UNIVERSIDAD INTERNACIONAL DE LAS AMERICAS

FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD

ESCUELA DE FARMACIA

UIA

TITULO DEL PROYECTO:

“Disefio y elaboracion de una guia de farmacovigilancia para nuevos profesionales basada en
estandarizacion de procesos, normativas y herramientas digitales con enfoque global para
Pfizer Centroamérica y Caribe durante el periodo enero—junio 2026.”

Nombre del estudiante:

Abigail Mufioz Vindas

Tutor(a) profesional:

Jossette de los Angeles Solis Méndez

Afio 2026

Modalidad de internado en Farmacia Industrial para optar por el grado de
Licenciatura en Farmacia



I. Agradecimientos

Primeramente agradecer a Dios, por caminar conmigo en cada etapa de este proceso,
por darme la sabiduria, la fuerza y mantener siempre viva en mi la fe de lograr este suefio
independientemente de que el camino pareciera claro o incierto, gracias por darme la salud

para cumplir esta meta que por tanto tiempo le pedi me permitiera vivirlo.

Infinitas gracias a mis padres, mi mama Alejandra Vindas y mi papa Marvin Mufioz,
gracias porque sin ustedes no estaria hoy cumpliendo este suefio, que es nuestro, gracias por
acompanarme en todo este proceso, por ser mi mayor apoyo, por nunca dejarme sola, por
siempre asegurarse que tuviera todo lo que necesitaba para salir adelante con esta meta, por
rodearme de amor y ensefarme que con esfuerzo y dedicacion se puede llegar muy lejos,
gracias por recordarme siempre que si puedo, que soy capaz de lograr todo lo que me

proponga.

Gracias a mi abuela Geina Monge, de carifio “Tata”, por su constante cuidado y
compaiia durante este proceso, por preocuparse de que comiera bien en aquellos dias en los
que salia corriendo a la universidad, por estar pendiente de mi incluso en las largas

madrugadas de estudio. Gracias por hacer este camino un poco mas liviano.

Gracias a mi hermano Alejandro Mufioz, por ser el mejor hermano menor y por
compartir conmigo esta etapa universitaria, gracias por entrar a mi cuarto mientras estudiaba
y hacerme reir o distraerme un poquito del estrés con algiin dato random en el momento

justo. Estoy segura de que vas a ser el mejor ingeniero.

Gracias Ken, por aportar calma, por apoyarme y motivarme, por hacer mas ligeros los
dias de mayor exigencia, gracias por cada palabra de aliento y por siempre recordarme
confiar en mi misma. Finalmente, gracias a mis amigos que me brindaron su mano, porque
juntos reimos y juntos también enfrentamos algunos retos, especialmente, gracias a Fiorella
Beckford, mi amiga que me regal6 la universidad y que hoy es familia, gracias por su apoyo
y escucha durante este largo proceso, qué felicidad saber que ambas lo logramos. Gracias a
mi amiga Valeria Rosales, quien me ha acompanado casi toda la vida, por siempre
recordarme que soy capaz y alegrarse por mi. Gracias, Beto, Milo, Fede, Titi y Pinky, sus

cuatro patitas son un recordatorio constante de que siempre hay espacio para respirar y seguir.



II. Dedicatoria

Dedico este trabajo final de graduacion a todas las mujeres que, con su esfuerzo,
valentia y conviccidn, hicieron posible que hoy otras podamos aprender, ejercer y construir
nuestro camino. Gracias por abrir espacios, desafiar limites y dejar huellas que siguen
guiando generaciones, permitiendo que mujeres como yo podamos formarnos y

desarrollarnos en las ciencias de la salud.
A todas las mujeres de mi familia y a mis amigas, quienes con su presencia, apoyo y
carifio han sido parte de este camino. Este logro también lleva un poco de cada una de

ustedes.

-Isaias 41:20-



III. Tabla de contenidos

L. AGradecimientos.....ccocneeiecscsnrecssssnnrecssssnncsssssssessssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssne 2
IL. DedICATOrTA..uccceeieeiiieeiiinieiineeiinteisneesssneissseessssesssssesssssessssssesssssssssssssssssssssasssssasssssasssssnsses 3
II1. Tabla de cONtENIAOS....ccuueeevueiersuriiisureissenessneessnecsssnecssseeessssesssssessssnssssssessssesssssasssssassssanes 4
IV. Lista de tablas 6
V. LiSta de fIGUIAS..cccccrcvnriiiiirnriciissniissssnsessssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssass 7
VI. Tabla de abreviaturas...... . cceeecineeciseecsseecsssienssseessssesssssecsssseesssssssssssssssssssssssssssssssssassss 8
CAPITULO I - INTRODUCCION......couemmermrenmscnmssensscnssssssssssssessssessassssssssssssssssssssssssssssass 9
1.1 INErOUCCION..cceeiieeiieeiiicniiseecnicseicntisnisssessssisssessssnsssesssssssssssssssssesssssssssssssssssesssssssaess 10
1.2 JUSHHICACION. cueereiieiisticniiinictensencttcseecsatsssesssessseesssesssnssssssssesssssssssssssssssssssnsssssssanssns 12
1.3 ODJELIVOS..cciieieeeisniisuenneicsuiisticssisssicsseesssnsssesssissssssssssssessssnesssssssssssesssssssssssssssssassssssssnss 14
1.3.1 ODJEtiVO GENETAL....c.uviieiiiieiiie ettt eree et e e eetaeeesaeesneeeeaaeesnnaeeeas 14
1.3.2 ODbjetivos ESPECITICOS. ..cuuviiiiiiiiiiieeiiie ettt et tee e e e e e e e nsee e 14
CAPITULO II - MARCO REFERENCIAL......ccoueeuestessessessessessessessesssessessessessessessessssseses 15
2.1 Farmacovigilancia: conceptos generales y €VOIUCION ........ccceevcvveerieeeeiiieeniie e 16
2.1.1 FarmacOVIGIANCIA ....ccveeeiiieiiiieeiie ettt estee et e et e e et e e et e e e teeesnsaeessseeesseeensaeens 17
2.1.2 Importancia de la farmacovigilancia en la seguridad del paciente ............ccccecuveeennenneee. 17
2.1.3 Reaccion Adversa a Medicamento (RAM) ......oooviiieiiieeiiieiieccieeeee et 18
2. 1.4 Evento AdVErSO (BA) ... oottt ettt e et eaae e e s e e enns 18
2.1.5 NOTHICACTON. ...ttt ettt st e sbt e e be e st eenaeeenbeenaeas 18
2.1.6 Procesos de REPOTTE......ccuiiiiiiieeiiieciie ettt tee e e e sveeenreeenaeesnneeeens 18
2.1.7 Autoridad ReGUIATOTIA .....cccuviiiiiieeiiie et et e e et eaee e e e e s 18
2.1.8 Estandarizacion de ProCeSOS .........ouiiuiiniit i 19
2.2 Regulacion y armonizacion internacional en farmacovigilancia.....................co... 19
2.2.1 Buenas Practicas en Farmacovigilancia..................oooiiiiiiiiiii i, 19
2.2.2 Organizacion Mundial de la Salud (OMS)........cooviiieiiiieiieceeeeeee e 19
22 3 L H 20
22 A E M A . 20
22 S B D A 20
2.2.6 NOTINALIVA. ..ot ee ettt e e e e e et et 21
2.3 Herramientas en Farmacovigilancia..............ooouiiiiiiiiiiiiiiiii e, 21
231 MedD R A . . 21
2.3 2 WHODTUZ. . ..o e e 21
2.4 VgIBaS . ..ttt e 22
2.5 VIZICATID. .ot 22
CAPITULO III - MARCO METODOLOGICO......ovuerrerrernereesssessessessessessessessessessssassesses 23
3.1 Especificacion operacional de las actividades y tareas a realizar..........cccceeeueeersueccsnnns 24
3.2 Métodos y técnicas por utilizar 27
3.2.1 TIPS A€ STUAIO . .ccuvieeiiieeiiie et ettt ettt e st e e s e e e sabeeesaaeeeaseeenaeeennaeeennes 27



3.2.1.1 Prop0sito del €StUAIO......c.eeviieiiieiiieiiecieeeeeee e 27

3.2.1.2 Método de INVEStIGACION. .......eeeiieiieeiiieiieeieeiee et sieeereesteeeaeeseaeereesaaeesseenes 28

3.2.1.3 Técnicas de INVEStIZACION. ........ecueieiieriiieiieeiieeieeeee et sereereesereereesereesaeeeseenne 28

3.2.1.4. Lugar de iNVEStIZACION.......eeiuieieiieiieeiieeiee e eieeeiee et e seaeebeesaeeebeensaesnseesaeeenne 28

3.2.1.5 Tiempo de INVEStIZACION.......ccvieriieeiieiieeieerieeeieeteeereenteeereeaeesereessaesnseeseans 29

3.2.1.6 Secuencia de eSTUAIO.......ccueeuirieriiiierieieeie e 29

3.2.1.7 Relacion con el problema...........c.cocveeiieiiieiiiiiieieeieece e 29

3.2.2 Criterios para la seleccion del tipo de estudio.........ccceeeeveerieeiiieniieiieenieeieeee e 29

3.2.3 UNIVEISO ¥ MUESETA...ccuveeeireeiieriieeitienteeteeseteeseessseeseessseeseesseessseenssessseesseesssessseessses 32

3.2.4 TIPO A€ MIUESLICO.....cuvieiieeiiieiieeiieeiteeeite et e siteeteesiteebeesaeeesbeenseeenseesaeenseenseesnseenseeans 33

