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. @ . MINISTEIRRIO

Yy [DE SALUL

CORERMNO [
EIL SALNVADOHL

San Salvador a los 6 dias del mes de julio 2022.

Acuerdo n.° 1690
El Organo Ejecutivo en el Ramo de Salud
Considerando

Que los articulos 40 del Cédigo de Salud y 42 numeral 2 del Reglamento Interno del Organo
Ejecutivo, establecen que el Ministerio de Salud es el competente para dictar normas y técnicas
en materia de salud y ordenar las medidas y disposiciones que sean necesarias para resguardar
la salud de la poblacion;

Que de conformidad a lo establecido en el articulo 48 de la Ley de Medicamentos; el Ministerio
de Salud es el organismo competente en todo lo relacionado a la farmacovigilancia, por lo que
esta facultado para emitir la normativa relacionada a dicha tematica;

Que la Ley del Sistema Nacional Integrado de Salud, en sus articulos 3 y 13, establecen que el
Sistema Nacional Integrado de Salud, esta constituido por las instituciones publicas y privadas
que de manera directa e indirecta se relacionan con la salud, siendo el Ministerio de Salud, el
ente rector de dicho Sistema, por lo que esta facultado para coordinar, integrar y regular el
mismo.

Que la Ley de Vacunas, establece en su articulo 3 que el Ministerio, como maxima autoridad en
materia de salud, realizara el control, monitoreo, supervisidon y evaluacién, en lo relativo a las
vacunas e inmunizaciones de las personas;

Que de conformidad al Reglamento Técnico Salvadorefio 11.02.02:16 Productos
farmacéuticos. Medicamentos para uso humano. Farmacovigilancia, numeral 6.2.1, el Centro
Nacional de Farmacovigilancia es la instancia dependiente del MINSAL, responsable de
coordinar las actividades de farmacovigilancia de los medicamentos autorizados para su
comercializacién y distribucién a nivel nacional.

POR TANTO, en uso de las facultades legales, ACUERDA emitir la siguiente:

Norma técnica de farmacovigilancia
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Capitulo |
Disposiciones generales

Objeto

Art.1.- La presente Norma establece las disposiciones para la organizacién y operacién de los
procesos técnicos y administrativos relacionados a la farmacovigilancia de productos farmacéuticos,
productos naturales, suplementos vitaminicos, vacunas, homeopaticos y donativos de los antes
mencionados fabricados, importados, exportados, comercializados, distribuidos y dispensados en el
territorio nacional.

Ambito de aplicacion

Art. 2.- La presente Norma técnica es aplicable a todas las personas naturales o juridicas prestadoras
de servicios de salud, asi como aquellas que desarrollen procesos relacionados con la fabricacion,
importacién, exportaciéon, comercializacion, distribucidn, prescripcion, dispensacion y administracion
en el territorio nacional de productos farmacéuticos, productos naturales, suplementos vitaminicos,
vacunas, homeopaticos y donativos de los antes mencionados.

Autoridad competente

Art. 3.- El Ministerio de Salud es el ente rector de la farmacovigilancia en todo el territorio nacional,
la cual ejerce a través del Centro Nacional de Farmacovigilancia.

Objetivos de la farmacovigilancia
Art. 4.- La farmacovigilancia tiene los siguientes objetivos principales:

1. Mejorar la atencion y la seguridad del paciente en relacion con el uso de productos
farmaceéuticos, productos naturales, suplementos vitaminicos, vacunas, homeopéticos y
donativos de los antes mencionados y todas las intervenciones médicas.

2. Detectar problemas relacionados con el uso de productos farmacéuticos, productos naturales,
suplementos vitaminicos, vacunas, homeopaticos y donativos de los antes mencionados y
comunicar los hallazgos de manera oportuna.

3. Contribuir a la evaluacidon riesgo-beneficio, la eficacia y el riesgo de los productos
farmacéuticos, productos naturales, suplementos vitaminicos, vacunas, homeopéticos y
donativos, conduciendo a la prevencion de dafios y maximizacion de beneficios.

4. Fomentar el uso seguro, racional y més efectivo de los productos farmacéuticos, productos
naturales, suplementos vitaminicos, vacunas, homeopaticos y donativos de los antes
mencionados.

Definiciones
Art. 5.- Para efectos de la presente Norma se entendera por:

1. Archivo maestro de farmacovigilancia: descripcion global del sistema de
farmacovigilancia de una compafiia farmacéutica, que debe proporcionar una visién general
para un producto o un grupo de productos y contribuye a la adecuada planificacion vy
realizacion de auditorias, al cumplimiento de las responsabilidades de supervision y de las

12



10.

11.

inspecciones u otras verificaciones de cumplimiento por parte de las autoridades nacionales
competentes en farmacovigilancia.

Autoridad Reguladora de Referencia Regional: es la autoridad reguladora responsable
del ejercicio de las funciones de regulacion sanitaria recomendadas por la OPS/OMS, para
promover la calidad, inocuidad y eficacia de los medicamentos y productos biolégicos.
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 evaluacién de las notificaciones y en
la generacion de sefiales de alerta.

Causalidad en farmacovigilancia: resultado del analisis de la imputabilidad y de la
evaluacioén individual de la relacion entre la administracién de un medicamento y la aparicién
de una reaccién adversa o problema relacionado al uso de medicamentos.

Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV): instancia competente en materia de
farmacovigilancia dependiente del MINSAL que verificard la implementacion y ejecucion de las
disposiciones incluidas en la presente Norma técnica.

Confidencialidad: es la garantia de que la informacion sera protegida para que no sea
divulgada sin consentimiento.

Error de medicacidn: acontecimiento que puede evitarse y que es causado por una
utilizacién inadecuada de un medicamento, mientras que la medicacién esté bajo control del
personal sanitario, del paciente o del consumidor. Este puede resultar en dafio al paciente.
Error programatico: es un evento causado en el ciclo de uso de la vacuna por un error en
su almacenamiento, preparacion, manejo o administracion. Los eventos causados por “error
programatico”, es decir, error operativo del programa, son prevenibles por el vacunador.
Evento Supuestamente Atribuible a la Vacunacion e Inmunizacion (ESAVI):
cualquier ocurrencia médica adversa o suceso que se produce después de la administracion
de una vacuna, que causa preocupacion y es supuestamente atribuida a la vacunacién o
inmunizacion, pero que no necesariamente estd causalmente relacionada con el uso de la
vacuna.

Evento adverso: un evento adverso es cualquier evento médico adverso en un paciente al
que se le administré un medicamento y que no necesariamente tiene que tener una relacién
causal con este tratamiento. Por lo tanto, un evento adverso puede ser cualquier evento
desfavorable y signo no deseado (por ejemplo, un hallazgo de laboratorio anormal), sintoma o
enfermedad asociado temporalmente con el uso de un medicamento, se considere 0 no
relacionados con este medicamento.

Evento adverso grave (serio): cualquier situacion médica desfavorable que a cualquier
dosis causa la muerte, amenaza la vida, causa la hospitalizacion o la prolonga. Da como
resultado discapacidad persistente o significativa. Es una anomalia congénita o defecto de
nacimiento o cualquier situacidn que se clasifigue como médicamente significativa. Todos los
demas eventos adversos que no cumplen con las anteriores caracteristicas seran clasificados
COMO NO Serios.
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Exposicion durante el embarazo o lactancia: administracion de un producto
farmacéutico en una paciente embarazada o en periodo de lactancia que puede
potencialmente causar dafio o no al feto o recién nacido.

Falta de eficacia (Fallo terapéutico, inefectividad terapéutica): falla inesperada de
un medicamento en producir el efecto previsto, como lo determind previamente una
investigacion cientifica.

Farmacovigilancia (FV): La farmacovigilancia es la ciencia y las actividades relativas a la
deteccidn, evaluacién, comprension y prevencion de las reacciones adversas o cualquier otro
problema de salud relacionado con medicamentos o vacunas.

Farmacovigilancia intensiva: Método de la farmacovigilancia que consiste en obtener
informacién de sospechas de reacciones adversas a los medicamentos de manera sistematica,
de calidad y completa, caracterizada por su elevada sensibilidad y fiabilidad; especialmente
cuando se necesita determinar la frecuencia de las reacciones adversas e identificar factores
predisponentes y patrones de uso de medicamentos, entre otros.

Farmacovigilancia activa: Iniciativa metodolégicamente estructurada que se lleva a cabo
a través de un proceso contindo pre organizado, que busca conocer los eventos adversos y
dar seguimiento de los pacientes tratados con un farmaco.

Farmacovigilancia proactiva: Iniciativa metodolégicamente estructurada que permite
tener un comportamiento anticipado de gestibn y minimizacién de riesgos, orientado a
cambios en los procesos de vigilancia de la seguridad de los medicamentos.

Gestion del riesgo: acciones o medidas administrativas para el establecimiento de las
estrategias de prevencién y la comunicacién del riesgo asociado al uso de los medicamentos.
Informe periddico de seguridad: resumen de la informacion global actualizada de la
seguridad de un medicamento, vacuna o biotecnolégico, consolidada por titular del registro
sanitario, dado por la necesidad de disponer de datos con el objetivo de evaluar la relacién
beneficio/riesgo durante toda la vida del farmaco en el mercado. Estos informes se conocen
como IPS/PSUR/PBRER. La presentacion es periddica lo que permite siempre estar actualizado
sobre nuevos eventos adversos y cambios de forma de uso y otros aspectos farmacol6gicos
importantes.

Imputabilidad: es el analisis, caso por caso, de la relacion de causalidad entre la
administracion de un producto farmacéutico, producto natural, suplemento vitaminico,
vacunas, homeopéticos y donativos de los antes mencionados, asi como la aparicion de una
reaccion adversa.

Medicamento adulterado: es aquel medicamento que no corresponda a su definicion o
identidad que la farmacopea oficial o de referencia le atribuye en cuanto a sus cualidades
fisicoquimicas; el que no corresponda en identidad, pureza, potencia y seguridad al nombre y
a las cualidades con que se anuncia en su rotulacion; el que se presenta en envases O
envolturas no permitidas reglamentariamente, por estimarse que pueden adicionar sustancias
peligrosas al medicamento o que pueden reaccionar con este de manera que alteren sus
propiedades; el que contenga colorantes u otros aditivos estimados técnicamente peligrosos
para ser agregados a ese tipo particular de medicamento; el que haya sido elaborado,
manipulado o almacenado en condiciones no autorizadas o en condiciones
antirreglamentarias.
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22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

