1

c) Razon de seviedad: Hospitalizacién O Amengeade lavidal] _dnomaiia Congénita O
Dﬁcaym:'du'a‘m Muerts [ Otra condicidn médica Importaie;

dy Esrado actual del paciente:  Recuperady zin recusiar [ Recuperado con secusiar (]

No recuperado O Ex Droceso de recuperacion O Faiscide O Se desconoce [

YI. Conclusion:

YIIL BEecomendacidn:

YIII. Responsable del Informe:

Elahorade por: Firma y sello:

Telefone de conracto ¥ corres electronics:

Centro de Atercion-

Anexos: Incluir hoja de notificacidn £54v1, datos de temperatura de almacenamiento, prusbas de
lzboratorio realizadas al paciente, fotos del drea de vacunacién, carnet o cartilla de vacunacion u
otros que estime pertinentes pars el caso.

FUENTE: Departamento de Vigilancia Sanitaria- Farmacovigilancia Institucional 1S55-2020
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ANEXO No. 5
ACTA DE NOMBRAMIENTO PARA REFERENTES LOCALES DE FV

Instituto Salvadorefio del Seguro Social

it Subdireccién de Salud
m b % » Divigidn de Regulacidn, Narmalizacion y viglancia FAE'M'A@

e Departarnents de Viglancia Sanitaria \ \_;'l AN .:L_-_‘,__
SIS FARMACOVIGILANCIA
ACTA DE NOMBRAMIENTD
REFEREMTE LOCAL DE FARMACOVIGILANCIA
v, , Director del
, comunico a usted el nombramiento de: , como Referente
Local de Farmacovigilancia de este Centro de Atsncion; guien desempefia actualments el puesto de
, con WE de , correo electronico
, teléfonos ¥ que a partir de esta fecha s& incorpora &l Sistema Local de Vigilancia
Sanitaria.
ACEPTA LA DESIGNACION ¥ DECLARA
v, ; @cepto que conozoo y 3suma las funciones y responsabilidades que se

derivan del cargo, segun lo establecido en los LIMEAMIEMTOS TECMICOS PARA ACTIVIDADES DE
FARMACCOVIGILAMCIA EMN EL 1535,

ambos 3£ COMPROMETEM 3 comunicar, al Departamento de Vigilancia Sanitariz, cualguier varizcion =n

relacign con Iz situacion o identidad del responsable de farmacovigilancia del centro atencion.

En ,alos dias del mes de 2020
F. F.
Representante Local Farmacovigilancia Directorja) Centro de Atencion
Favwor remits a5t nombraminte al Deparassnts de Vigilaneis Sanitasis, nhel 9 46 i Terrs Adminktratag 1555, son amncios o k Refareste inalitesenal

a Farmacowigliscia Lieda, Sonia M. Parca & Die, o enviar al eormao i g BHsss.gob. v,
O Dirroital Lol o Farssacadaripia.

FUENTE: Departamento de Vigilancia Sanitaria- Farmacovigilancia Institucional 1S55-2020
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ANEXO No. 6
HERRAMIENTA PARA EVALUAR CAUSALIDAD RAM

ALGORITMO DE

NARANJO
: NO SE

PREGUNTA Sl NO SABE PUNTAJE
;Existen notificaciones concluyentes sobre esta reaccion? 1 0 0
;Se produjo la reaccion adversa después de administrar el farmaco 5 1 0
sospechoso?
¢Mejoro la reaccion adversa tras suspender la administracion del 1 0 0
farmaco o tras administrar un antagonista especifico?
;/Reaparecio la reaccion adversa tras la readministracion del 5 1 0
farmaco?
;Existen causas alternativas (diferente del farmaco) que podria haber 1 5 0
causado la reaccion por si mismas?
;Reaparecio la reaccion adversa tras administrar un placebo? -1 1 0
;Se detectd el farmaco en la sangre (o en otros fluidos) en 1 0 0
concentraciones toxicas?
¢Fue la reaccion mas severa al aumentar la dosis © menos severa al 1 0 0
disminuirla?
;Tuvo el paciente alguna reaccion similar causada por el mismo 1 0 0
farmaco u otro semejante en cualquier exposicion anterior?
¢Se confirmo el acontecimiento adverso por cualquier tipo de 1 0 0
evidencia objetiva?
PUNTUACION TOTAL

Fuente: Naranjo et al, Clin Pharmacol Ther 1981. 30:239-45

Puntuacion:

Definida: 9 0 mas puntos.
Probable: 5 a 8 puntos.
Posible: 1 a 4

Puntos.

Dudosa: O o inferior.
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