3.2.5 Herramientas de recoleccion de datos...........oceeeereerierieniinieiienieeiceeesieeieeee e 33

3.3 Determinacion de plazos o calendario de actividades (cronograma) 34

3.4 Determinacion de reCursos NECESATIOS. . .cuueeneissrecseessrecssnssssnsssncsssecssasssassssassssesssssssasens 35

3.5 EStructura organizZativa.........cceecccsseecssssncsssncsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 35
3.6 Factores externos condicionantes o pre-requisitos para el logro de los efectos e

impacto del proyecto 37

CAPITULO IV - LOGROS DEL PROCESO Y RECOMENDACIONES.........ceocevveenee 39

4.1.1 Recopilar y analizar informacién sobre los procesos, normativas y herramientas
digitales utilizadas en farmacovigilancia a nivel global, relevantes para nuevos
profesionales de Pfizer Centroameérica y Caribe............cccveeeviiieiiiiieeiiieeeiieeeree e 40

4.1.2 Organizar y estructurar la informacion recopilada, definiendo criterios de seleccion
para los contenidos principales de farmacovigilancia que seran incluidos en la guia....... 52

4.1.3 Elaborar una guia de farmacovigilancia con enfoque global dirigida a nuevos
profesionales de Pfizer Centroamérica y Caribe, basada en la estandarizacion de procesos,

normativas y herramientas digitales...........ccceeevieriieiiienieiiiieieeieee e 56
4.2 DISCUSION. ...euiiiiiiniiiiiiiiiiiieieintreretetetersesesesnsnsnsesssossssssssnsasnsessssssssssssssasnsnses 59
4.3 CONCIUSIONES...cuvreriiiiirnricssssaniesssssssecssssassasssssnssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssasssssssnssssss 61
4.4 ReCOMENUACIONES. . .uiiieeiiiiaiieiesetesensseosssstosssasesssssscssssscssssssssssssssssssssssnas 62
CAPITULO V — REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS.......ouucerererrereresesensesesssesessesens 63
CAPITULO VI — ANEXOS....cccniuerrnernennessessessssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 72
YN 1150 T PRSP URRRPTPUR 73



Iv.

Lista de tablas

Tabla 1. Criterios utilizados para la seleccion de contenidos de farmacovigilancia
INCIUIAOS €N 12 UIA......oiiiiiiiii e e e e 52

Tabla 2. Preguntas guia utilizadas para la organizacién y estructuracion de la
informacion de farmacovigilancia Por PaiS.........ceevveerieerieeiieenieeie e 54



V.

Lista de figuras
Figura 1. Linea del tiempo de la evolucion de la farmacovigilancia.................... 17
Figura 2. Diagrama de flujo planteado para el cumplimiento del objetivo 1........ 30
Figura 3. Diagrama de flujo planteado para el cumplimiento del objetivo 2........ 31
Figura 4. Diagrama de flujo planteado para el cumplimiento del objetivo 3........ 32

Figura 5. Cronograma de actividades para el desarrollo del proyecto de
investigacion de enero a Julio 2026...........cooueeiiiiiiieniiiiiienie e 34

Figura 6. Organigrama del departamento de farmacovigilancia de Pfizer, Inc de
Canadd y Centroamerica y Caribe..........ccceeruierieniieniienieeiiesie et 36

Figura 7. Legislaciones sobre farmacovigilancia utilizadas para el desarrollo del
presente trabajo para CAC vigentes al mes de julio 2026...........ccceeevevveeevieennenne 51

Figura 8. Vista parcial de la matriz desarrollada como herramienta
complementaria para la gestion de informacion de farmacovigilancia.................. 55

Figura 9.C6digo QR de acceso a la guia de farmacovigilancia con enfoque global
dirigida a nuevos profesionales de Pfizer Centroamérica y Caribe............cc.......... 57



VI Tabla de abreviaturas

Abreviatura Significado

CAC Centro América y Caribe

OMS Organizacion Mundial de la Salud

FDA Administracion de Alimentos y Medicamentos de los
Estados Unidos

ICH Consejo Internacional para la Armonizacion de los
Requerimientos Técnicos de los Productos Farmacéuticos
de Uso Humano

PIDM Programa Internacional de Monitoreo de Medicamentos

UMC Centro de Monitoreo de Uppsala

RAM Reaccion Adversa a Medicamento

EA Evento Adverso

PRM Problemas Relacionados con Medicamentos

ICSR Informes individuales de seguridad de casos

CNFV Centro Nacional de Farmacovigilancia

SNFV Sistema Nacional de Farmacovigilancia

ESAVI Evento Supuestamente Atribuible a la Vacunacion e
Inmunizacion

CIOMS Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Médicas

CARICOM Estados miembros de la Comunidad del Caribe

CARPHA Agencia de Salud Publica del Caribe




CAPITULO I - INTRODUCCION



1.1 Introduccion

La farmacovigilancia corresponde a una actividad de salud publica cuya finalidad
consiste en la deteccion, identificacion, cuantificacion, evaluacion y prevencion de los
posibles riesgos o efectos adversos asociados al uso de medicamentos y vacunas en seres
humanos una vez comercializados. Es evidente la evolucion de esta rama de la farmacia en
los ultimos afos, ya que actualmente ademas del reporte de eventos adversos también abarca
la falta de eficacia de los medicamentos, los errores de medicacion, las interacciones
medicamentosas, el empleo de medicamentos con indicaciones que no han sido aprobadas y

que no cuentan con adecuada justificacion cientifica y el mal uso o abuso de estos'.

El objetivo principal de la farmacovigilancia es identificar los eventos adversos
asociados al uso de los medicamentos y vacunas. Para lograrlo, la observacion clinica y la
notificacion de sospechas de reacciones adversas son herramientas rapidas y efectivas para
generar alertas o seflales sobre posibles problemas relacionados con los medicamentos.
Ademas, permiten desarrollar estudios de farmacovigilancia activa con el fin de conocer el
perfil de seguridad de los medicamentos utilizados tanto en la poblacion general como en

grupos especificos de pacientes’.

Un sistema de farmacovigilancia corresponde al conjunto de actividades y
procedimientos utilizados por un pais y por su autoridad reguladora competente para cumplir
con las responsabilidades legales relacionadas con la vigilancia de la seguridad de los
medicamentos. Su finalidad es monitorear los medicamentos autorizados e identificar
cualquier cambio en su relacion riesgo-beneficio, con el propdsito de garantizar un uso
seguro y racional de estos. Por esta razdn, la farmacovigilancia constituye un componente

fundamental dentro de los sistemas de atencion en salud®.

La existencia de estos sistemas es necesaria debido a que la informacion obtenida
durante los ensayos clinicos previos a la comercializaciéon de un medicamento suele ser
limitada para determinar completamente su seguridad y eficacia en la practica clinica
habitual. Esto se debe a factores como la corta duracién de los estudios, el nimero reducido
de participantes y la exclusion de ciertos grupos poblacionales, entre ellos personas con

comorbilidades, mujeres embarazadas, adultos mayores y poblaciéon pediatrica. En
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consecuencia, el perfil de seguridad a largo plazo de un medicamento solo puede conocerse
cuando este es utilizado ampliamente en la poblacidén y se mantiene bajo monitoreo mediante

programas de farmacovigilancia a nivel local, nacional e internacional®.

Actualmente, organismos internacionales promueven el desarrollo de herramientas
armonizadas y plataformas digitales orientadas a optimizar la notificacion, procesamiento e
intercambio de informacion relacionada con la seguridad de los medicamentos. En la
industria farmacéutica, la implementacion de procesos y recursos digitales ha adquirido
mayor relevancia debido a la necesidad de facilitar la ejecucion uniforme de las actividades

de farmacovigilancia y favorecer la adaptacion del personal a los lineamientos globales®.

En este contexto, Pfizer, Inc es una empresa biofarmacéutica multinacional con mas
de 175 anos de trayectoria y tiene presencia en mas de 100 paises donde se desarrollan
actividades de farmacovigilancia alineadas con normativas y procedimientos globales,
integrando herramientas tecnoldgicas para el manejo y seguimiento de informacion de

seguridad’.

Sin embargo, a pesar de la existencia de procesos y documentos individuales para los
paises de Centroamérica y Caribe, la informacion puede encontrarse distribuida en distintos
recursos, presentando limitaciones en cuanto a organizacion, facilidad de acceso y
centralizacion de la informacion. Esto puede representar un desafio para los nuevos
profesionales que realizan actividades de farmacovigilancia regional, especialmente en temas
relacionados con procedimientos, normativas generales y herramientas digitales utilizadas
dentro del area. Ante esta situacion, se identifica una necesidad institucional de contar con un
documento unificado que retina y organice la informacion general de farmacovigilancia
correspondiente a los distintos paises regulados de Centroamérica y Caribe, de manera que
funcione como una guia de apoyo para nuevos profesionales y facilite la ubicacion de
informacion basica relacionada con procesos, normativas y herramientas de uso frecuente
dentro del area. Por ello, el presente Trabajo Final de Graduacion propone el disefio y
elaboracion de una guia de farmacovigilancia para nuevos profesionales de Pfizer
Centroamérica y Caribe, basada en la estandarizacion de procesos, normativas y herramientas

digitales con enfoque global durante el periodo enero—junio 2026.
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1.2 Justificacion

El presente proyecto se denomina: “Disefio y elaboracion de una guia de
farmacovigilancia para nuevos profesionales basada en estandarizacion de procesos,
normativas y herramientas digitales con enfoque global para Pfizer Centroamérica y Caribe

durante el periodo enero—junio 2026.”