Medicamento biolégico: Medicamentos obtenidos a partir de microorganismos, sangre u
otros tejidos cuyos métodos 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 bioldgicos, incluidos los humanos,
animales y vegetales, productos obtenidos por ADN recombinante o hidridomas, propagacion
de microorganismos en embriones o animales, entre otros.
Medicamento fraudulento: es aquel producto farmacéutico que se encuentra en una de
las siguientes situaciones:
a. -El elaborado por laboratorio farmacéutico que no tenga registro sanitario de
funcionamiento.
b. -El elaborado por laboratorio farmacéutico que no tenga autorizacion para su
fabricacion.
C. -El que no proviene del titular del registro sanitario, del laboratorio fabricante o del
distribuidor legalmente autorizado.
d. -Aquel cuyo envase o empaque no hubiere sido aprobado o cuya rotulacion es
diferente a la aprobada.
-El que hubiere sido introducido al pais sin cumplir los requisitos legales exigidos.
f. -El que tenga la marca, apariencia o caracteristicas generales de un producto legitimo
y oficialmente aprobado, sin serlo.
Medicamento homeopatico: Sustancia farmacéutica que emplea microdosis de extractos
de vegetales, minerales, animales o mezclas de éstos, con fines terapéuticos y que debera
comercializarse bajo prescripcién médica previo registro.
Medicamento huérfano: el que se destina al tratamiento de una enfermedad rara, grave o
que produzca incapacidad y cuyo interés comercial resulta poco probable, o sin medidas de
estimulo. Van destinados a un reducido grupo de pacientes, pero responde a necesidades de
salud publica.
Medicamento innovador: medicamento autorizado primero para comercializacién con
base en documentacién completa de estudios de calidad, seguridad y eficacia.
Medicamento de reciente comercializacion: todo medicamento que se encuentre en
sus primeros 5 afios de comercializacidon en El Salvador (no necesariamente coincidente con
el plazo de su aprobacién).
Medicamento substandar: Medicamento de calidad inferior. Son los medicamentos
producidos por fabricantes autorizados por la Direccidon Nacional de Medicamentos (DNM),
que no cumplen con las especificaciones de calidad establecidas para ellos por las normas
nacionales o internaciones.
Medicamento falsificado: es un producto etiquetado indebidamente de manera deliberada
o fraudulenta en lo que respecta a su identidad o fuente. La falsificacion puede ser de
aplicacidon a productos de marca y genéricos, y los productos falsificados pueden incluir
productos con los ingredientes incorrectos, sin principios activos, con principio activo
insuficiente o con envasado falsificado.
Notificador: todo profesional de salud, paciente o persona que enterado de un evento
adverso o reaccion adversa a un medicamento o vacuna la haya comunicado al Centro
Nacional de Farmacovigilancia, Establecimientos de salud publico o privado, Laboratorio
Farmacéutico, Drogueria, o farmacia.

15



31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

Notificacion espontanea (farmacovigilancia pasiva): informaciéon sobre reacciones
adversas a un medicamento/vacuna, falla terapéutica, error de medicacion, error
programatico o cualquier otro problema relacionado a medicamento, obtenida mediante
informe voluntario de un profesional de la salud, paciente/ciudadano.

Permiso especial de importacidn: permiso de importacion de productos regulados por
la Ley de Medicamentos y su Reglamento General, que son importados en situacion
especiales (donaciones, investigacion cientifica, justificacion médica, primera importacion,
manejo ambulatorio, emergencia nacional y necesidad publica, entre otros.).

Plan de gestion de riesgos: documento en el que cada titular de un registro sanitario de
medicamento o0 vacuna especifica actividades e intervenciones de farmacovigilancia
destinadas a identificar, caracterizar, prevenir o minimizar los riesgos de los medicamentos,
incluida la evaluacion de la eficacia de esas intervenciones.

Producto farmacéutico o medicamento: sustancia simple o compuesta, natural,
sintética, o mezcla de ellas, con forma farmacéutica definida, empleada para diagnosticar,
tratar, prevenir enfermedades o modificar una funcién fisioldgica de los seres humanos.
Reaccidon adversa a medicamentos (RAM): cualquier reaccion nociva y no deseada,
que se presenta tras la administracién de un medicamento, a dosis utilizadas habitualmente en
la especie humana, para prevenir, diagnosticar o tratar una enfermedad, o para modificar
cualquier funcién biolégica y que tenga un andlisis de imputabilidad positivo entre el
medicamento y el evento.

Reaccion adversa grave (seria): es cualquier reaccién adversa que ocasione la muerte,
pueda poner en peligro la vida, que implique una incapacidad o una invalidez, que tenga por
consecuencia la hospitalizacién o la prolongacién de la hospitalizacién, ocasione una
discapacidad o invalidez persistente o significativa o constituya una anomalia congénita o
defecto de nacimiento o cualquier situacidon que se clasifigue como médicamente
significativa.

Reaccidén adversa inesperada: Reaccion que no ha sido descrita en la rotulacion del
producto o que no ha sido comunicada a la autoridad sanitaria por el laboratorio que obtuvo
el registro del producto al momento de solicitarlo. Reaccidon adversa, cuya naturaleza o
intensidad no es coherente con la informacion local o la autorizacion de comercializacion, o
bien no es esperable por las caracteristicas farmacoldgicas del medicamento. El elemento
predominante en este caso es que el fendbmeno sea desconocido.

Referente de farmacovigilancia: persona de cualquier institucion publica o privada
delegada y responsable de realizar todas las actividades de farmacovigilancia. Asi como
interlocutor entre su institucion y el CNFV/DNM.

39. Sefal en farmacovigilancia: informacion que surge de una o mas fuentes documentales,

incluyendo observaciones y experimentos, la cual sugiere una asociacion causal
potencialmente nueva o0 un nuevo aspecto de una asociacién previamente conocida entre
una intervencién y un evento o conjunto de eventos relacionados, ya sean adversos o
benéficos y que se considera suficiente para justificar una accién de verificacion de la
informacion.

40. Titular de registro: Persona natural o juridica propietaria los productos farmacéuticos,

productos naturales, suplementos vitaminicos, homeopaticos y vacunas.
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41. Uso fuera de indicacion (Uso off-label): cualquier uso o indicacion no aprobada para

un producto farmacéutico, producto natural, suplemento vitaminico, homeopatico y vacuna
por la Direccidn Nacional de Medicamentos (DNM), por tanto, no se ha incluido en los
empaques aprobados. Son recomendaciones de uso basadas en bibliografia de fuente
primaria, practicas actualizadas de prescripcidon o Medicina Basada en Evidencia.

42.Vacuna: preparaciones que contienen sustancias antigénicas capaces de inducir en el

humano una inmunidad activa y especifica contra un agente infeccioso, sus toxinas o los
antigenos elaborados por éste.

Abreviaturas
Art. 6.- Para efectos de la presente Norma se entendera por:

QO

)

o O T

)
)
)
)

D

CAPI: Comité Asesor de Practicas de Inmunizacion.

CNEIS: Comité Nacional de Etica de Investigacion en Salud.

CNFV: Centro Nacional de Farmacovigilancia.

CSSP: Consejo Superior de Salud Publica.

CTAM: Comité Técnico Asesor Multidisciplinario.

DLP: Data Lock Point (fecha de cierre de datos).

DNM: Direccion Nacional de Medicamentos

ESAVI: Evento Supuestamente Atribuible a la Vacunacion e Inmunizacion

FV': Farmacovigilancia.

IBD: International Birth Date (Fecha internacional de nacimiento).

ICH: Internacional Conference of Harmonization (Conferencia Internacional de
Armonizacion).

IPS/PSUR/PBRER: Informes Periédicos de Seguridad o Informe de evaluacion Beneficio/
Riesgo.

PGR: Plan de Gestion de Riesgos

PRM: Problema Relacionado a Medicamentos.

PVI: Programa Nacional de Vacunacion e Inmunizacion

RAM: Reaccion Adversa a Medicamentos.

SNIS: Sistema Nacional Integrado de Salud

JVPS: Juntas de vigilancia profesiones de la salud

Capitulo II
Organizacion del Sistema Nacional de Farmacovigilancia

De la conformacion del Sistema
Art. 7. El Sistema Nacional de Farmacovigilancia esta conformado por los siguientes actores:

el o

Centro Nacional de Farmacovigilancia.

Direccion Nacional de Medicamentos.

Unidades Efectoras.

Programa Nacional de Vacunacién e Inmunizacion.
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Comité Técnico Asesor Multidisciplinario.

Comités Farmacotérapeuticos.

Comité de Farmacovigilancia.

Comité Asesor de Practicas de Inmunizacion.
Comité Nacional de Etica de Investigacién en Salud.

© o NG

Unidades efectoras
Art. 8.- Se entendera por Unidades Efectoras responsables de la farmacovigilancia:

a)
b)

Las instituciones que conforman el Sistema Nacional Integrado de Salud.

Personas naturales o juridicas que se dediquen a la prestacion de servicios de salud y que incluya
la prescripcidn o dispensacion de medicamentos, de forma ocasional o permanente.
Municipalidades que cuentan con servicio de salud.

Titulares de registro sanitario, fabricantes, importadores, acondicionadores, exportadores,
distribuidores, farmacias, botiquines, incluyendo cualquier otra clase de establecimientos
autorizados por la DNM para la comercializacién, distribucion, dispensacion y administracion de
productos farmacéuticos, productos naturales, suplementos vitaminicos, vacunas, homeopaticos
y donativos de los antes mencionados.

De la organizacion de las unidades efectoras
Art. 9.- Las Unidades Efectoras estaran organizadas de la siguiente manera:

1. Referentes/responsable de Farmacovigilancia, titular y suplente: profesional
médico o farmacéutico responsable de vigilar el sistema de farmacovigilancia de su
competencia de forma permanente en todo lo relacionado a los procesos de farmacovigilancia
de productos farmacéuticos, productos naturales, suplementos vitaminicos, vacunas y
homeopaticos perteneciente a un establecimiento publico, privado o nombrado por el titular
de registro sanitario y que cumple el perfil establecido por el Centro Nacional de
Farmacovigilancia.

2. Referente responsable de ESAVI: profesional de salud médico responsable de revision,
recepcion, investigacion, seguimiento y notificacion de los Eventos Supuestamente Atribuidos
a Vacunacion e Inmunizacion.

3. Responsable médico de clinica privada: para el caso de las clinicas privadas, incluyendo
clinicas odontolégicas y laboratorios radioldégicos el/la médico o regente médico sera
responsable de notificar y dar seguimiento a todo lo relacionado a la farmacovigilancia.

Capitulo 111
Actividades de farmacovigilancia

Del Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV)

Art. 10.- EI CNFV es la instancia que depende del MINSAL y es la responsable de coordinar todas las
actividades de FV de los productos farmacéuticos, productos naturales, suplementos vitaminicos,
vacunas, homeopaticos y todos aquellos productos farmacéuticos fabricados, importados,
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comercializados, distribuidos, dispensados y administrados en el pais. Sus actividades son:

1.
2.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Planificar, coordinar y desarrollar el Sistema Nacional de Farmacovigilancia.

Recibir, registrar, codificar, analizar, evaluar y mantener en una base de datos nacional, las
notificaciones de los eventos asociados a sospechas de reacciones adversas de
medicamentos, eventos supuestamente atribuidos a vacunacién e inmunizaciones y otros
problemas relacionados a los productos farmacéuticos, productos naturales, suplementos
vitaminicos, vacunas y homeopaticos fabricados, importados, comercializados, distribuidos,
dispensados y administrados en el pais, remitidas por el SNFV y ciudadanos.

Establecer los mecanismos de colaboracién, coordinaciéon y comunicacidn necesarios con la
DNM, con profesionales de salud, las personas naturales o juridicas que sean responsables del
registro sanitario, fabricacidon, exportacién, importacion, distribuciébn y comercializacion,
establecimientos de salud publicos y privados, asi como también, solicitar informacién para el
seguimiento de casos reportados a fin de garantizar la seguridad de los productos
farmacéuticos, productos naturales, suplementos vitaminicos, vacunas y homeopaticos.
Elaborar las propuestas de normativas relacionadas a la farmacovigilancia, que definan la
estructura, objetivos, funciones, relaciones internas, externas y las diversas actividades
especificas a desarrollar por el CNFV en el marco de lo establecido en la presente Norma, a fin
de proponerlo al titular del Ministerio de Salud para su oficializacion.

Actuar como representante a nivel nacional e internacional en materia de farmacovigilancia.
Actuar como Centro Nacional de Farmacovigilancia de Referencia en el sistema internacional
de FV de la OPS/OMS.

Establecer contactos con Centros Nacionales de Farmacovigilancia de otros paises para todo
lo relacionado a la farmacovigilancia de productos farmacéuticos, productos naturales,
suplementos vitaminicos, vacunas y homeopaticos.

Establecer los mecanismos necesarios de colaboracion, coordinacidn, comunicacion,
operativizacion y sistema de informacidn de FV a ser desarrollados por el SNFV.

Conformar el Comité Técnico Asesor Multidisciplinario con la representacion de cada
institucion miembro del SNIS, para el cumplimiento y ejercicio de sus funciones.

Solicitar a la DNM que requiera a titulares de registro sanitario la realizacidon de investigaciones
post comercializacién de medicamentos y vacunas, cuando se considere necesario en materia
de seguridad de medicamentos.

Convocar a profesionales expertos del SNIS, profesionales que pertenecen a las asociaciones
de profesionales de las ciencias médicas, profesionales inscritos ante el CSSP o profesionales
del sector universitario para asesoria técnica en materia de seguridad de productos
farmacéuticos, productos naturales, suplementos vitaminicos, vacunas y homeopaticos.
Realizar andlisis y gestion del riesgo de productos farmacéuticos, productos naturales,
suplementos vitaminicos, vacunas y homeopaticos.

Solicitar a las unidades efectoras la informaciéon necesaria para darle seguimiento a los casos
notificados al CNFV.

Vigilar la seguridad, confidencialidad e integridad de la informacién que estén bajo su custodia.
Requerir los PGR/IPS/PBRER/PSUR a los laboratorios farmacéuticos y titulares de registro
sanitario, cuando se considere conveniente, a raiz de un problema de seguridad post
comercializacion.

Coordinar con el Programa de Vacunaciones e Inmunizaciones y el Comité Asesor de Practicas
de Inmunizacion cualquier situacion de seguridad en lo relativo a vacunas.
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17.

18.

19.
20.

21,

22.

23.

24,

25.

26.

Comunicar al SNFV, al publico en general u otras instancias, las medidas preventivas
relacionadas con problemas de seguridad de productos farmacéuticos, productos naturales,
suplementos vitaminicos, vacunas, homeopaticos y todos aquellos productos farmacéuticos
fabricados, importados, comercializados, distribuidos, dispensados o administrados en el pais.
Realizar vigilancia de alertas en materia de seguridad de medicamentos y vacunas en agencias
reguladoras de alta vigilancia o redes internacionales y en caso se requiera de alguna accion
reguladora, remitirlas a la DNM para las acciones pertinentes.

Realizar acciones de farmacovigilancia activa en conjunto con el SNFV.

Identificar, evaluar, analizar, validar y priorizar sefiales en materia de seguridad de
medicamentos y vacunas, recomendando de ser necesario, medidas de gestion de riesgo para
la implementacion a las unidades efectoras.

Solicitar a las unidades efectoras el nombramiento oficial de referentes de farmacovigilancia
titular, suplente, responsable de farmacovigilancia y responsable médico, cuando aplique,
segun perfil establecido por el CNFV.

Requerir a las unidades efectoras, la realizacién de actividades de vigilancia activa o intensiva
de productos farmacéuticos, productos naturales, suplementos vitaminicos, vacunas y
homeopaticos y todos aquellos productos farmacéuticos fabricados, importados,
comercializados, distribuidos, dispensados o administrados en el pais, a fin de realizar un
monitoreo y seguimiento de posibles eventos adversos relacionados a ellos.

Asesorar técnicamente al CNEIS en materia de seguridad de medicamentos cuando sea
requerido.

Informar al CNEIS cualquier uso fuera de indicacién (uso off label) de los cuales tuviese
conocimiento.

Notificar a la DNM la informacién relacionada a notificaciobn de sospechas de reacciones
adversas, ESAVI o problemas relacionados a medicamentos en los que el medicamento
sospechoso sea un potencial falsificado, fraudulento o subestdndar para los efectos
regulatorios pertinentes.

Atender a los requerimientos de informacién u opinién técnica en materia de farmacovigilancia
que la DNM solicite conforme a las competencias del CNFV.

De la Direccion Nacional de Medicamentos
Art. 11.-Para efectos de la presente normativa, son actividades de la Direccién Nacional de
Medicamentos (DNM) las siguientes:

1.

Atender a los requerimientos de informacion u opinidn técnica en materia de farmacovigilancia
que el CNFV solicite conforme a las competencias de la DNM.

Dar seguimiento a las recomendaciones emitidas por el CNFV en materia de seguridad de
productos farmacéuticos, productos naturales, suplementos vitaminicos, vacunas Yy
homeopaticos, informando de las acciones adoptadas y no adoptadas.

Apoyar las actividades del CNFV en materia de farmacovigilancia, a través de las diferentes
unidades organizativas de la institucion, cuando se requiera.

Realizar recepcion, analisis y evaluacion de informes periddicos de seguridad IPS/PBRER/PSUR
(cuando aplique) y Planes de gestion de riesgo (PGR) de medicamentos biologicos,
biotecnolégicos, vacunas, innovadores, huérfanos, nuevas indicaciones, nuevas formas
farmacéuticas, nuevas combinaciones fijas de principios activos, nueva forma farmacéutica
con una via de administracidn ya registrada, nueva forma farmacéutica con una nueva via de
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10.

11.

12.

administracion, nueva forma farmacéutica con una nueva forma de liberacidn, nuevas
potencias o concentraciones de principios activos previamente registrados, nuevas potencias o
concentraciones de principios activos registrados con la misma via de administracién, forma
farmacéutica y posologia, nueva forma de liberacién con la misma via de administracion de un
medicamento previamente registrado, nuevas vias de administraciobn con una forma
farmacéutica ya registrada y nuevas combinaciones, u otros que estime conveniente en
materia de calidad o seguridad u otros que estime conveniente en virtud de sus caracteristicas
de calidad o seguridad, de acuerdo a los procedimientos, guias y herramientas establecidas.
Evaluar el perfil de seguridad de los medicamentos bioldgicos, biotecnoldgicos, vacunas,
innovadores, huérfanos que soliciten nuevo registro, nuevas indicaciones, nuevas formas
farmacéuticas, nuevas combinaciones fijas de principios activos, nueva forma farmacéutica
con una via de administracion ya registrada, nueva forma farmacéutica con una nueva via de
administracion, nueva forma farmacéutica con una nueva forma de liberacion, nuevas
potencias o concentraciones de principios activos previamente registrados, nuevas potencias o
concentraciones de principios activos registrados con la misma via de administracion, forma
farmacéutica y posologia, nueva forma de liberacién con la misma via de administracién de un
medicamento previamente registrado, nuevas vias de administraciobn con una forma
farmacéutica ya registrada y nuevas combinaciones u otros que estime conveniente en materia
de seguridad y calidad, de acuerdo a los procedimientos, guias y herramientas establecidas.
Adoptar las medidas regulatorias necesarias, tomando como referencia las recomendaciones
de farmacovigilancia emitidas por el CNFV, Agencias de alta vigilancia, OMS/OPS, u otros
organismos regionales o internacionales a fin de realizar la evaluacion de los beneficios y los
riesgos de los medicamentos, y tomar las decisiones regulatorias que garanticen la seguridad
en el uso de los medicamentos y vacunas, notificando al CNFV de las medidas adoptadas en
relacion a todas las recomendaciones antes relacionadas y de las no adoptadas.

Establecer pautas para el reconocimiento de las decisiones regulatorias de las agencias
reguladoras de alta vigilancia, de OPS/OMS y de otros organismos regionales o internacionales,
pautas que incluirdn los mecanismos de intercambio de informacién entre agencias, y que
permitan a partir de la evaluacion riesgo-beneficio, adoptar medidas vinculadas al
reconocimiento antes dicho.

Dar seguimiento a las alertas de seguridad remitidas por el CNFV, o emitidas por agencias de
alta vigilancia y OMS/OPS FV, notificando al CNFV las gestiones realizadas.

Notificar al CNFV la informacion relacionada a medicamentos falsificados o fraudulentos o los
que estan fuera de especificacion de calidad y que se haya identificado que se encuentran
circulando en el mercado salvadorefio.

Remitir mensualmente al CNFV, el informe de liberaciéon de lotes y pérdida de cadena de frio
de vacunas.

Requerir al Centro Nacional de Farmacovigilancia, en aquellos casos que se considere
necesario y exista justificacion previa, la realizaciéon de vigilancia activa o intensiva de
productos farmacéuticos y productos naturales, suplementos vitaminicos, vacunas,
homeopaticos y todos aquellos productos farmacéuticos fabricados, importados,
comercializados, distribuidos y dispensados en el pais, a fin de realizar un monitoreo y
seguimiento de posibles eventos adversos relacionados a ellos.

Solicitar a los titulares de registro sanitario la realizacion de actividades de seguridad
posteriores a la autorizacion, incluidas investigaciones o estudios post comercializacion sobre
seguridad y efectividad de sus medicamentos y vacunas, cuando se considere necesario en
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13.

14,

15.

situaciones de riesgo 0 minimizaciéon de riesgo o cuando el CNFV lo solicite, asi mismo,
evaluar los resultados de las investigaciones post comercializacion presentadas por los titulares
de registro sanitario.

Mantener un listado de decisiones regulatorias basada en eventos de vigilancia (tanto a nivel
local como publicaciones internacionales) de los dos ultimos afos.

Mantener un registro de las comunicaciones a la comunidad publica (por ejemplo, redes
sociales, boletines informativos y sitios web), asi como de campafias de concienciacién publica
y comunicados de seguridad debido a los hallazgos de su competencia y relacionados con
actividades de farmacovigilancia, publicacion de alertas, resultados de evaluaciones e informes
de investigacion que hayan sido publicados.

Realizar publicaciones cientificas sobre datos de vigilancia de su competencia, y utilizarlas
como un medio de comunicacidén con asociados regionales e internacionales.

Del Ministerio de Educacion, Ciencia y Tecnologia

Art. 12.- El Ministerio de Educacion, Ciencia y Tecnologia a través de la Direccién Nacional de
Educacién Superior debe coordinar con las instituciones de educacidon superior que forman
profesionales en el &rea de salud, para que cumplan los siguientes criterios:

1.

Incluir en la curricula universitaria el tema de farmacovigilancia en las diversas carreras de
medicina, quimica y farmacia, odontologia, enfermeria y otras relacionadas a la salud.
Promover la actualizacion del talento humano en farmacovigilancia mediante cursos,
diplomados o estudios de postgrado, en coordinacién con instituciones del &rea de salud
especializados en el tema.

Para el caso de las instituciones de educacién superior que prestan servicios de salud deben
nombrar un responsable de farmacovigilancia de forma permanente, el cual debe ser
profesional de la medicina, odontologia, farmacologia, epidemiologia, farmacéutica, , y este
tendra la responsabilidad de notificar al CNFV, cualquier reaccidon adversa, fallas terapéuticas,
errores de medicacién y cualquier otro problema relacionado a medicamentos y vacunas que
detecten durante la utilizaciéon de medicamentos en los servicios de salud que se prestan, de
acuerdo a los lineamientos establecidos por CNFV.

Las instituciones de educacion superior que presten servicios de salud diversos deben nombrar
a un responsable de farmacovigilancia en cada establecimiento prestador de servicios.
Notificar, en tiempo y forma, al CNFV, las sospechas de RAM, ESAVI y PRM de los cuales tuviese
conocimiento.