La tematica del proyecto se enfoca en el area de farmacovigilancia, especificamente
en la recopilacion, organizacion y estructuracion de informacion relevante como material de
referencia para nuevos profesionales de Pfizer Centroamérica y Caribe. El proyecto
contempla aspectos relacionados con la estandarizacion de procesos, normativas y
herramientas digitales utilizadas en farmacovigilancia, integrando un enfoque global
aplicable al contexto regional de la compaiiia, la cual brinda soporte a multiples territorios de

la region desde Costa Rica.

La farmacovigilancia es definida por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS),
como “la ciencia y las actividades relacionadas con la deteccion, evaluacion, comprension y
prevencion de los efectos adversos de los medicamentos o cualquier otro posible problema
relacionado con los fArmacos”. Representa una disciplina esencial dentro de las ciencias de la
salud y de la industria farmacéutica, debido a su impacto directo en la seguridad del paciente

y en el monitoreo continuo de medicamentos y vacunas®.

Todo el personal involucrado en medicamentos y vacunas comparten la
responsabilidad de realizar actividades de farmacovigilancia y reportar informacion de
seguridad de forma correcta y oportuna. Por ello, resulta importante contar con informacion
clara, organizada y accesible que facilite la comprensiéon de procesos y contribuya al
adecuado manejo de los reportes. Asimismo, disponer de guias y procedimientos
estandarizados favorece la uniformidad de la informacién y apoya el desarrollo adecuado de

las actividades de farmacovigilancia.

Es por lo anterior que actualmente distintas empresas farmacéuticas manejan grandes
volumenes de informacion, multiples normativas y plataformas digitales especializadas, lo
que puede representar un desafio para los profesionales de nuevo ingreso. El desarrollo de un
recurso que reuna informacion que permita detallar: ;Coémo reportar? ;Qué debe reportarse?

(Cudles son los plazos de notificacion para el reporte de EA? ;Cual es la autoridad
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regulatoria del pais? Entre otros, permitiria contribuir a que profesionales del area de

farmacovigilancia dispongan de un material de referencia accesible y organizado.

Es necesario ya que permite una mejor comprension de procedimientos en
farmacovigilancia, que en algunos casos, pueden resultar complejos para quienes poseen
menor conocimiento de la terminologia utilizada dentro del area. Asimismo, en regiones
como Centroamérica y Caribe, donde la informacion y los procesos relacionados con
farmacovigilancia pueden variar entre paises, resulta importante contar con recursos que

contribuyan a la organizacion y acceso de informacion relevante dentro del area.

El proyecto se desarrollara en la empresa Pfizer, para el departamento de
farmacovigilancia de Centroamérica y Caribe. Pfizer, Inc es una empresa farmacéutica
multinacional dedicada a la investigacion, desarrollo y comercializacion de medicamentos y
vacunas innovadoras, cuenta con presencia regional y operaciones orientadas a multiples

areas terapéuticas y de soporte global’.

En relacion con lo expuesto surge la necesidad de responder la siguiente pregunta:
(Cual es el problema especifico que se abordard para Pfizer Centroamérica y Caribe?
Actualmente, existe la necesidad de contar con un recurso que retina y organice informacion
relevante de farmacovigilancia para Pfizer Centroamérica y Caribe, de manera que esta pueda
consultarse de forma mds accesible y estructurada por nuevos profesionales que pueden no

estar familiarizados con los procedimientos o conceptos del area.

Ante esta necesidad, el proyecto propone la elaboracion de una guia de
farmacovigilancia con enfoque global adaptada al contexto de Centroamérica y Caribe,
orientada a servir como material de referencia y apoyo. Con ello, se busca favorecer la
disponibilidad y wuniformidad de la informacidén, beneficiando a los profesionales
involucrados en actividades de farmacovigilancia mediante un recurso de consulta claro y de

facil acceso.
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1.3 Objetivos

1.3.1 Objetivo General

1.3.1.1 Disefiar y elaborar una guia de farmacovigilancia para nuevos profesionales
basada en la estandarizacion de procesos, normativas y herramientas digitales con enfoque
global, mediante la recopilacion y organizaciéon de informacion relevante, con el fin de
fortalecer la comprension de las actividades de farmacovigilancia para Pfizer Centroamérica

y Caribe durante el periodo enero—junio 2026.

1.3.2 Objetivos Especificos

1.3.2.1 Recopilar y analizar informacion sobre los procesos, normativas y
herramientas digitales utilizadas en farmacovigilancia a nivel global, relevantes para nuevos

profesionales de Pfizer Centroamérica y Caribe.

1.3.2.2 Organizar y estructurar la informacion recopilada, definiendo criterios de

seleccion para los contenidos principales de farmacovigilancia que serdn incluidos en la guia.

1.3.2.3 Elaborar una guia de farmacovigilancia con enfoque global dirigida a nuevos
profesionales de Pfizer Centroamérica y Caribe, basada en la estandarizacion de procesos,

normativas y herramientas digitales.
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CAPITULO II - MARCO REFERENCIAL
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En el desarrollo de este capitulo, se hara la introduccién de conceptos y términos que
seran utilizados a lo largo del proyecto por lo que estos permitirdn una mayor comprension y

contextualizacion.

2.1 Farmacovigilancia: conceptos generales y evolucion

El desarrollo de la farmacovigilancia inici6é en 1848 con lo que se puede considerar el
primer intento de notificacion voluntaria ante sospecha de una reaccion adversa asociada al
uso de cloroformo como anestésico. A raiz de este evento, la revista cientifica The Lancet
invitd a médicos de Gran Bretafia a reportar muertes asociadas con el uso de anestesia.
Posteriormente, en 1906 se aprobd la Ley Pure Food and Act, orientada a garantizar la

pureza y regulacion de los medicamentos®’.

En 1937, la comercializacién de un jarabe de sulfonamida con dietilenglicol ocasion6
mas de 100 muertes. Como resultado, se fortalecieron las funciones regulatorias de la FDA
mediante la aprobacion de la Federal Food, Drug and Cosmetic Act consoliddndose como una

de las principales agencias reguladoras de medicamentos a nivel mundial®’.

Afios después, en Alemania se produjo una epidemia de focomelia en hijos de mujeres
que habian consumido talidomida durante el embarazo. Esto impuls6 el fortalecimiento de los
sistemas de farmacovigilancia mediante reportes espontaneos, incluyendo la implementacion
de la “tarjeta amarilla”, ademas de promover cambios legislativos para mejorar la regulacion
de los medicamentos. Posteriormente, en 1968 la OMS cre6 el Programa Internacional de
Monitoreo de Medicamentos, cuyo objetivo es garantizar la identificacion de problemas de
seguridad relacionados con medicamentos y vacunas y recopilar pruebas sobre los dafios a los
pacientes de tantas fuentes como sea posible, con el fin de centralizar la informacion sobre

seguridad de los medicamentos a nivel mundial®’.

Asimismo, se establecid en 1978 El Centro de Monitoreo de Uppsala (UMC),
apoyando el Programa de la OMS para el PIDM. La UMC desempeia un papel fundamental
en el fortalecimiento de la seguridad de los medicamentos a nivel mundial mediante el apoyo
técnico y operativo a los sistemas de farmacovigilancia, el desarrollo de herramientas

especializadas y la promocion de actividades de investigacion en esta area'.
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Figura 1. Linea del tiempo de la evolucion de la farmacovigilancia
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Fuente: Elaboracion propia, 2026

2.1.1 Farmacovigilancia

La OMS define farmacovigilancia como “la ciencia y las actividades relacionadas con
la deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de los efectos adversos o cualquier otro
problema relacionado con los medicamentos o las vacunas™.'” Antes de su autorizacion, los
medicamentos y vacunas son sometidos a ensayos clinicos para evaluar su seguridad y
eficacia. Sin embargo, estos estudios se realizan en poblaciones limitadas y durante periodos
relativamente cortos, por lo que algunos efectos adversos pueden identificarse unicamente
tras su uso en una poblacion mas amplia y diversa, especialmente en pacientes con

enfermedades concomitantes y exposiciones prolongadas'.
2.1.2 Importancia de la farmacovigilancia en la seguridad del paciente.

La farmacovigilancia constituye una actividad de responsabilidad compartida dentro
de los sistemas de salud, orientada al analisis de la informacion relacionada con el uso de
medicamentos y sus efectos en la poblacion. A través de la evaluacion cientifica de posibles
relaciones de causa-efecto, permite identificar factores asociados a la aparicion de eventos
adversos, generar conocimiento sobre los riesgos de los medicamentos y establecer medidas

que contribuyan a mejorar su perfil de seguridad en beneficio de la poblacion'?.
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2.1.3 Reaccion Adversa a Medicamento (RAM)

Reaccion a un medicamento que resulta perjudicial y no deseada, y que ocurre tras su
administracion en las dosis habituales utilizadas en humanos para la prevencion, diagndstico
o tratamiento de enfermedades, asi como para la restauracion, correccion o modificacion de

funciones fisioldgicas'.
2.1.4 Evento Adverso (EA)

Se define como un suceso nocivo para el paciente y que ocurre una vez iniciada la

administracion de un farmaco tenga o no relacion causal con el'.
2.1.5 Notificacion

Para identificar y evaluar posibles problemas de seguridad, la farmacovigilancia
utiliza distintos métodos de vigilancia y recoleccion de informacion. Entre ellos se
encuentran los sistemas pasivos, sustentados en la notificacion espontanea de sospechas de
reacciones adversas como personal de salud y pacientes, y los sistemas activos, que
contemplan la realizacion de estudios y actividades de seguimiento orientadas a poblaciones

especificas®.