De los comités
Art. 13.-Para efectos de la presente Norma técnica se describen los siguientes comités y sus
respectivas funciones:

1.

a ko

Comité técnico asesor multidisciplinario (CAM).
Comités Farmacoterapéuticos (CFT).

Comité de farmacovigilancia (CFV).

Comité Asesor de Practicas de Inmunizacion (CAPI).
Comité Nacional de Etica de investigacion en Salud.
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Comité técnico asesor multidisciplinario (CAM): comité formado por un representante de
todas las instituciones del Sistema Nacional Integrado de Salud, excepto Ministerio de Educacion, e
incluyendo un presentante de la Universidad de El Salvador y otros que el CNFV considere necesarios.
Dicho comité debe estar formado por profesionales de salud, de acuerdo al perfil establecido por el
CNFV.

a) El comité asesor multidisciplinario debe apoyar y asesorar al CNFV sobre casos de
reacciones adversas, fallas terapéuticas, errores de medicacién o cualquier otro problema
relacionado a medicamentos, cuando sea requerido.

b) Cada Institucion debe designar un miembro titular y un miembro suplente que sera
informado de manera oficial por la autoridad superior de la institucion, ante el CNFV para
realizar el registro y sucesivas convocatorias para el trabajo del comité.

c) La designacion de los miembros del CAM estara vigente por dos afios. Posterior a este
periodo el CNFV solicitara la designacioén o ratificacion del funcionario que representara.

d) En caso de cambios de representantes (titular o suplente), antes del periodo establecido,
serd responsabilidad de la institucion, informar al CNFV la nueva designacion.

e) Lacoordinacion del comité asesor multidisciplinario estara bajo la responsabilidad del
C NFV.

Comités farmacoterapéuticos (CFT): tiene la responsabilidad de apoyar, promover y gestionar
las actividades de farmacovigilancia en su institucién.

Comité de farmacovigilancia (CFV): tiene la responsabilidad de analizar, evaluar y clasificar los
eventos adversos de los medicamentos de su competencia. Asi como apoyar al referente o
responsable de farmacovigilancia.

Comité Asesor de Préacticas de Inmunizacion (CAPI) EI Comité Asesor de Practicas de
Inmunizacién tendra la responsabilidad de asesorar, clasificar y evaluar junto con el CNFV-PVI-DNM
sobre casos de ESAVI cuando se requiera.

Comité Nacional de Etica de Investigacion en Salud EI Comité Nacional de Etica de
Investigacion en Salud quien tendra la responsabilidad de:

a) Enviar semestralmente informacion de los estudios clinicos aprobados donde se incluyan
medicamentos autorizados por la DNM o con permiso especial de importacion (excluyendo
los productos en investigacion). En caso de que no existieran en el periodo establecido se debe
enviar un informe de “notificacion cero”.

b) Enviar informacion de los estudios en proceso de revision bajo categoria de “riesgo mayor” por
el Comité Nacional y los comités locales de Etica.

c) Apoyar técnicamente en las acciones de Farmacovigilancia cuando se requiera.

d) Informar toda reaccidon adversa o problema relacionado a los medicamentos descritos en el
literal “a".

Del Programa de Vacunacion e Inmunizacién

Art. 14.-El PVI tendra la responsabilidad de enviar al CNFV informacion relacionada a:
a) Lasvacunas que se incluyen en el Esquema Nacional de Vacunacion.
b) Cambios en el Esquema Nacional de Vacunacion.
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c) Cualquier evento supuestamente Atribuido a Vacunacion e Inmunizacién que haya sido
notificado al PVI.

d) Prospecto/ficha técnica de vacunas ingresado al PVI.

e) Participar en reuniones periédicas junto con el CNFV en materia de seguridad de
vacunas.

f) Apoyar en la evaluacion y clasificacion de los ESAVI cuando sea solicitada su opinion
técnica por parte del CNFV.

Capitulo IV
Obligaciones y responsabilidades en las acciones de
farmacovigilancia

De las instituciones publicas prestadoras de servicios de salud
Art. 15.-Las instituciones publicas prestadoras de servicios de salud deben:

1.

Implementar un mecanismo institucional de vigilancia de la seguridad y efectividad de los
medicamentos y vacunas, de acuerdo a las obligaciones y responsabilidades establecidas en la
presente normay de acuerdo a los Lineamientos establecidos por el CNFV.

Cumplir con los lineamientos técnicos en materia de Buenas Practicas de Farmacovigilancia.
Notificar, en tiempo y forma al CNFV, las sospechas de RAM, ESAVI y PRM, de los cuales tuviese
conocimiento.

Adoptar y promover la notificacién espontanea de sospecha de ESAVI, RAM y otros problemas
relacionados a medicamentos en la institucién, de acuerdo a las obligaciones vy
responsabilidades establecidas en la presente norma y de acuerdo a los lineamientos
establecidos por el CNFV.

Capacitar y gestionar los recursos necesarios en su institucion para implementar la FV.
Designar de manera permanente a un profesional de salud médico o farmacéutico
adecuadamente calificado como referente de farmacovigilancia titular y otro como referente
de farmacovigilancia suplente, asi como designar al profesional responsable de los ESAVI en los
establecimientos de salud bajo su responsabilidad, notificando al CNFV de dichas
designaciones, incluyendo los datos de contacto.

En caso de que la institucion realice cambios en el nombramiento del referente de
farmacovigilancia titular o suplente o responsable de ESAVI, serd responsabilidad de la
Institucion notificar al CNFV, la nueva designacion en un tiempo méaximo a 30 dias calendario
después de asignado el nuevo nombramiento dentro de su institucion. Caso contrario el CNFV
continuard ratificando anualmente a los mismos representantes de la institucion.

Recibir, registrar, codificar y mantener en una base de datos local las notificaciones de
sospechas de RAM, ESAVI, falla terapéutica, errores de medicacion, intoxicaciones y otros
problemas relacionados a medicamentos y vacunas, provenientes del establecimiento de salud
de su competencia asegurando la calidad de los datos recolectados y que sean acordes a los
lineamientos y procedimientos del CNFV.

Realizar el seguimiento de las notificaciones de casos reportadas o en aquellos casos en que el
CNFV requiera de informaciéon complementaria.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21,

22.

23.

Apoyar en el seguimiento de los eventos adversos reportados al CNFV, en los casos de
pacientes que han presentados eventos adversos en otro establecimiento de salud y fueron
referidos a su establecimiento.

Implementar acciones iniciales de minimizar de riesgos posteriores a la notificacion del CNFV,
de eventos de ESAVI, RAM y otros problemas relacionados a medicamentos y vacunas.

Dar seguimiento a las recomendaciones emitidas por el CNFV, cuando se detecten problemas
de seguridad y uso inadecuado de medicamentos en la poblacién atendida en su institucion y
posteriormente enviar al CNFV un informe que contenga las medidas adoptadas.

Informar al CNFV las sospechas de problemas relacionados a medicamentos que puedan
identificarse como errores de medicacion, exposiciones en poblaciones no estudiadas, en
particular los que puedan ser inducidos por formas farmacéuticas, con envases, etiquetados, o
nombres comerciales similares, informacidon incompleta, usos no autorizados y expresiones
ambiguas, generando las acciones iniciales para minimizar el riesgo.

Vigilar la seguridad y confidencialidad de la informacién generada en el proceso de FV.

Realizar supervisiones de Buenas Practicas de Farmacovigilancia a través del referente de
farmacovigilancia y médico responsable de ESAVI, en el establecimiento de salud de su
competencia.

Facilitar la realizacibn de supervisiones, auditorias y monitoreos en materia de
farmacovigilancia por parte del CNFV.

Vigilar los medicamentos donados a la institucion e informar de cualquier evento relacionado a
reacciones adversas, fallas terapéuticas, errores de medicacién o cualquier otro problema
relacionado a su uso dentro del establecimiento.

Cuando no existan reportes de sospechas de reacciones adversas a medicamentos, eventos
supuestamente atribuidos a vacunacibn e inmunizacién, fallas terapéuticas, errores de
medicacion, intoxicaciones o cualquier otro problema relacionado a medicamentos en la
instituciéon de su competencia (es decir cuando no se ha notificado ningln evento adverso al
CNFV) debera remitir un informe general al CNFV de "notificacion cero”.

El informe de "notificacion cero” se debe elaborar en periodos de 6 meses (De enero a junio y
de julio a diciembre) con la respectiva justificaciéon, teniendo un plazo de 20 dias habiles al
finalizar cada semestre para la presentacion del informe.

Colaborar con opinién técnica de parte de los profesionales de salud especialistas de su
establecimiento, para la discusidon de casos en materia de seguridad de medicamentos y
vacunas cuando el CNFV lo requiera para la toma de decisiones.

Los comités farmacoterapéuticos/farmacovigilancia, tendran la responsabilidad de apoyar el
desarrollo de la FV a nivel local y la evaluacién de casos locales en materia de seguridad de
medicamentos de acuerdo a los lineamientos establecidos por el CNFV.

Los profesionales responsables de la prevencion y control de enfermedades como VIH, TB,
infecciones asociadas a la atencién de la salud, malaria, enfermedades no transmisibles o
cualquier otra atencion en ciclo de vida establecido en el SNIS, tendran la responsabilidad de
notificar en tiempo y forma al CNFV cualquier evento adverso, reaccion adversa, falla
terapéutica, error de medicacion o cualquier otro problema relacionado a medicamentos y
simultdneamente a las dependencias correspondientes, asi como apoyar la toma de decisiones
u opiniones técnicas, para los analisis de la seguridad de los medicamentos cuando sea
solicitada su opinion.

Para los casos en que una institucion del SNIS requiera la utilizacion de un medicamento en
“usos off label” fuera de protocolo, se debe solicitar autorizacion al Comité de ética de
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24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

investigacion local e informar al CNFV una vez se cuente con la autorizacion. Posterior a ello,
realizar farmacovigilancia activa de este medicamento durante un afio continuo e informar los
resultados al CNFV de forma semestral, teniendo un plazo de 20 dias habiles al finalizar cada
semestre para la presentacion del informe.

Comunicar al CNFV cualquier informacidon de riesgo identificada o posibles reacciones
adversas no conocidas de medicamentos o vacunas, derivadas de la informacién recopilada de
su base de datos local o informacion de seguridad o situacién de riesgo asociada a un
medicamento o vacuna que se utiliza en el establecimiento.

Comunicar al CNFV cualquier informacién de riesgo, patologia o sintomas no conocidos para
investigar su relacion en el uso de algiin medicamento o vacunas, determinando si se refiere a
brotes o incremento de casos a nivel local.

Realizar farmacovigilancia activa de eventos relacionados a medicamentos y vacunas, en las
siguientes condiciones:

a) De reciente comercializacion en el pais.

b) De reciente incorporacion a los listados Institucionales.

c) Con permiso especial de importacion.

Esta farmacovigilancia activa debe realizarse durante un periodo minimo de un afo, y debera
informar los resultados al CNFV semestralmente, teniendo un plazo de 20 dias habiles al
finalizar cada semestre de vigilancia activa de los productos mencionados en los literales
anteriores para la presentacion del informe.

Realizar actividades de vigilancia activa o intensiva de productos farmacéuticos y productos
naturales, suplementos vitaminicos, vacunas, homeopaticos y todos aquellos productos
farmacéuticos fabricados, importados, comercializados, distribuidos y dispensados en el pais, a
fin de realizar un monitoreo y seguimiento de posibles eventos adversos relacionados a ellos a
requerimiento del CNFV.