2.1.6 Procesos de Reporte

Se define como un conjunto de procedimientos utilizados para la deteccion,
evaluacion, comprension y prevencion de eventos adversos y otros problemas de seguridad

asociados al uso de medicamentos y vacunas como sospechas de reacciones adversas''.

2.1.7 Autoridad Regulatoria

Corresponde a organismos gubernamentales responsables de supervisar la seguridad
de los medicamentos, gestionar los riesgos y garantizar el cumplimiento de las normas de
seguridad de los fArmacos a lo largo del ciclo de vida de un producto.Comprende el registro,
evaluacion, autorizacion y seguimiento de su eficacia, asi como el control de su produccion,
importacion y distribucion. Ademas, incluye la monitorizacion de reacciones adversas y la

supervision de licencias relacionadas con su uso y comercializacion',
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2.1.8 Estandarizacion de Procesos

La estandarizacion de procesos en farmacovigilancia hace referencia al
establecimiento de procedimientos uniformes y documentados que permiten realizar de
manera consistente las actividades relacionadas con la gestion de informacion de seguridad,
como la notificacidn, evaluacion y seguimiento de eventos adversos, con el fin de garantizar

calidad, trazabilidad y reproducibilidad en los resultados".

2.2 Regulacion y armonizacion internacional en farmacovigilancia

La armonizacién regulatoria consiste en la adopcion de procesos y estandares
comunes por parte de las autoridades regulatorias, los cuales se establecen mediante la
colaboracion y el consenso entre las distintas agencias involucradas. Este enfoque busca crear
un entorno mas uniforme que favorezca la innovacion y reduzca la carga regulatoria. Sin
embargo, aiin persisten diferencias en la capacidad institucional y en los recursos disponibles
entre los paises, lo que genera variaciones en la implementacion y desarrollo de los sistemas

regulatorios'.

2.2.1 Buenas Practicas en Farmacovigilancia

Corresponde al conjunto de normas o recomendaciones destinadas a garantizar la
autenticidad y la calidad de los datos recolectados en farmacovigilancia, que permitan evaluar
en cada momento los riesgos atribuibles al medicamento; la confidencialidad de la
informacion que se ha notificado sobre las reacciones adversas y el uso de criterios uniformes

en la evaluacion de las notificaciones y en la generacion de sefales de alerta'.

2.2.2 Organizacion Mundial de la Salud (OMS)

La OMS actiia como organismo rector y coordinador en materia de salud a nivel
internacional, promoviendo la disponibilidad de medicamentos con estandares adecuados de
calidad, mediante la elaboracion de normas y el apoyo tanto a fabricantes como a autoridades

regulatorias para su adopcion e implementacion'’.
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2.2.3 Consejo Internacional para la Armonizacion de los Requerimientos

Técnicos de los Productos Farmacéuticos de Uso Humano (ICH)

La ICH se enfoca en el desarrollo de directrices y estandares técnicos para la
investigacion, desarrollo y registro de medicamentos. Su implementacion practica depende de
las autoridades regulatorias y de la industria farmacéutica en cada pais. Entre sus principales
objetivos se encuentran la elaboracion de guias armonizadas que promuevan la calidad,
seguridad y eficacia de los medicamentos, asi como la eficiencia y la innovaciéon en su
desarrollo, contribuyendo a la armonizacion de los requisitos regulatorios y a la optimizaciéon

de los procesos de registro'®.

2.2.4 Agencia Europea de Medicamentos (EMA)

EMA es la entidad responsable de la evaluacion cientifica, supervision y monitoreo de
los medicamentos en la Union Europea. Su objetivo principal es garantizar que los
medicamentos comercializados en el mercado europeo sean seguros, eficaces y de calidad,
contribuyendo a la proteccion de la salud publica. Colabora estrechamente con las agencias
nacionales de medicamentos de los Estados miembros, ademas cuenta con diversos comités

especializados, como el Comité de Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia'’.

2.2.5 Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA)

La FDA es una agencia del gobierno de Estados Unidos encargada de proteger la
salud publica mediante la regulacion de alimentos, medicamentos, cosméticos, dispositivos
médicos, entre otros. Su principal objetivo es asegurar que estos productos sean seguros,
eficaces y de calidad. Dentro de sus funciones, la farmacovigilancia constituye un
componente esencial, ya que permite la recopilacion y andlisis de reportes de eventos

adversos a través de sistemas como MedWatch?.

2.2.6 Normativa
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Una normativa en farmacovigilancia comprende el conjunto de regulaciones, guias y

estandares globales que establecen los requisitos para la deteccion, evaluacion, comprension
y prevencion de los eventos adversos asociados al uso de medicamentos y vacunas, pueden

alinearse con directrices globales, pero también pueden incorporar requisitos especificos

nacionales con el fin de garantizar la seguridad del paciente?'.

2.3 Herramientas en farmacovigilancia

Conjunto de aplicaciones, programas, plataformas digitales y tecnologias de la
informacion, incluida la inteligencia artificial. El1 empleo de estas herramientas facilita que
los sistemas de farmacovigilancia gestionen y analicen grandes volimenes de informacion,
permitiendo la identificacion de patrones o sefales que podrian no ser detectados mediante
métodos tradicionales de revision manual. De esta manera, se favorece un monitoreo mas
eficiente y preciso, fortaleciendo la capacidad para detectar riesgos potenciales y generar

respuestas oportunas ante eventos adversos>.

2.3.1 MedDRA

Corresponde a una herramienta de terminologia médica estandarizada que facilita el
intercambio internacional de informacion regulatoria sobre productos médicos de uso
humano. Ademas, permite la codificacion uniforme de eventos adversos y otros conceptos
médicos, contribuyendo a la consistencia en el analisis de datos de farmacovigilancia. Su uso
se ha expandido globalmente entre autoridades regulatorias, la industria farmacéutica,

organizaciones de investigacion clinica y profesionales de la salud'®.

2.3.2 WHODrug
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Corresponde a una herramienta de terminologia estandarizada utilizada para la
identificacion, clasificacion y evaluacion de informacion relacionada con medicamentos a
nivel internacional, orientada a estandarizar la informacion asociada a medicamentos y
principios activos. Administrada por la UMC. Ademas, se emplea para organizar y armonizar
datos de seguridad provenientes de ensayos clinicos y actividades de farmacovigilancia

posteriores a la comercializacion®.

2.4 VigiBase

VigiBase es la base de datos global de la OMS destinada a la recopilacion y analisis
destinada a la recopilacion y andlisis de reportes individuales de seguridad de casos
(Individual Case Safety Reports, ICSR) relacionado con reacciones adversas asociadas a
medicamentos y vacunas. Este sistema permite consolidar informacion proveniente de
multiples paises con el fin de apoyar la identificacién y comunicacion de sefiales de seguridad

que podrian no ser detectadas mediante el andlisis individual de datos nacionales®.

2.5 VigiCarib

VigiCarib es un sistema voluntario subregional utilizado por los Estados miembros de
la Comunidad del Caribe (CARICOM) para la notificacién de sospechas de reacciones
adversas a medicamentos y de productos médicos de calidad subestandar o falsificados. Este
sistema fue desarrollado con el objetivo de fortalecer las capacidades de farmacovigilancia en
la region y facilitar la integracion de la informacion con mecanismos internacionales de

vigilancia y monitoreo de la seguridad de medicamentos®.
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CAPITULO III - MARCO METODOLOGICO
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En este capitulo se describe la metodologia empleada, la cual permite orientar el
proceso de investigacion hacia el cumplimiento de los resultados esperados, mediante la
aplicacion de estrategias funcionales y una serie de pasos estructurados e interrelacionados
que facilitan el alcance de los objetivos planteados. Deberd indicar el proceso a seguir en la
recoleccion de la informacion, asi como en la organizacion, sistematizacion y andlisis de los

datos .
3.1 Especificacion operacional de las actividades y tareas a realizar

Durante el desarrollo de esta investigacion se pretende disefiar y elaborar una guia de
farmacovigilancia dirigida a nuevos profesionales de Pfizer CAC, con el propdsito de facilitar
la comprension de los procesos basicos del area, las normativas aplicables y las herramientas
digitales utilizadas en farmacovigilancia con un enfoque global. La guia funcionard como un
material de apoyo y consulta que contribuya a la estandarizacion de procesos y a la

adaptacion de nuevos colaboradores dentro del area.

Para una mejor comprension del desarrollo del proyecto, esta seccion se describid por
etapas, con el fin de explicar de manera ordenada las actividades y procedimientos realizados

durante su ejecucion.

% Primera etapa: Revision bibliogrifica y documental.

Se realiz6 una revision bibliografica y documental relacionada con farmacovigilancia,
con el proposito de obtener informacion relevante y actualizada para el desarrollo de la guia.
Para ello, se consultd paginas oficiales de autoridades regulatorias de cada pais, asi como
normativas, procedimientos aplicables, documentos institucionales vigentes y literatura
cientifica relacionada con esta area. Posteriormente, se efectudé un analisis detallado de la
informacion recopilada, con el fin de identificar aspectos importantes relacionados con
procesos, criterios de reporte y herramientas digitales utilizadas en farmacovigilancia en los
distintos paises de CAC. Esta etapa permitid establecer la base tedrica y documental

necesaria para el desarrollo del proyecto.
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% Segunda etapa: Comparacion y analisis de la informacion recopilada.