Realizar monitoreo de forma periédica de la pagina web del Centro Nacional de
Farmacovigilancia de El Salvador y la pagina web de la Direccidon Nacional de Medicamentos
para verificar y dar seguimiento a las actualizaciones de las guias, herramientas, comunicados
de seguridad o alertas que se emitan.

Cumplir con los tiempos establecidos para la presentacion de todos los documentos e
informacién de seguridad dispuestos en la presente norma, lineamientos, guias,
procedimientos y herramientas que se emitan en materia de farmacovigilancia.

Cumplir con todos los instrumentos, lineamientos, guias, herramientas y plataformas
electrébnicas que emita el CNFV o la DNM en materia de seguridad de productos
farmacéuticos, productos naturales, suplementos vitaminicos, vacunas y homeopéticos.

De las instituciones privadas prestadoras de servicios de salud
Art. 16.- Se entendera por instituciones privadas prestadoras de servicios de salud las siguientes:

a)
b)

c)

Municipalidades que cuentan con el servicio de salud,

Hospitales, clinicas y consultorios del sector privado, incluyendo las clinicas odontoldgicas,
laboratorios radiolégicos, establecimientos autorizados por el CSSP que en la prestacion de
sus servicios de salud. utilicen medicamentos y vacunas y cualquier otro establecimiento de
salud privado.

Propietarios de establecimientos de salud privados con o sin fines de lucro (incluyendo las
ONG).
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d)
e)

Profesionales de salud que brinden atencidn en salud a nivel privado.
Clinicas, consultorios y areas de servicios de enfermeria en farmacias privadas.

Las instituciones privadas prestadoras de servicios de salud deben:

1.

10.

11.

12.

13.

14,
15.

Implementar un mecanismo institucional de vigilancia de la seguridad y efectividad de los
medicamentos y vacunas de acuerdo a las obligaciones y responsabilidades establecidas en la
presente norma y de acuerdo a los Lineamientos establecidos por el CNFV.

Cumplir con los lineamientos técnicos en materia de Buenas Practicas de Farmacovigilancia.
Notificar, en tiempo y forma, al CNFV, las sospechas de RAM, ESAVI y PRM de los cuales tuviese
conocimiento.

Designar a un profesional de salud adecuadamente calificado de manera permanente como
referente de farmacovigilancia titular y un referente de farmacovigilancia suplente en el
establecimiento de salud bajo su responsabilidad, notificando al CNFV de dicha designacion,
incluyendo los datos de contacto y atestados de competencia técnica en farmacovigilancia.

En caso de que la institucidn realice cambios en el nombramiento del referente de
farmacovigilancia titular o suplente, sera responsabilidad de la institucion, notificar al CNFV la
nueva designacion en un tiempo maximo a 30 dias calendario, después de asignado el nuevo
nombramiento dentro de su institucion.

Capacitar y dotar de los recursos necesarios en su institucion o establecimiento para
implementar la FV.

Recibir, registrar, codificar y mantener en una base de datos local las notificaciones de
sospechas de RAM, ESAVI, falla terapéutica, errores de medicacién, intoxicaciones y otros
problemas relacionados a medicamentos y vacunas, provenientes del establecimiento de salud
de su competencia asegurando la calidad de los datos recolectados y que sean acordes a los
lineamientos y procedimientos del CNFV.

Realizar el seguimiento de las notificaciones de casos reportadas o en aquellos casos en que el
CNFV requiera de informacion complementaria.

Apoyar en el seguimiento de los eventos adversos reportados al CNFV en los casos de
pacientes que han presentados eventos adversos en otro establecimiento de salud y fueron
referidos a su establecimiento.

Dar seguimiento a las recomendaciones emitidas por el CNFV, cuando se detecten problemas
de seguridad y uso inadecuado de medicamentos en la poblacién atendida en su institucion y
posteriormente enviar al CNFV un informe que contenga las medidas adoptadas.

Implementar acciones iniciales de minimizacién de riesgos posterior a la notificacion de
eventos de ESAVI, RAM y otros problemas relacionados a medicamentos y vacunas.

Informar al CNFV las sospechas de problemas relacionados a medicamentos que puedan
identificarse como errores de medicacion, exposiciones en poblaciones no estudiadas, en
particular los que puedan ser inducidos por formas farmacéuticas, con envases, etiquetados, o
nombres comerciales similares, informacion incompleta, usos no autorizados y expresiones
ambiguas.

Garantizar la confidencialidad, transparencia y accesibilidad al CNFV, de toda la informacién
relacionada con las investigaciones que se realicen en caso de sospecha de ESAVI, RAM y otros
problemas relacionados a medicamentos.

Vigilar la seguridad y confidencialidad de la informacidn generada en el proceso de FV.

Facilitar la realizacion de supervisiones, auditorias y monitoreos en materia de
farmacovigilancia por parte del CNFV.
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16.

17.

18.

19.

20

21

22

23

24

25

26

27

Cuando no existan reportes de sospechas de reacciones adversas a medicamentos, eventos
supuestamente atribuidos a vacunacidon e inmunizacion, fallas terapéuticas, errores de
medicacion, intoxicaciones o cualquier otro problema relacionado a medicamentos en la
institucidon de su competencia (es decir cuando no se ha notificado ningun evento adverso al
CNFV), debera remitir un informe general al CNFV de “notificacion cero”.
El informe de "notificacion cero” se debe elaborar en periodos de 6 meses (enero a junio y de
julio a diciembre) con la respectiva justificacion, teniendo un plazo de 20 dias habiles al
finalizar cada semestre para la presentacion del informe.
Colaborar con opinién técnica de parte de los profesionales de salud especialistas de su
establecimiento, para la discusion de casos en materia de seguridad de medicamentos y
vacunas cuando el CNFV lo requiera para la toma de decisiones.
Realizar farmacovigilancia activa de eventos relacionados a medicamentos y vacunas, en las
siguientes condiciones:

a) De reciente comercializacion en el pais.

b) Con permiso especial de importacion.

Esta farmacovigilancia activa debe realizarse durante un periodo minimo de un afo, y debera
informar los resultados al CNFV semestralmente, teniendo un plazo de 20 dias habiles al
finalizar cada semestre de vigilancia activa de los productos mencionados en los literales
anteriores para la presentacion del informe.

Comunicar al CNFV cualquier informacién de riesgo identificada o posibles reacciones
adversas no conocidas de medicamentos o vacunas, derivadas de la informacién recopilada de
su base de datos local o informacion de seguridad o situacién de riesgo asociada a un
medicamento o vacuna que se utiliza en el establecimiento.

Los hospitales privados deberan conformar un comité farmacoterapéutico o un comité de
farmacovigilancia, el cual ser responsable de asesorar al establecimiento, en lo referente a la
normativa y regulacion efectiva en la gestién integral de todo lo relacionado a la vigilancia de la
calidad seguridad y eficacia de los medicamentos y vacunas.

Informar al CNFV cuando se planifiquen brigadas médicas procedentes de apoyo maritimo de
otros paises, "hospitales sin paredes” o “brigadas” en iglesias, para que el CNFV pueda verificar
si ya cuenta con el nombramiento de un referente de farmacovigilancia responsable de la
seguridad de los medicamentos prescritos y a dispensar durante su estancia en el pais.

Realizar actividades de vigilancia activa o intensiva de productos farmacéuticos y productos
naturales, suplementos vitaminicos, vacunas, homeopaticos y todos aquellos productos
farmacéuticos fabricados, importados, comercializados, distribuidos y dispensados en el pais, a
fin de realizar un monitoreo y seguimiento de posibles eventos adversos relacionados a ellos a
requerimiento del CNFV.

Realizar supervisiones de buenas practicas de farmacovigilancia, a través del referente de
farmacovigilancia en el establecimiento de salud de su competencia.

Facilitar la realizacibn de supervisiones, auditorias y monitoreos en materia de
farmacovigilancia por parte del CNFV.

Cumplir con todos los instrumentos, lineamientos, guias y herramientas que emita el CNFV y
DNM en materia de seguridad de medicamentos y vacunas.

Cumplir con los tiempos establecidos para la presentacion de todos los documentos e
informacion de seguridad dispuesta en la presente norma, lineamientos, guias, procedimientos
y herramientas que emita el CNFV o la DNM en materia de farmacovigilancia.
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28 Cumplir con todos los instrumentos, lineamientos, guias, herramientas y plataformas

electréonicas que emita el CNFV o la DNM en materia de seguridad de productos
farmacéuticos, productos naturales, suplementos vitaminicos, vacunas y homeopaticos

De los profesionales de Salud
Art. 17.- Todo profesional de salud debe:

1.

Notificar, en tiempo y forma, al CNFV, las sospechas de RAM, ESAVI y PRM, de los cuales
tuviese conocimiento.

Comunicar al CNFV las sospechas de problemas relacionados a medicamentos y vacunas, que
puedan identificarse como errores de medicacién, exposiciones en poblaciones no estudiadas;
en particular, los que puedan ser inducidos por formas farmacéuticas, con envases,
etiquetados o nombres comerciales similares, informacién incompleta, usos no autorizados
(usos off label) y expresiones ambiguas.

Garantizar la confidencialidad, transparencia y accesibilidad al CNFV de toda la informacion
relacionada con las investigaciones que se realicen en caso de sospecha de RAM, ESAVI y PRM.
Notificar, en tiempo y forma, las sospechas de RAM, ESAVI y PRM de la cual tuviese
conocimiento, al referente o responsable de farmacovigilancia del establecimiento de salud
donde labora.

Promover el uso racional y seguro de los medicamentos, propiciando el correcto uso,
prescripcion, dispensacion, administracion, almacenamiento, transporte y custodia de los
mismos.

Vigilar la seguridad y confidencialidad de la informacién generada en el proceso de
farmacovigilancia.

Para aquellos profesionales de salud que solicitan el ingreso de medicamentos a través de
permiso especial de importacién, deberan enviar al CNFV toda la informacién relacionada a
reacciones adversas, fallas terapéuticas o cualquier otro problema relacionado a
medicamentos en el tiempo y la forma establecidos por el CNFV.

Cumplir con los tiempos establecidos para la presentacion de todos los documentos e
informaciéon de seguridad dispuestos en la presente norma, lineamientos, guias,
procedimientos y herramientas que emita el CNFV, el CSSP y las JVPS y la DNM en materia de
farmacovigilancia.

Cumplir con el marco regulatorio que emita el MINSAL, el CNFV, la DNM, el CSSP y las JVPS,
en materia de farmacovigilancia.

De las farmacias privadas
Art. 18.-Son obligaciones de las farmacias privadas, las siguientes:

1.

2.

El propietario de la farmacia privada debe:
a) Designar a un profesional quimico farmacéutico como referente de farmacovigilancia.
b) Notificar al CNFV de la designacion del referente de farmacovigilancia, incluyendo los
datos de contacto y atestados de competencia en farmacovigilancia.
El referente de farmacovigilancia de la farmacia privada debe:
a) Comunicar al CNFV cualquier informacion de riesgo identificada o posibles reacciones
adversas.
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b) Notificar, en tiempo y forma, al CNFV, las sospechas de RAM, ESAVI y PRM de los cuales
tuviese conocimiento.

c) Promover la farmacovigilancia a través de material publicitario, spot o cualquier otro
medio de comunicacion debidamente autorizado por el CNFV y la DNM.

d) Recopilar en una base de datos local toda la informacién relacionada a los eventos
adversos, reacciones adversas, errores de medicacion, fallas terapéuticas o cualquier
otro problema relacionado a medicamentos de los que tuviese conocimiento y
posteriormente comunicarlos al CNFV.

e) Capacitar a dependientes de la farmacia en materia de farmacovigilancia y promover la
notificacion espontanea.

f) Apoyar en el seguimiento de casos reportados al CNFV.

g) Apoyar en el seguimiento de casos reportados al CNFV y que estén vinculados con
productos farmacéuticos dispensados en la farmacia.