Seguidamente, se llevé a cabo una comparacion entre los distintos paises regulados en
CAC, con el propoésito de identificar similitudes, diferencias, desafios y particularidades en
los procesos de farmacovigilancia. Los paises incluidos en el analisis corresponden a Costa
Rica, Guatemala, El Salvador, Honduras, Nicaragua, Panama, Republica Dominicana,
Jamaica y Trinidad y Tobago. La seleccion de estos paises respondi6 al alcance definido para
el proyecto y a su relevancia dentro de la gestion regional de farmacovigilancia de Pfizer

CAC.

Los paises seleccionados cuentan con marcos regulatorios y requisitos de
farmacovigilancia claramente establecidos, asi como con disponibilidad de informacion
relevante sobre normativas, procesos y herramientas aplicables al desarrollo de la guia. Por
razones de alcance y viabilidad, no se incluyeron otros mercados de la region, especialmente
aquellos con menor disponibilidad de informacién publica o con particularidades regulatorias
que excedian los objetivos del presente trabajo. Durante esta etapa se busco determinar
aquellos aspectos mas relevantes en materia de farmacovigilancia para cada pais con el

proposito de integrarlos en un material de apoyo y consulta.

% Tercera etapa: Formulacion de preguntas y criterios importantes para la guia.

Una vez realizada la revision documental y la comparacion entre paises y sus
procesos en materia de farmacovigilancia, se procedié con la formulacion de preguntas y
criterios considerados relevantes para la guia. Se plantearon un total de 10 preguntas, las
cuales fueron elaboradas a partir de la informacion previamente estudiada y tuvieron como
finalidad abordar los aspectos mas relevantes y frecuentes dentro de los procesos de
farmacovigilancia en cada pais. Asimismo, se buscd que las preguntas permitieran organizar
la informacion de manera clara y practica, facilitando la comprension de los distintos temas
del area de farmacovigilancia. Esta etapa permitio establecer una estructura base para la

organizacion del contenido de la guia.
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% Cuarta etapa: Validacion de las preguntas y desarrollo de las respuestas.

Durante esta etapa se realizaron reuniones con el equipo de Pfizer Centroamérica y
Caribe, incluyendo a la Safety Officer y asistentes administrativos, con el propoésito de
brindar una explicacion general sobre el contexto y los objetivos del Trabajo Final de
Graduacion. Asimismo, estas reuniones permitieron conocer la perspectiva del equipo
respecto a las preguntas planteadas para la guia, con el fin de confirmar su claridad,

coherencia y pertinencia para nuevos profesionales en farmacovigilancia.

Debido a la amplia experiencia del equipo sobre los procesos de los distintos paises,
se recibio retroalimentacion importante que contribuy6 al fortalecimiento de las preguntas
establecidas. Posteriormente, se procedid a realizar la matriz en el formato Microsoft Excel
como material complementario a la guia para el almacenamiento de la informacion y como

futura fuente de actualizacion de nueva informacion.

% Quinta etapa: Disefio y elaboracion de una guia de farmacovigilancia para

nuevos profesionales.

Finalmente, se realizd6 la elaboracion y estructuracion final de la guia de
farmacovigilancia para nuevos profesionales de Pfizer Centroamérica y Caribe por medio de
la plataforma Affinity Publisher y posteriormente adaptada al formato digital mediante la
herramienta Flipbook . En esta etapa se integré toda la informacion recopilada y organizada
previamente sobre los procesos de farmacovigilancia, normativas y herramientas digitales
entre los diferentes paises, asi como las respuestas a las preguntas establecidas. La guia sera
desarrollada de manera clara, practica y accesible, con el propdsito de servir como material
de apoyo para facilitar la adaptacion y comprension de los procesos por parte de nuevos
profesionales dentro del area. Asimismo, se realizaron revisiones finales y ajustes necesarios

para garantizar la claridad, organizacion y utilidad del documento.
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3.2 Métodos y técnicas por utilizar
3.2.1 Tipos de estudio

Durante el desarrollo de una investigacién resulta fundamental establecer la
metodologia que se utilizara, ya que esta debe responder al enfoque y necesidades del trabajo.
Por ello, la investigacion sera delimitada de acuerdo con el tipo de estudio, considerando
aspectos como el propdsito, método, técnicas empleadas, lugar de realizacion, secuencia del

estudio y su relacion con el problema planteado®.

El presente trabajo de investigacion posee un enfoque cualitativo, el cual se centra en
el analisis e interpretacion detallada de informacion obtenida mediante diferentes técnicas,
tales como la revision documental. Este enfoque busca comprender de manera integral el

fendmeno o situacion estudiada, permitiendo profundizar en sus caracteristicas y contexto.

Asimismo, la investigacion corresponde a un estudio de tipo descriptivo, ya que
pretende detallar y caracterizar un fenomeno especifico de manera precisa y describir la
informacion recopilada de forma objetiva. Después de la recopilacion de datos, se lleva
a cabo un andlisis para organizar, resumir y presentar la informaciéon de manera

coherente?’.

3.2.1.1 Propdsito del estudio

El presente trabajo investigativo tiene por propoésito del estudio ser una investigacion
de tipo institucional, al desarrollar una guia practica y estructurada dirigida al personal de
nuevo ingreso, elaborada especificamente para servir como recurso de consulta y orientacioén
durante el proceso de aprendizaje y adaptacion al drea que surge a partir de una necesidad
identificada por la empresa. Ademas, una investigacion institucional se desarrolla cuando una
institucion le interesa o solicita que se investigue un problema; se realiza una investigacion,

ya sea por apoyar a la comunidad o por trabajo de una asignatura o tesis.”
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3.2.1.2 Método de investigacion

La investigacion se desarrolla bajo un método deductivo, ya que se describe como
aquella investigacion que va de hechos generales a particulares. El proyecto se adapta a este
método ya que parte de informacion general sobre el area de farmacovigilancia para
posteriormente seleccionar, organizar y sintetizar informacion especifica para los diferentes

paises®.

3.2.1.3 Técnicas de investigacion

La presente investigacion se ajusta a una técnica de investigacion conjunta, ya que
combina la revision documental con la obtencion de informacion de campo. Este enfoque
permite realizar una busqueda amplia de informaciéon en textos, documentos y fuentes
bibliograficas, complementando con informacion obtenida directamente del entorno de

estudio®®.

Para el desarrollo del proyecto, se utilizaron distintas fuentes de informacion, entre
ellas documentacion proveniente de autoridades oficiales, conocimientos compartidos por
profesionales relacionados con el area y recursos brindados por la compaiiia. La combinacién
de estas fuentes permitid reunir informacion relevante tanto a nivel conceptual como
aplicado, contribuyendo a la elaboracion de una guia mas completa y adaptada al entorno

laboral?®.

3.2.1.4. Lugar de investigacion

La investigacion se clasifica como de campo, debido a que la informacion fue
obtenida directamente del entorno laboral y del area de farmacovigilancia de Pfizer CAC.
Para el desarrollo del estudio se recurrid a material brindado por la empresa, documentacion
utilizada en el 4rea y aportes de profesionales relacionados con el proceso, permitiendo
analizar la realidad del entorno de trabajo y las necesidades existentes para la elaboracion de

la guia®®.
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3.2.1.5 Tiempo de investigacion

La presente investigacion se clasifica, segun el tiempo, como un estudio prospectivo,
este tipo de estudio se caracteriza por registrar los hechos segiin van ocurriendo, permitiendo
controlar la calidad de informacion®. Su clasificacion se debe a que la recopilacion,
organizacion y analisis de la informacion se realizo durante el desarrollo del proyecto con el
propodsito de elaborar una guia de apoyo destinada a su utilizacion futura dentro del 4rea de

farmacovigilancia.

3.2.1.6 Secuencia de estudio

Se define una secuencia de estudio transversal para el proyecto investigativo ya que
consiste en el estudio de las variables en un determinado tiempo®. Lo anterior se ajusta a la
investigacion ya que el disefio y elaboracion de la guia de farmacovigilancia se realizé en el

periodo de enero-junio 2026.

3.2.1.7 Relacion con el problema

La metodologia en relacion con el problema en esta investigacion es descriptiva. Este
tipo de problema se caracteriza por recopilar y organizar informacidon sobre una situacion
especifica para comprender mejor sus caracteristicas principales®. En este estudio, se
recolectd y estructurd informacion relevante relacionada con procesos de farmacovigilancia

para el desarrollo de una guia de apoyo dirigida al equipo de CAC de Pfizer, Inc.

3.2.2 Criterios para la seleccion del tipo de estudio

Respecto a los criterios para la seleccion del tipo de estudio, se debe mantener una
estrecha relacion con la naturaleza del problema planteado y los objetivos establecidos para el
estudio. Asimismo, es necesario definir claramente el universo y la muestra que formaran
parte de la investigacion, asi como los procedimientos que se utilizaran para la recoleccion,

procesamiento y difusion de la informacion obtenida®.
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De igual manera, deben considerarse los recursos disponibles para el desarrollo del

proyecto y analizar el tiempo requerido para llevar a cabo cada una de las etapas de la

investigacion. Por consiguiente, se describié cada objetivo especifico junto con las

actividades que se desarrollaran para la ejecucion de la investigacion. En las siguientes

figuras se presentan diferentes acciones que permiten visualizar de manera detallada el

proceso desarrollado durante la investigacion.

Figura 2. Diagrama de flujo planteado para el cumplimiento del objetivo 1
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Repuiblica Dominicana, Jamaica . .
y Trinidad y Tobago. integrarlos en un material de
apoyo y consulta.