3. En las farmacias, donde se presten servicios de consulta médica o &reas de servicios de
enfermeria debidamente autorizados por el CSSP, los profesionales médicos o de enfermeria
que ejercen esa funcidon deberdn notificar al referente de farmacovigilancia de la farmacia,
cualquier sospecha de RAM, ESAVI y otros problemas relacionados a medicamentos, que
detecten al momento de la prestacion de los servicios de salud.

4, Cumplir con los tiempos establecidos para la presentacion de todos los documentos e
informacioén de seguridad dispuesta en la presente norma, lineamientos, guias, procedimientos
y herramientas que emita el CNFV o la DNM en materia de farmacovigilancia.

5. Cumplir con todos los instrumentos, lineamientos, guias, herramientas y plataformas
electrébnicas que emita el CNFV o la DNM en materia de seguridad de productos
farmaceéuticos, productos naturales, suplementos vitaminicos, vacunas y homeopéaticos.

De los botiquines
Art. 19.- Son obligaciones para los administradores de los botiquines, las siguientes:
1. Propietario del establecimiento debe:

a) Designar un profesional de salud médico o quimico farmacéutico como referente de
farmacovigilancia.

b) Notificar al CNFV de la designacién del referente de farmacovigilancia, incluyendo los
datos de contacto y atestados de competencia en farmacovigilancia.

2. Referente de farmacovigilancia debe:

a) Comunicar al CNFV cualquier informacion de riesgo identificada o posibles
reacciones adversas.

b) Notificar, en tiempo y forma, al CNFV, las sospechas de RAM, ESAVI y PRM de los
cuales tuviese conocimiento.

c) Recopilar en una base de datos local toda la informacion relacionada a los eventos
adversos, reacciones adversas, errores de medicacion, fallas terapéuticas o cualquier
otro problema relacionado a medicamentos y posteriormente comunicarlos al CNFV.

d) Capacitar al personal de salud del establecimiento en materia de farmacovigilancia y
promover la notificacion espontanea.

e) Apoyar en el seguimiento de casos reportados al CNFV y en casos referidos a su
establecimiento.

f) Apoyar en el seguimiento de casos reportados al CNFV y que estén vinculados con
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productos farmacéuticos dispensados en el botiquin.
El profesional quimico farmacéutico, inscrito ante la DNM como regente del botiquin o
farmacia hospitalaria, debera ser parte del comité farmacoterapéutico/farmacovigilancia del
establecimiento prestador de servicios de salud.
Cumplir con los tiempos establecidos para la presentacién de todos los documentos e
informacion de seguridad dispuesta en la presente norma, lineamientos, guias, procedimientos
y herramientas que emita el CNFV o la DNM, en materia de farmacovigilancia.
Cumplir con todos los instrumentos, lineamientos, guias, herramientas y plataformas
electronicas que emita el CNFV o la DNM en materia de seguridad de productos
farmacéuticos, productos naturales, suplementos vitaminicos, vacunas y homeopaticos.

De los profesionales responsables de registro sanitario
Art. 20.-Los profesionales responsables de registro sanitario deben cumplir las siguientes funciones:

a)
b)

c)

d)

Establecer una comunicacién efectiva con el referente de farmacovigilancia o responsable de
farmacovigilancia de los medicamentos y vacunas de los cuales es responsable.

Notificar, en tiempo y forma, al CNFV, las sospechas de RAM, ESAVI y PRM de los cuales tuviese
conocimiento.

Entregar al CNFV y la DNM informacién relacionada a la seguridad de productos
farmaceéuticos, productos naturales, suplementos vitaminicos, vacunas y homeopéticos de
forma voluntaria o cuando sean requeridos.

Realizar seguimiento a solicitud del CNFV de eventos relacionados a productos farmacéuticos,
productos naturales, suplementos vitaminicos, vacunas y homeopéaticos de reciente
comercializacion.

Comunicar al CNFV cualquier informacion de riesgo identificada o posibles reacciones
adversas no conocidas de productos farmacéuticos, productos naturales, suplementos
vitaminicos, vacunas y homeopaticos o informacion de seguridad o situacion de riesgo
asociada a un producto farmacéutico, producto natural, suplemento vitaminico, vacuna y
homeopatico de los cuales es responsable.

Cumplir con los tiempos establecidos para la presentacion de todos los documentos e
informacién de seguridad dispuesta en la presente norma, lineamientos, guias, procedimientos
y herramientas que emita el CNFV o la DNM en materia de farmacovigilancia.

Cumplir con todos los instrumentos, lineamientos, guias, herramientas y plataformas
electronicas que emita el CNFV o la DNM en materia de seguridad de productos
farmacéuticos, productos naturales, suplementos vitaminicos, vacunas y homeopaticos

De los titulares de registro sanitario
Art. 21.- Los titulares de registro sanitario deben cumplir las siguientes obligaciones en las acciones
de farmacovigilancia:

1.

Designar de manera continua y permanente, un referente de farmacovigilancia establecido en
El Salvador, adecuadamente calificado en materia de FV, de acuerdo al perfil establecido por el
CNFV, garantizando que se asegure el registro y mantenimiento de toda la informacion relativa
a la vigilancia de los productos farmacéuticos y productos naturales, suplementos vitaminicos,
vacunas, homeopaticos, donativos de los antes mencionados y todos aquellos productos
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10.

11.

12.

13.

farmacéuticos fabricados, importados, comercializados, distribuidos, dispensados vy
administrados en el pais de su competencia, independientemente realice subcontrataciones de
las actividades relacionadas a la fabricacién, acondicionamiento, comercializacion, anélisis de
control de calidad, entre otras.

En aquellos casos en que el titular del registro sanitario no cuente con un referente de
farmacovigilancia establecido en El salvador, se debe enviar al CNFV la debida justificacion, la
cual sera evaluada y autorizada por el CNFV. Posterior a la autorizacion de dicha justificacion,
debera nombrar un responsable de farmacovigilancia a nivel local el cual debe contar con las
mismas competencias técnicas que el referente de farmacovigilancia titular y realizar junto con
el referente de farmacovigilancia todas las actividades de minimizacion de riesgo en materia de
seguridad que sean requeridas por el CNFV o la DNM de manera inmediata. (los datos de
contacto, nombramiento y atestados de competencia técnica del responsable de
farmacovigilancia local deben ser enviados al CNFV y la DNM).

Designar un referente de FV suplente adecuadamente calificado en materia de
Farmacovigilancia de acuerdo al perfil establecido por el CNFV, quien sustituira al referente de
Farmacovigilancia en los casos en que el referente titular o responsable local no pueda
ejecutarlas. (los datos de contacto, nombramiento y atestados de competencia técnica del
referente de farmacovigilancia suplente deben ser enviados al CNFV y la DNM).

Cumplir con todo lo relacionado a las Buenas Practicas de Farmacovigilancia.

Notificar, en tiempo y forma, al CNFV, las sospechas de RAM, ESAVI y PRM, de los cuales
tuviese conocimiento.

Notificar alertas y medidas sanitarias que se hayan presentado en otros paises, de los
productos farmacéuticos, productos naturales, suplementos vitaminicos, vacunas Yy
homeopéticos comercializados en El Salvador.

Implementar un mecanismo de vigilancia de la seguridad y efectividad de los productos
farmacéuticos, productos naturales, suplementos vitaminicos, vacunas y homeopéticos que
comercialice en El Salvador, de acuerdo a lo establecido en la presente norma y todos los
Lineamientos establecidos por el CNFV y la DNM en materia de farmacovigilancia.

Apoyar al CNFV en la difusion de los requisitos locales de farmacovigilancia.

Capacitar y dotar de los recursos necesarios al referente de farmacovigilancia, responsable de
farmacovigilancia local y suplente de farmacovigilancia para implementar la FV concerniente a
los productos farmacéuticos, productos naturales, suplementos vitaminicos, vacunas y
homeopaticos que comercialice en El Salvador.

Conformar diferentes comités, departamentos o unidades en la compafia para el manejo e
integracion de las actividades de farmacovigilancia tanto a nivel nacional como internacional.
Recibir, codificar, analizar y evaluar las notificaciones de RAM, ESAVI, PRM y otros problemas
relacionados a productos farmacéuticos, productos naturales, suplementos vitaminicos,
vacunas y homeopaticos, provenientes de las diferentes cadenas de distribucién, fuerza de
ventas o consumidor final, asegurando la calidad de los datos recolectados y que sean acordes
a las normas, lineamientos, guias y procedimientos del CNFV.

Contar con una base de datos en la que se recopile la informacion solicitada en el literal
anterior, la cual debe ser trazable desde la recepcién, codificacion, anélisis, evaluacion,
notificacion al CNFV, gestion y comunicacion de riesgo segin sea el caso.

Implementar medidas de minimizacidn de riesgos a nivel local a raiz de cambios en el perfil de
seguridad de los medicamentos que comercialice en El Salvador.

Realizar investigaciones y seguimientos de las notificaciones de casos reportadas al CNFV
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14,

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21,

22.

23.

24,

cuando se requiera de informacién complementaria.

Dar seguimiento a las recomendaciones emitidas por el CNFV y DNM en materia de
farmacovigilancia e informar al CNFV y DNM de las medidas de minimizacién de riesgos
adoptadas.

Informar al CNFV las sospechas de problemas relacionados a medicamentos que puedan
identificarse como errores de medicacion, exposiciones en poblaciones no estudiadas, en
particular los que puedan ser inducidos por errores en  prescripcion,
dispensacion/administracion y usos off label.

Vigilar la seguridad y confidencialidad de la informacién generada en el proceso de FV.

Facilitar el acceso a la informacidon en materia de farmacovigilancia para el seguimiento de
casos o investigacion de situacion de riesgos en materia de calidad y seguridad vinculada a los
productos bajo su responsabilidad. Dicha solicitud puede ser realizada por el CNFV, DNM o en
conjunto.

Cuando no existan reportes de sospechas de reacciones adversas a medicamentos, eventos
supuestamente atribuidos a vacunaciébn e inmunizacién, fallas terapéuticas, errores de
medicacidn, intoxicaciones o cualquier otro problema relacionado a medicamentos en la
institucion de su competencia (es decir cuando no se ha notificado ningln evento adverso al
CNFV) debera remitir un informe general al CNFV de “notificacion cero”.

El informe de "notificacion cero” se debe elaborar en periodos de 6 meses (De enero a junio y
de julio a diciembre) con la respectiva justificacién, teniendo un plazo de 20 dias habiles al
finalizar cada semestre para la presentacion del informe.

Llevar a cabo analisis de causalidad de los casos de sospechas de eventos adversos, reacciones
adversas, fallas terapéuticas, errores de medicacién, errores programaticos, eventos
supuestamente atribuidos a vacunaciéon e inmunizacién o cualquier otro problema relacionado
a medicamentos bajo su responsabilidad.

Realizar analisis de la base de datos de notificaciones de ESAVI, RAM y otros problemas
relacionados a medicamentos y vacunas de su comparnia, para identificar potenciales sefiales o
la necesidad de realizar actividades de minimizacion de riesgos.