Fuente: Elaboracion propia, 2026

Como se puede observar en la figura anterior, el proceso estructurado explica la

manera en que se llevara a cabo la recopilacion y andlisis de la informacion relacionada con

los procesos, normas y herramientas digitales utilizadas en farmacovigilancia. Asimismo,

permite visualizar de forma organizada los elementos que seran considerados para identificar

la informacién mas relevante asi como los paises que se van a estudiar para la guia de

farmacovigilancia como material de apoyo para los nuevos profesionales de Pfizer CAC,

facilitando asi una comprension mas clara y estructurada del area.
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Figura 3. Diagrama de flujo planteado para el cuamplimiento del objetivo 2
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para nuevos profesionales en

farmacovigilancia.

Fuente: Elaboracion propia, 2026

Como se puede observar en la figura anterior, posterior al estudio minucioso de la

informacion proporcionada, el proceso estructurado explica la manera en que se organizara y

estructurara la informacién recopilada para la elaboracion de la guia de farmacovigilancia.

Asimismo, permite identificar los criterios que seran utilizados para seleccionar los

contenidos principales que formaran parte del documento, considerando la relevancia y

utilidad de la informacion para los nuevos profesionales de Pfizer Centroamérica y Caribe asi

como el conocimiento y experiencia del equipo de farmacovigilancia.
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Figura 4. Diagrama de flujo planteado para el cumplimiento del objetivo 3

Recopilacion y
organizacion de las
respuestas
correspondientes a las diez
preguntas definidas para
cada uno de los 9 paises.

Integrar toda la
informacion recopilada y
organizada previamente
sobre los procesos de FV,
normativas y herramientas
digitales.

Documentacion de las
respuestas a las
preguntas establecidas
en la tabla segiin la
informacion disponible

por pais.

Reunion con futora y
Safety Officer para
revision y validacion
de la informacion
previo a su adaptacion
como guia en una
plataforma

Disefio y elaboracion final de
una guia de FV para nuevos
profesionales basada en
estandarizacion de procesos,
normativas y herramientas
digitales con enfoque global
para Pfizer CAC

Seleccion de la plataforma
ideal para desarrollar la
guia que sea de acceso

rapido y sencillo.

Fuente: Elaboracion propia, 2026

En la figura 4, se muestra el proceso detallado para completar el tercer objetivo de la
investigacion, el cual consiste en la elaboraciéon de una guia de farmacovigilancia con
enfoque global dirigida a nuevos profesionales de Pfizer Centroamérica y Caribe. Para ello,
se utilizd la informacién previamente recopilada sobre procesos, normativas y herramientas
digitales del area. Asimismo, se realizaron reuniones para revisar la informacion final
incluida en la guia, ademas de determinar la plataforma mas adecuada para reunir y presentar

los contenidos de manera clara y organizada.

3.2.3 Universo y muestra

El universo de la investigacion hace referencia al conjunto que se encuentra
conformado por todas las unidades de observacion, por consiguiente, todos los elementos de
estudio®. En este caso, el universo estd conformado por los paises de Centroamérica y
Caribe. Por otro lado, la muestra corresponde a la parte especifica del universo que sera
analizada durante el estudio. Para esta investigacion, la muestra esta integrada por los paises

de Centroamérica y Caribe donde Pfizer realiza procesos relacionados con farmacovigilancia,
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los cuales son: Costa Rica, Guatemala, El Salvador, Honduras, Nicaragua, Panama,

Republica Dominicana, Jamaica y Trinidad y Tobago.

3.2.4 Tipo de muestreo

El tipo de muestreo para la investigacion corresponde a muestra no probabilistica
intencionada, la cual consiste en la seleccion de los elementos de estudio bajo criterios del
investigador, donde el investigador conoce la poblacion y sus elementos que pueden utilizarse
para escoger los casos que se incluirdan en la muestra®. Lo anterior responde a la presente
investigacion ya que con la experiencia y amplio conocimiento del equipo de

farmacovigilancia de CAC fueron seleccionados los paises para el desarrollo del trabajo.

3.2.5 Herramientas de recoleccion de datos

La recoleccion de datos en esta investigacion se basa en un enfoque documental,
utilizando como principal herramienta una guia de preguntas estructuradas aplicada de forma
uniforme a los paises seleccionados®™. Esta guia permitid obtener informacion sobre los
procesos de farmacovigilancia, como la forma de reporte, las entidades responsables y las
herramientas utilizadas por la empresa. De esta manera, la informacion recopilada se

organiz6 y compar6 para facilitar la elaboracion de la guia de farmacovigilancia.

3.3 Determinacion de plazos o calendario de actividades (cronograma)

En la figura 5 se presentan las actividades determinadas para el cumplimiento de los
objetivos de la investigacion dentro del tiempo establecido del internado, estas tareas se
encuentran organizadas por semanas como fue solicitado y se enfoca principalmente en cada
uno de los pasos que se debieron seguir para el correcto desarrollo del Trabajo Final de
Graduacion. Asimismo, para facilitar la identificacion de cada actividad, se emple6 un codigo
de colores que indica el comienzo y finalizacion de la actividad durante las semanas

asignadas del internado. Es importante mencionar que en los anexos se incluy¢ la bitacora,
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donde se detalla de forma mas amplia las actividades realizadas no solo para la elaboracién

del proyecto sino del internado en su totalidad.

Figura 5. Cronograma de actividades para el desarrollo del proyecto de

investigacion de enero a julio 2026
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Fuente: Elaboracion propia, 2026

Como se observa en la figura 5, las actividades del proyecto fueron organizadas de
manera que permitieran el cumplimiento de los objetivos de la investigacion dentro del
tiempo establecido del internado. La delimitacion del tema se realizé a finales de enero e
inicios de febrero, ya que, como se detalla en la bitacora, previo al desarrollo del proyecto se
llevé a cabo un proceso de capacitacion de varias semanas enfocado en el procesamiento

adecuado de casos de farmacovigilancia.

Durante esta etapa se realizaron sesiones de onboarding a través de la plataforma
Pfizer Learning Academy (PLA), asi como capacitaciones sobre el uso de la plataforma

ARGUS antes de su implementacion en produccion. Asimismo, se llevaron a cabo
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entrenamientos internacionales mediante el programa Instructor-Led Training (ILT), los
cuales permitieron conocer el manejo de casos en otros paises, junto con una formacion
general sobre la plataforma utilizada en las actividades diarias. Como parte de este proceso,
se realizd la evaluacion Argus Sandbox Competency, con el objetivo de wvalidar los
conocimientos adquiridos y autorizar el ingreso a produccion, asi como la asignacion del pais

al cual se brindaria soporte en las actividades operativas.

Una vez completadas estas etapas de formacion, se dio inicio a la ejecucion de las
actividades establecidas en el cronograma. Durante el desarrollo del proyecto, las reuniones
con la tutora y con los Safety Officers fueron fundamentales para garantizar el adecuado
seguimiento y avance de la investigacion. De igual manera, la asignacion del tiempo por

actividad se defini6 en funcion del nivel de complejidad de cada apartado.

En conjunto, esta organizacion permitié6 mantener un orden adecuado en la ejecucion
del proyecto, facilitando el seguimiento de entregas, ajustes y correcciones necesarias durante

el proceso.

3.4 Determinacion de recursos necesarios

Para la realizacion de este proyecto se contd con el equipo de computo proporcionado
por la empresa. Durante el primer dia del internado se asigné a cada colaborador una
computadora, su respectivo cargador y audifonos. Ademas, la empresa brinda acceso a
recursos tecnoldgicos como internet para el desarrollo de las actividades diarias, asi como a
sus sistemas internos. Estos sistemas permiten el uso de herramientas como Work
Instructions y SharePoints, las cuales facilitan la localizacion de la informacion necesaria

tanto para el desarrollo del proyecto como para otras tareas externas asignadas.

3.5 Estructura organizativa

Se describe en la figura 5 por medio de un organigrama, la estructura del
departamento de farmacovigilancia al lado izquierdo la organizacion del departamento de

Canada, al lado derecho la organizacion del departamento de Centro América y Caribe. El
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organigrama incluye las jefaturas y los distintos equipos que lo componen para lograr llevar a

cabo las actividades de farmacovigilancia de forma segura y eficaz.

Figura 6. Organigrama del departamento de farmacovigilancia de Pfizer, Inc de

Canada y Centroamérica y Caribe
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Fuente: Elaboracion propia, 2026
Como se explicO anteriormente, el organigrama representa la estructura

correspondiente a los departamentos de Canada y Centroamérica y Caribe. Esto se debe a que
el pais en el cual se me solicitoé desarrollar las tareas diarias fue Canada, mientras que el tema
del proyecto estuvo dirigido al departamento de Centroamérica y Caribe, por lo que la

comunicacion con ambos departamentos fue necesaria.

Inicialmente, ambos departamentos son liderados por la DSU Regional Head, quien es
la encargada de toda Latinoamérica y jefa del departamento de Canada. En este contexto,
también ocupa el rol de Platform Team Lead para Canad4, responsable de liderar el equipo
que gestiona la plataforma tecnologica utilizada en farmacovigilancia, asegurando su
adecuado funcionamiento y la coordinacion de mejoras y necesidades entre los equipos

técnicos y de negocio.
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Para CAC se cuenta con el rol de Country Safety Lead, quien supervisa las
actividades de seguridad de medicamentos a nivel pais, coordinando la gestion de reportes de
eventos adversos, el seguimiento de casos y la comunicacién con los equipos globales de
farmacovigilancia. Segin la regulacion para el departamento de CAC, puede existir un
encargado local por pais (El Salvador, Guatemala, Nicaragua y Panama en el organigrama),
responsable de la gestion operativa de los casos de seguridad, incluyendo la recepcion,

registro y documentacion de eventos adversos en los sistemas correspondientes.