Presentar a la DNM, el plan de gestion de riesgo de los nuevos medicamentos que se pretende
comercializar en El Salvador, biolégicos, biotecnoldgicos, innovadores, huérfanos, nuevas
indicaciones, nuevas formas farmacéuticas, nuevas combinaciones fijas de principios activos,
nueva forma farmacéutica con una via de administracibn ya registrada, nueva forma
farmacéutica con una nueva via de administracion, nueva forma farmacéutica con una nueva
forma de liberacidn, nuevas potencias o concentraciones de principios activos previamente
registrados, nuevas potencias o concentraciones de principios activos registrados con la
misma via de administracién, forma farmacéutica y posologia, nueva forma de liberacién con
la misma via de administracion de un medicamento previamente registrado, nuevas vias de
administracion con una forma farmacéutica ya registrada, nuevas combinaciones Yy
medicamentos cuyas férmulas cuali-cuantitativas no tengan un medicamento innovador o a
solicitud del CNFV o la DNM, de acuerdo a los procedimientos, guias y herramientas
establecidas.

Para el caso de los PGR, los apartados de Plan de Farmacovigilancia y Plan de Minimizacién de
Riesgos del PGR deben ser presentados en idioma castellano, el resto puede ser presentado en
idioma castellano o inglés.

Presentar a la DNM, IPS de los medicamentos que tiene comercializados en El Salvador,
tomando en cuenta a partir del IBD (por sus siglas en inglés)
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25.

26.

27.

28.

29.

30.

31

32.

33.

34.

35.

36.

37.

a)De manera semestral durante los primeros dos afos, setenta dias después del DLP (por
sus siglas en ingles), o segln lo establezca las normativas internacionales (ICH) (por sus
siglas en inglés)),
b)De manera anual, durante los siguientes tres afios de comercializacion del producto,
noventa dias después del DLP o segln lo establezca la normativa internacional (ICH). De
manera quinquenal, después de 5 afios de comercializacion, noventa dias después del
DLP o segun lo establezca las normativas internacionales (ICH) Cuando el CNFV o DNM
lo estime conveniente en un maximo de sesenta dias calendario a partir de la fecha de
solicitud.
Para el caso de los IPS/PBRER/PSUR, el resumen ejecutivo debera ser presentado en idioma
castellano. El resto de la informacién puede ser presentado en idioma castellano o inglés.
El IPS presentado debe incluir informacién de la seguridad del producto en El Salvador, dentro
de los apartados especificos donde se describa los datos post- comercializacion.
Garantizar la continuidad del balance beneficio-riesgo de productos farmacéuticos, productos
naturales, suplementos vitaminicos, vacunas y homeopaticos, que se comercializan en El
Salvador, a través de la revision periddica de sus perfiles de seguridad.
Comunicar las medidas sanitarias de seguridad adoptadas derivadas de las investigaciones de
FV.
Monitorear de forma periddica la pagina web del CNFV de El Salvador y la DNM, para verificar y
dar seguimiento a las actualizaciones de las guias y herramientas, comunicados de seguridad o
alertas que se emitan.
Coordinar con importadores, exportadores, droguerias y distribuidoras para la trazabilidad de la
informacién en materia de seguridad relacionada a sus productos.
Monitorear alertas sanitarias y otra informacién de seguridad de las autoridades reguladoras de
referencia regional, para la actualizacién de la informacion del perfil de seguridad de los
medicamentos comercializados y comunicar al CNFV, en caso se tomen medidas.
Promover modificaciones oportunas en la ficha técnica, etiquetado, materiales de empaque o
de acondicionamiento y prospecto cuando se identifique nueva informacién de seguridad para
el medicamento innovador o para la formulacién particular de sus medicamentos.
Realizar seguimiento a solicitud del CNFV o la DNM de eventos relacionados a medicamentos
de reciente comercializacion en El Salvador o permiso especial de importacién en El Salvador.
Cuando exista un evento relacionado a falla terapéutica u otro problema de seguridad
relacionado a sus medicamentos y se requiera de realizar un analisis de control de calidad al
lote sospechoso del fallo terapéutico, el titular de registro sanitario o su representante legal en
el pais asumira los costos de dicho andlisis. Estos analisis pueden ser realizados por el
Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL, de la DNM u otro que el MINSAL o la DNM
autorizaran para la realizacion de dicho andlisis.
Comunicar al CNFV cualquier informaciéon de riesgo identificada o posibles reacciones
adversas no conocidas de medicamentos o vacunas, derivadas de la informacién recopilada de
su base de datos de farmacovigilancia.
Garantizar un sistema de archivo ya sea fisico o digital que permita conservar adecuadamente
toda la documentacién relacionada con las responsabilidades y actividades de
farmacovigilancia.
Presentar el Archivo Maestro de Farmacovigilancia vigente al CNFV o DNM lo estime
conveniente y en aquellos casos en los que se realice una nueva actualizacion.
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38.

39.

40.

41.

Realizar actividades de vigilancia activa, intensiva, proactiva de productos farmacéuticos,
productos naturales, suplementos vitaminicos, vacunas y homeopaticos y todos aquellos
productos farmacéuticos fabricados, importados, comercializados, distribuidos, dispensados y
administrados en el pais, a fin de realizar un monitoreo y seguimiento de posibles eventos
adversos relacionados a ellos a requerimiento del CNFV.

Implementar un sistema de vigilancia durante el ciclo de vida de sus productos farmacéuticos,
productos naturales, suplementos vitaminicos, vacunas y homeopaticos, informando de tales
eventos al CNFV y la DNM, asi como de toda clase de datos de seguridad que sean de su
conocimiento, incluidas sefiales de seguridad, cualquier decisibn regulatoria o de
comercializacion adoptada en el pais de origen u otros paises donde el producto se
comercialice, retiros voluntarios u obligatorios, resultados parciales o finales de estudios, entre
otros riesgos particulares identificados en sus productos.

Cumplir con los tiempos establecidos para la presentacién de todos los documentos e
informacién de seguridad dispuesta en la presente norma, lineamientos, guias, procedimientos
y herramientas que emita el CNFV o la DNM en materia de farmacovigilancia.

Cumplir con todos los instrumentos, lineamientos, guias, herramientas y plataformas
electrénicas que emita el CNFV o la DNM en materia de seguridad de productos
farmacéuticos, productos naturales, suplementos vitaminicos, vacunas y homeopaticos.

De los importadores, exportadores, droguerias y distribuidores.
Art. 22.-Los importadores, exportadores, droguerias y distribuidores tienen las siguientes
obligaciones:

1.

Designar de manera continua y permanente, un referente de farmacovigilancia titular y un
referente de farmacovigilancia suplente establecido en El Salvador, adecuadamente calificado
en materia de FV de acuerdo al perfil establecido por el CNFV, garantizando que se asegure el
registro y, mantenimiento de toda la informacién relativa a la vigilancia de la calidad y
seguridad de los productos farmacéuticos, productos naturales, suplementos vitaminicos,
vacunas y homeopaticos de su competencia.

Hacer el nombramiento oficial del referente de farmacovigilancia titular y suplente; enviar
dicho nombramiento de forma simultanea al CNFV y a la DNM, incluyendo los datos de
contacto y atestados de competencia técnica en farmacovigilancia.

Informar al titular de registro sanitario a través de su referente de farmacovigilancia, toda
reaccion adversa, falla terapéutica, error de medicacidn y cualquier otro problema relacionado
productos farmacéuticos, productos naturales, suplementos vitaminicos, vacunas Yy
homeopéticos, de los cuales tuviese conocimiento, para seguimiento de casos en materia de
seguridad, a fin de lograr trazabilidad.

Colaborar con el titular de registro sanitario, en todo lo relacionado a farmacovigilancia de los
medicamentos que importe o exporte.

Cumplir con los lineamientos técnicos en materia de buenas practicas de farmacovigilancia.
Notificar, en tiempo y forma, al CNFV, las sospechas de RAM, ESAVI y PRM, de los cuales
tuviese conocimiento.

Notificar alertas y medidas sanitarias que se hayan presentado en otros paises de los productos
farmacéuticos, productos naturales, suplementos vitaminicos, vacunas y homeopaticos
comercializados en El Salvador.

Presentar informacion relacionada a la importacion, exportacién, distribucién y adquisicién de
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10.

11.

12.

13.

14,

15.

16.

17.

18.

productos farmacéuticos, productos naturales, suplementos vitaminicos, vacunas Yy

homeopaticos, cuando el CNFV lo requiera.

Disponer de un registro detallado, a través de una base de datos local, de todas las

notificaciones de sospechas de reacciones adversas, fallas terapéuticas, errores de medicacion

o0 cualquier otro problema relacionado a productos farmacéuticos, productos naturales,

suplementos vitaminicos, vacunas y homeopaticos reportadas al Titular de Registro Sanitario.

Facilitar el monitoreo de las actividades de farmacovigilancia o seguimiento de casos

reportados al CNFV, que realice el CNFV o la DNM de acuerdo a lo establecido en la presente

norma, proporcionandole toda la informacion que el CNFV o la DNM requieran durante la
investigacion.

Capacitar a todo el personal de su competencia a través del referente titular o suplente de

farmacovigilancia, en materia de todas sus obligaciones establecidas en la presente norma.

Difundir a todo el personal los procedimientos estandares operativos de farmacovigilancia de

la importadora, exportadora, drogueria o distribuidora a través del referente de FV titular o

suplente.

Promover la notificacion de reacciones adversas, fallas terapéuticas, errores de medicacion o

cualquier otro problema relacionado a productos farmacéuticos, productos naturales,

suplementos vitaminicos, vacunas y homeopaticos.

Realizar monitoreo y seguimiento activo a solicitud del CNFV de eventos relacionados a

productos farmacéuticos, productos naturales, suplementos vitaminicos, vacunas Yy

homeopaticos, de reciente comercializacidon o permiso especial de importacion.

Comunicar al CNFV cualquier informaciéon de riesgo identificada o posibles reacciones

adversas no conocidas de productos farmacéuticos, productos naturales, suplementos

vitaminicos, vacunas y homeopéticos, derivadas de la informacion recopilada de su base de
datos local o informacion de seguridad o situacion de riesgo.

Para el caso de los medicamentos que ingresan con permiso especial de importacién, la

persona natural, importadora, exportadora, drogueria o distribuidora responsable ante la DNM

de esa importacién debe:

a) Enviar un informe al CNFV del lugar y profesionales de salud, a los que se les ha distribuido
el medicamento y la cantidad distribuida por cada lugar.

b) Notificar toda reaccion adversa, falla terapéutica, error de medicacién o cualquier otro
problema relacionado a los medicamentos con permiso especial de importacion de
acuerdo a los tiempos y formas establecidos por el CNFV.

c) Realizar de forma periddica (semanal, mensual o trimestral), el monitoreo de alertas
internacionales relacionadas a los medicamentos con permiso especial de importacion. En
caso de encontrar informacion relevante, informar al CNFV en un periodo no mayor a 5
dias habiles.

d) Cuando no existan reportes de sospecha de reacciones adversas a medicamentos,
vacunas o notificaciones de otros problemas relacionados a medicamentos con permiso
especial de importacion, deberda remitir un informe de “notificacion cero” al CNFV,
teniendo un plazo de 20 dias habiles posteriores a la finalizacion de la utilizacion del
medicamento con permiso especial de importacion para la entrega del informe.

Cumplir con los tiempos establecidos para la presentacion de todos los documentos e

informacién de seguridad dispuestos en los lineamientos, guias, procedimientos vy

herramientas que emita el CNFV o la DNM en materia de farmacovigilancia.