Asimismo, los Safety Officers se encargan de la gestion diaria de los reportes de
eventos adversos, asegurando su registro, seguimiento y documentacion, ademas de apoyar

en la revision de la informacion para garantizar la calidad de los casos.

Por su parte, los Safety Data Management Specialist, ubicados en el departamento de
Canada, se encargan del procesamiento y envio de casos de seguridad, asegurando la correcta

organizacion de los datos de farmacovigilancia para su analisis.

Adicionalmente, los Asistentes Administrativos, brindan soporte administrativo
general al equipo de farmacovigilancia, principalmente en la organizacion de informacion,
coordinacién de actividades y apoyo en tareas operativas del departamento. Finalmente, los
Internos/Pasantes apoyan y dan soporte a distintas areas del departamento en diferentes

procesos, contribuyendo a la gestion diaria de procesos de farmacovigilancia.

3.6 Factores externos condicionantes o pre-requisitos para el logro de los efectos e

impacto del proyecto

Los factores externos condicionantes para el desarrollo del proyecto incluyen
principalmente el acceso a informacién de los distintos paises del Caribe, ya que en algunos
casos la informacién disponible puede ser limitada, estar desactualizada o presentar un
idioma diferente al inglés y espafol. Asimismo, las politicas internas de la empresa
establecen restricciones sobre la informacion que puede ser compartida o documentada, lo

cual condiciona el nivel de detalle disponible para la elaboracion de la guia.

Otro aspecto relevante es el tiempo disponible para la investigacion, considerando que

la recopilacion, analisis y sintesis de informacién en farmacovigilancia es un proceso amplio
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que debe realizarse dentro de un periodo limitado. Adicionalmente, la alta carga operativa del
personal puede influir en la disponibilidad para brindar retroalimentacién, lo cual es
entendible considerando el alto volumen de trabajo que gestionan los equipos asi como la
influencia de factores asociados a la coordinacion con personal ubicado en distintas regiones.
Finalmente, como prerrequisitos basicos se considera el acceso a plataformas tecnolégicas,
documentacion compartida y la colaboracion de los equipos de farmacovigilancia para el

adecuado desarrollo del proyecto.
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CAPITULO IV —- LOGROS DEL PROCESO Y
RECOMENDACIONES
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En el siguiente apartado se presentardn los resultados obtenidos para cada uno de los
objetivos planteados durante el desarrollo del trabajo de investigacion realizado de enero a
junio de 2026 para Pfizer, Inc. Asimismo, se incluiran algunas recomendaciones y

conclusiones derivadas del proyecto.

4.1 Logros del proceso

Para cada objetivo planteado, se presentara un apartado especifico en el que se

detallaran los resultados y productos generados durante el periodo del internado.

4.1.1 Recopilar y analizar informacion sobre los procesos, normativas y herramientas
digitales utilizadas en farmacovigilancia a nivel global, relevantes para nuevos

profesionales de Pfizer Centroamérica y Caribe.

Como resultado del proceso de recopilacion y andlisis de informacion, se presenta a
continuacion una descripcion general de los sistemas de farmacovigilancia de nueve paises de
Centroamérica y el Caribe. Para el desarrollo de esta etapa se utilizaron documentos internos
proporcionados por la empresa, organizados por pais, los cuales incluyen legislaciones,
lineamientos y otros documentos de referencia considerados de valor para las actividades de
farmacovigilancia. Asimismo, se realizd una busqueda exhaustiva en fuentes oficiales y
recursos disponibles en internet con el fin de identificar y verificar las principales leyes,
reglamentos, acuerdos, decretos gubernamentales, guias y demas documentos relacionados

con la farmacovigilancia y la monitorizacion de medicamentos aplicables en cada pais.

Posteriormente, se realizd la recopilacion y analisis de la informacion relevante
contenida en los documentos identificados, considerando aspectos relacionados con
procesos, normativas y herramientas digitales empleadas en las actividades de diarias de
farmacovigilancia en la empresa y otros elementos de interés para la comprensioén de los

sistemas de farmacovigilancia de cada pais.

Este primer objetivo permitié evidenciar que, aunque los paises comparten principios
regulatorios y objetivos comunes en materia de farmacovigilancia, existen diferencias en la
forma en que se establecen, implementan y gestionan sus requisitos y actividades. Los

principales hallazgos identificados durante la revision se presentan a continuacion para cada
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pais, proporcionando una recopilacion de informacion relevante para la comprension de las
actividades de farmacovigilancia en CAC y sirviendo como base para su posterior

organizacion, comparacion y elaboracion de la guia dirigida a nuevos profesionales.

% Costa Rica

En Costa Rica, la farmacovigilancia es coordinada por el Ministerio de Salud a través
del Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV), responsable de las actividades de
vigilancia de la seguridad de los medicamentos dentro del Sistema Nacional de
Farmacovigilancia. El marco regulatorio estd constituido principalmente por el Decreto
Ejecutivo N.° 35244-S, Reglamento del Sistema Nacional de Farmacovigilancia (2009) y el
Decreto Ejecutivo N.° 39417-S, Reglamento de Buenas Practicas de Farmacovigilancia

(2016), ambos vigentes actualmente'.

Deben notificarse las sospechas de reacciones adversas graves, no graves ¢
inesperadas, asi como fallas terapéuticas y problemas que puedan afectar la seguridad,
calidad o uso adecuado de los medicamentos. En estas actividades participan profesionales de
la salud, establecimientos sanitarios, titulares de registro sanitario, industria farmacéutica,
centros de investigacion y pacientes'. Para la notificacién de sospechas de reacciones
adversas, los profesionales de la salud utilizan la Tarjeta Amarilla, mientras que la industria
farmacéutica emplea el formulario CIOMS para la comunicacion de casos. Entre las
herramientas y canales de reporte disponibles se encuentra la plataforma electronica
Noti-FACEDRA, que permite la notificacion en linea de sospechas de reacciones adversas.
Adicionalmente, los reportes pueden remitirse mediante correo electronico, fax o
comunicacion telefonica, con la posterior entrega de la documentacion fisica al CNFV a
través de la Direccion de Atencion al Cliente del Ministerio de Salud, de conformidad con la

normativa vigente®,

En cuanto a los plazos regulatorios, las sospechas de reacciones adversas graves o
inesperadas conocidas por la industria farmacéutica deben notificarse al Centro Nacional de
Farmacovigilancia dentro de las 24 horas posteriores a su conocimiento, mientras que otras
sospechas de reacciones adversas asociadas a medicamentos comercializados bajo su
responsabilidad deben remitirse en un plazo maximo de 10 dias habiles. Asimismo, la

normativa exige a los titulares de registro sanitario mantener sistemas de farmacovigilancia,
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realizar seguimiento de informacion de seguridad y desarrollar actividades de gestion de

riesgos®.

< Guatemala

El marco juridico de la vigilancia de los medicamentos de uso humano en Guatemala
estd establecido por el Reglamento para el Control Sanitario de los Medicamentos y
Productos Afines (Acuerdo Gubernativo No. 712-99). Asimismo, las actividades de
farmacovigilancia se encuentran reguladas por la Norma Técnica No. 19-2009 Programa
Nacional de Farmacovigilancia, la Norma Técnica No. 61-2009 Centro Coordinador Nacional
de Farmacovigilancia y las Directrices de Farmacovigilancia para las Empresas Responsables
del Registro Sanitario de un Medicamento (version 01-2021). La coordinacion de estas
actividades corresponde al Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MSPAS) a través
del Programa Nacional de Farmacovigilancia y del Centro Coordinador Nacional de

Farmacovigilancia®.

Deben notificarse las sospechas de reacciones adversas a medicamentos,
especialmente aquellas graves o inesperadas, asi como los casos de falta de eficacia, fallo
terapéutico y cualquier informacion relevante relacionada con la seguridad de los
medicamentos. En estas actividades participan profesionales de la salud, establecimientos
sanitarios y empresas responsables de registros sanitarios. Para la notificacion se dispone de
la Boleta de Notificacion Espontanea de Reacciones Adversas y Problemas Relacionados con
Medicamentos (F-FV-c-02 o Hoja Amarilla), la cual puede presentarse de forma impresa o
por correo electronico, asi como del formulario F-FV-c-02a para la notificacion electronica de

reacciones adversas®**!,

Respecto a los plazos regulatorios, las notificaciones expeditivas deben comunicarse
de forma inmediata y antes de que transcurran 15 dias calendario desde la recepcion de la
informacion. Los casos de falta de eficacia y fallo terapéutico deben notificarse dentro de un
plazo méaximo de 5 dias habiles, mientras que los casos identificados en literatura cientifica
deben comunicarse de forma inmediata. Ademads, las empresas responsables del registro
sanitario deben mantener actividades de farmacovigilancia, realizar seguimiento de
informacion de seguridad y cumplir con las obligaciones establecidas por la autoridad

sanitaria para la vigilancia continua de sus productos®**'.
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«» El Salvador

El marco regulatorio de la farmacovigilancia en El Salvador esta establecido por el
Reglamento Técnico Salvadorefio RTS 11.02.02:16 Productos Farmacéuticos. Medicamentos
para Uso Humano, complementado por la Norma Técnica de Farmacovigilancia (Acuerdo
Ejecutivo No. 1690, 2022), la Guia de Buenas Practicas de Farmacovigilancia (2025) y el
Lineamiento Técnico para la Operatividad de las Actividades de Farmacovigilancia del
Sistema Nacional Integrado de Salud. Actualmente, la farmacovigilancia es coordinada por la
Superintendencia de Regulacion Sanitaria (SRS), autoridad reguladora que asumid las
funciones de la extinta Direccion Nacional de Medicamentos y de otras entidades regulatorias
a partir de la reforma institucional implementada en 2024. Debido a que este proceso de
transiciéon es reciente, parte de la normativa y documentacidén técnica vigente aun hace
referencia a estructuras institucionales anteriores, por lo que es posible encontrar menciones a
organismos cuyas funciones actualmente forman parte de la SRS. A través del Centro
Nacional de Farmacovigilancia, la SRS supervisa las actividades de vigilancia de la seguridad

de los medicamentos en el pais. .