Cumplir con todos los instrumentos, lineamientos, guias, herramientas y plataformas
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electrénicas que emita el CNFV o la DNM en materia de seguridad de productos
farmacéuticos, productos naturales, suplementos vitaminicos, vacunas y homeopaticos.

De los dispensadores en supermercados, mercados y otros autorizados por la DNM
Art. 23.- A través del propietario, persona natural o juridica, sociedad o representante legal de los
dispensadores en supermercados, mercados y otros autorizados por la DNM, se debe notificar, en
tiempo y forma, al CNFV, las sospechas de RAM, ESAVI y PRM, de los cuales tuviese conocimiento.

Capitulo V
Procedimientos e instrumentos de notificacion espontanea

De la notificacidon espontanea
Art. 24.- La notificacion de todas las unidades efectoras debe realizarse cumpliendo lo siguiente:
1. La notificacion debe ser en idioma castellano
2. Lanotificacidn debe contar con los 4 campos minimos siguientes para ser valida ante el CNFV:

a) Nombre o iniciales del paciente.

b) Nombre del producto farmacéutico, producto natural, suplemento vitaminico, vacuna u
homeopatico sospechoso.

c) Reaccion adversa o evento adverso presentado.

d) Informacién de contacto del notificador.

3. Debe ser de acuerdo a lo establecido en la presente norma, lineamientos, procedimientos,
guias, herramientas y formularios que establezca el CNFV.
4. Se debe reportar:

a) Casos individuales, series de casos de sospechas de reacciones adversas conocidas o
inesperadas, reacciones adversas, ESAVI, errores programaticos y cualquier otro problema
relacionado a productos farmacéuticos, productos naturales, suplementos vitaminicos,
vacunas y homeopéticos ocurridos en El Salvador.

b) Rumores de reaccidn adversa, falla terapéutica y errores de medicacion relacionados al uso
de productos farmacéuticos, productos naturales, suplementos vitaminicos, vacunas y
homeopaticos ocurridos en El Salvador.

5. Todo caso reportado debe enviarse a través del sistema de notificacion espontanea oficial del

CNFV y junto con ella, debe anexarse el formulario en papel o informacién recibida de la

fuente inicial que la institucién, establecimiento o compaifiia captura.

Instrumentos de notificacidn espontanea

Art. 25.-Las sospechas de reacciones adversas, fallas terapéuticas, errores de medicacion o cualquier
otro problema relacionado a productos farmacéuticos, productos naturales, suplementos vitaminicos,
vacunas y homeopdticos, incluyendo ESAVIS, deben ser presentadas a través de los formularios
oficiales en formato digital principalmente de acuerdo a los tiempos establecidos para la notificacion
por el CNFV.

Se podréa enviar al CNFV en formulario en papel, cuando por situaciones especiales comprobadas no
se pueda realizar la notificacion en digital, siempre de acuerdo a los tiempos establecidos para la
notificacion.
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Situaciones a notificar
Art. 26.- Las situaciones a notificar que deben comunicarse al CNFV son las siguientes:

1.

12.

13.

Casos individuales o series de casos de sospechas de reacciones adversas o reacciones adversas
inesperadas o sefiales a un medicamento, vacuna, productos farmacéuticos, productos naturales,
suplementos vitaminicos, homeopaticos, donativos de los antes mencionados y todos aquellos
productos farmacéuticos fabricados, importados, comercializados, distribuidos, dispensados y
administrados en el pais.

Rumores de brotes de eventos leves o conglomerados relacionados a medicamentos, vacunas,
productos farmacéuticos, productos naturales, suplementos vitaminicos, homeopaticos,
donativos de los antes mencionados y todos aquellos productos farmacéuticos fabricados,
importados, comercializados, distribuidos, dispensados y administrados en el pais.

Brotes de intoxicacion por uso de medicamentos.

Otros problemas relacionados a medicamento, vacuna, productos farmacéuticos, productos
naturales, suplementos vitaminicos, homeopaticos, donativos de los antes mencionados y todos
aquellos productos farmacéuticos fabricados, importados, comercializados, distribuidos,
dispensados o administrados en el pais, sean sospechas o confirmados, que puedan poner en
riesgo la salud de la poblacién.

Exposiciones en embarazo y lactancia.

Errores de medicacion (errores durante la prescripcién, administracion, dispensaciéon y errores
programéaticos).

Intoxicaciones, sobredosificaciones intencionada o no intencionada e intentos suicidas.

Usos fuera de indicacion (uso off label).

Falsificados y fraudulentos.

. Fallas terapéuticas de medicamentos y vacunas.
. Todos aquellos eventos con o sin dafio al paciente, sospechas de reacciones adversas, reacciones

adversas, fallas terapéuticas, errores de medicacién o cualquier otro problema relacionado a
medicamentos identificados en las investigaciones post-comercializacion o estudios post-
comercializacion.

Otros problemas relacionados (sospechas y confirmados) a los productos farmacéuticos y
productos naturales, suplementos vitaminicos, vacunas, homeopéticos, donativos de los antes
mencionados y todos aquellos productos farmacéuticos fabricados, importados, comercializados,
distribuidos y dispensados en el pais.

Alertas y medidas sanitarias que se hayan presentado en otros paises de los productos
farmacéuticos, productos naturales, suplementos vitaminicos, vacunas y homeopaticos
comercializados en El Salvador.

De la notificacion obligatoria

Art. 27.-Estan obligados a notificar todos profesionales de salud de las unidades efectoras del SNFV,
pacientes, personas haturales o juridicas, que detecten una sospecha de reacciones adversas, ESAVI, y
otros problemas relacionados a productos farmacéuticos, productos naturales, suplementos
vitaminicos, vacunas y homeopaticos comercializados en El Salvador.
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Tiempo de la notificacion espontanea inicial
Art. 28.-El tiempo de notificacion espontanea inicial, se establece de la siguiente manera:

1. Para el caso de profesionales de salud e instituciones prestadoras de servicios de salud publica y
privada:

a) Para las reacciones adversas "no serias” se debe notificar en un maximo de 10 dias habiles a
partir de la fecha en que se identificé el evento adverso.

b) Para las reacciones adversas serias (graves) o amenaza de vida, inesperados, medicamentos
de reciente comercializacion y medicamentos de reciente incorporacion a los listados
institucionales se debe notificar en un maximo de 72 horas a partir de la fecha en que se
identifico el evento adverso.

c) Para los casos de "muerte” (incluye aquellos por causas no especificadas), se debe notificar
en un maximo de 24 horas a partir de la fecha en que se identifico el evento adverso.

2. Para el caso de titulares de registro sanitario, importadores, exportadores, droguerias,
distribuidoras, profesionales responsables de registro sanitario, farmacias, botiquines vy
dispensadores en supermercados, mercados y otros autorizados por la DNM:

a) Para las reacciones adversas “no serias”, se debe notificar en un maximo de 30 dias calendario
contados a partir de la fecha en que se identificé el evento adverso.

b) Para las reacciones adversas “serias”, sera de un maximo de 15 dias calendario a partir de la
fecha en que se identifico el evento adverso.

c) Para los casos de "muerte” (incluye aquellos por causas no especificadas), se debe notificar
en un maximo de 72 horas a partir de la fecha en que se identificé el evento adverso.

Tiempo para la entrega de seguimientos de notificacion espontanea
Art. 29.-Para fines de la presente norma se establecen los diferentes tipos de notificacion
espontanea:

1. Notificaciones de eventos adversos ‘“‘serios” (graves), ESAVI “serios” (graves), fallas
terapéuticas, errores de medicacion y errores programaéticos o cualquier otro
problema relacionado a productos farmacéuticos, productos naturales, suplementos
vitaminicos, vacunas y homeopaticos: Las unidades efectoras realizaran el seguimiento a las
notificaciones emitidas y se enviaran al CNFV en un plazo no mayor a 25 dias calendario a partir
de la fecha de envio de la notificacion inicial.

2. Notificaciones de eventos adversos ‘“‘no serios” (no graves). para el caso de las
notificaciones “no serias” en los que el CNFV solicite un seguimiento del caso de acuerdo a la
situacion de seguridad que se ha presentado, se debe enviar en un plazo no mayor a 30 dias
calendario a partir de la fecha de envio de la notificacion inicial.

Situaciones especiales de cambios en los tiempos de notificacion inicial y seguimientos
Art. 30.-En situaciones especiales tales como: situaciones de emergencia, pandemia u otros riesgos
de seguridad relevantes para la salud publica, el CNFV puede determinar cambios en los tiempos de
notificaciéon y seguimiento de los eventos adversos reportados, haciéndolo saber a través de los
mecanismos respectivos; conteniendo toda la informacion disponible, relevancia del caso e
implicaciones de los hallazgos.
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Capitulo VI
Supervision, auditoria y monitoreo de actividades de
farmacovigilancia

De las supervisiones

Art. 31.-El CNFV realizara supervisiones para la verificacion del cumplimiento de las buenas practicas
de farmacovigilancia, a los titulares del registro sanitario, importadores, exportadores, droguerias,
distribuidores, establecimientos de salud publicos, privados, farmacias y botiquines, haciendo uso de
las guias, herramientas y lineamientos, previamente establecidos en materia de buenas practicas de
farmacovigilancia.

Posterior a la supervision realizada por el Centro Nacional de Farmacovigilancia, se emitird un informe
conteniendo los hallazgos identificados en la supervision a la unidad efectora correspondiente.

La unidad efectora contard con un maximo de 30 dias calendario posterior a la entrega de dicho
informe, para enviar un plan de acciones correctivas para el cumplimiento de los criterios que durante
el desarrollo de la supervision se calificaron como “no cumple”.

De las auditorias

Art. 32.-El CNFV podra realizar auditorias a las unidades efectoras para el seguimiento de casos
notificados al CNFV, solicitando durante su desarrollo la informacibn complementaria que permita
documentar, analizar y concluir los casos.

De los monitoreos

Art. 33.-El CNFV podra realizar monitoreos para verificar si el desarrollo del plan de farmacovigilancia
que las unidades efectoras contemplan en sus procedimientos internos o el plan de acciones
correctivas presentado por las unidades efectoras al CNFV producto de las supervisiones segun
convenga, es conforme a lo establecidos en la presente horma o lineamientos vigentes.

De las auto-supervisiones en los establecimientos del Sistema Nacional Integrado de
Salud.

Art. 34.-Las instituciones del SNIS deben contar con un plan anual de auto-supervisiones de las
actividades de farmacovigilancia en los distintos niveles de atencién en los establecimientos bajo su
competencia y su debida ejecucion.

Del cumplimiento de las disposiciones técnicas establecidas en la presente norma.

Art. 35.-Las juntas de vigilancia de las profesiones de la salud, vigilaran el cumplimiento de las
disposiciones técnicas establecidas en la presente norma técnica, por parte de profesionales de salud,
que en el desarrollo de su ejercicio profesional tengan relaciéon con medicamentos.
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Capitulo VII
Disposiciones finales

Incumplimiento de la Norma
Art. 36.- Todo incumplimiento a la presente norma técnica, sera sancionado de acuerdo con lo
prescrito en las leyes administrativas pertinentes.

De lo no previsto
Art. 37.-Todo lo que no esté previsto en la presente norma técnica, se debe resolver a peticion de la

parte solicitante, por medio de escrito dirigido al titular de esta Cartera de Estado, fundamentando la
razén de lo no previsto, técnica y juridicamente.

Capitulo VIII Vigencia

Art. 38.- La presente norma técnica entrara en vigencia a partir de la fecha de su publicacién en el
diario oficial.

Comuniquese,

Dr. Francisco José Alabi Montoya
Ministro de Salud Ad honorem
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