Deben comunicarse al CNFV todas las sospechas de reacciones adversas a
medicamentos (RAM) serias y no serias, conocidas o no conocidas; todos los eventos
supuestamente atribuibles a la vacunacion e inmunizacion (ESAVI) serios y no serios; asi
como todos los problemas relacionados con medicamentos (PRM), incluyendo fallas
terapéuticas, errores de medicacion o errores programaticos, sospechas de productos
falsificados o fraudulentos y casos de resistencia. La normativa establece que estan obligados
a notificar los profesionales de salud de las unidades efectoras del Sistema Nacional de
Farmacovigilancia, asi como los pacientes y las personas naturales o juridicas que detecten
sospechas de reacciones adversas, ESAVI u otros problemas relacionados con productos
farmacéuticos, productos naturales, suplementos vitaminicos, vacunas y productos
homeopaticos comercializados en el pais. Las notificaciones deben realizarse preferentemente
mediante el portal regional Noti-FACEDRA, utilizando la Hoja RAM-ESAVI electrénica en
linea. Cuando existan situaciones justificadas que impidan la notificacion digital, pueden
utilizarse la Hoja Amarilla para el reporte de RAM y la Hoja Celeste para la notificacion de

ESAVI en formato fisico’>3334,

Respecto a los plazos regulatorios, las RAM, PRM y ESAVI serios deben notificarse

en un plazo maximo de 72 horas desde su conocimiento. Los casos de muerte deben
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comunicarse dentro de las primeras 24 horas y, como maximo, dentro de las 72 horas de
ocurrido el evento. Las RAM, PRM y ESAVI no serios deben notificarse dentro de los 10
dias habiles posteriores a su deteccion. Asimismo, las sospechas de reacciones adversas
graves, incluyendo los ESAVI graves, requieren seguimiento activo y la remisiéon de un
reporte completo al Centro Nacional de Farmacovigilancia en un plazo no mayor a 30 dias
calendario. Adicionalmente, la normativa exige a los titulares de registro sanitario mantener
sistemas de farmacovigilancia, realizar seguimiento de la seguridad de sus productos y

desarrollar actividades de gestion de riesgos®**>.

+» Honduras

La farmacovigilancia en Honduras se encuentra regulada principalmente por el
Acuerdo No. 0194-ARSA-2025 Reglamento de Farmacovigilancia, complementado por el
Acuerdo No. 0418-ARSA-2023, el cual establece que la farmacovigilancia de los productos
farmacéuticos se regira por la reglamentacion especial emitida por la Agencia de Regulacion
Sanitaria (ARSA). Esta entidad es la autoridad responsable de coordinar y supervisar las
actividades de farmacovigilancia a través del Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV),
con el objetivo de fortalecer la deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de riesgos

asociados al uso de medicamentos y vacunas comercializados en el pais*®-’.

Deben notificarse las sospechas de reacciones adversas a medicamentos, los eventos
supuestamente atribuibles a la vacunacion e inmunizacion (ESAVI), los problemas PRM, las
fallas terapéuticas, los errores de medicacion y cualquier informacién relevante que pueda
afectar la seguridad de los productos farmacéuticos. La normativa establece
responsabilidades para fabricantes, importadores, distribuidores y titulares de registros
sanitarios, quienes deben contar con sistemas de farmacovigilancia y mantener comunicacion
con el CNFV. Las notificaciones se realizan principalmente mediante el portal regional
Noti-FACEDRA, asi como a través de los canales oficiales habilitados por ARSA,
incluyendo el correo electronico institucional para la recepcion de informacion de

seguridad®’.

Respecto a los plazos regulatorios, Las sospechas de reacciones adversas graves o
inesperadas de medicamentos y vacunas en un plazo maximo 72 horas desde que se tuviera

conocimiento de las mismas, ademas notificar en un plazo maximo de 90 dias calendario
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desde que se tenga conocimiento, las sospechas de reacciones adversas no graves causadas
por medicamentos y vacunas, comercializados bajo su responsabilidad en el pais y notificar al
CNFV sobre cualquier producto farmacéutico de calidad subestdndar, falsificado o
fraudulento bajo su titularidad que haya sido identificado, en un plazo no mayor 5 dias
calendario. Adicionalmente, la normativa exige mantener actividades permanentes de
vigilancia de seguridad, seguimiento de riesgos y actualizacion de la informacion relacionada

con los productos farmacéuticos comercializados en el pais®’.

% Nicaragua

La farmacovigilancia en Nicaragua se encuentra regulada por la Normativa N.° 063
“Farmacovigilancia y Manual para la Notificacion de Sospechas de Reacciones Adversas
Asociadas a Medicamentos”, actualizada mediante la Resolucion Administrativa 0009-2025,
y por el Sistema Nacional de Farmacovigilancia. El Ministerio de Salud (MINSA), a través
del Departamento de Farmacovigilancia, coordina las actividades de vigilancia de la

seguridad de medicamentos y vacunas a nivel nacional®**’.

Deben notificarse las sospechas de reacciones adversas a medicamentos, los ESAVI y
otros problemas relacionados con medicamentos, con especial énfasis en las reacciones
adversas graves, inesperadas y aquellas asociadas a medicamentos con menos de cinco afios
de comercializacion en el pais. La normativa establece que los profesionales y técnicos de la
salud de los sectores publico y privado, asi como la industria farmacéutica, deben reportar las

sospechas de RAM y ESAVI utilizando los formatos oficiales establecidos por el SNFV?°,

Las notificaciones se realizan principalmente mediante el sistema regional de reporte
en linea Noti-FACEDRA. Cuando existan limitaciones técnicas que impidan el uso de la
plataforma, los reportes pueden remitirse al Departamento de Farmacovigilancia por correo
electronico utilizando el formulario CIOMS. Respecto a los plazos regulatorios, las sospechas
de reacciones adversas graves deben notificarse dentro de las primeras 24 horas de conocido
el caso y completarse en un plazo méaximo de 7 dias, mientras que las sospechas de
reacciones adversas no graves deben remitirse dentro de los 15 dias posteriores a su
identificacion. Adicionalmente, los titulares de registros sanitarios deben mantener
actividades permanentes de farmacovigilancia y colaborar con el SNFV en la vigilancia de la

seguridad de los medicamentos comercializados en el pais®.
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< Panama

En Panama4, la farmacovigilancia se encuentra regulada principalmente por la Ley No.
1 de 2001, sobre Medicamentos y otros Productos para la Salud Humana, la cual estableci6
las bases legales del SNFV vy atribuy6 a la Autoridad de Salud la responsabilidad de
desarrollar actividades de farmacovigilancia a través de la Direccion Nacional de Farmacia y
Drogas del Ministerio de Salud. Esta ley fue reglamentada mediante el Decreto Ejecutivo No.
178 de 2001. Posteriormente, el marco regulatorio fue actualizado con la Ley No. 419 de
2024 y su reglamentacion mediante el Decreto Ejecutivo No. 27 de 2024, fortaleciendo los
mecanismos de vigilancia de la seguridad de los medicamentos y las responsabilidades de los

participantes del sistema***!.

Deben notificarse las sospechas de reacciones adversas a medicamentos graves y no
graves, esperadas o inesperadas, las fallas terapéuticas, las fallas farmacéuticas y los ESAVI.
La normativa establece que los profesionales de la salud, los pacientes, los establecimientos
de salud publicos y privados, asi como los laboratorios fabricantes, agencias distribuidoras y
titulares de registros sanitarios, participan en las actividades de farmacovigilancia y deben

comunicar la informacion de seguridad correspondiente® .

Las notificaciones pueden realizarse mediante los formularios oficiales en formato
fisico o electronico, incluyendo el formulario CIOMS-I y las plataformas de notificacion
electronica habilitadas por la autoridad sanitaria. Panamd utiliza el sistema regional
Noti-FACEDRA como herramienta electronica para la notificacion en linea de sospechas de
reacciones adversas a medicamentos y vacunas. Los establecimientos publicos remiten sus
reportes a través de los Centros Regionales, Institucionales o Locales de Farmacovigilancia y
posteriormente al Centro Nacional de Farmacovigilancia, mientras que el sector privado y la

industria farmacéutica pueden notificar directamente al CNFV*' 424,

Respecto a los plazos regulatorios, los profesionales de la salud deben notificar las
sospechas de reacciones adversas serias dentro de 3 dias posteriores a su conocimiento y las
no serias dentro de 15 dias. Asimismo, las sospechas de reacciones adversas y fallas
terapéuticas graves reportadas por la industria farmacéutica deben comunicarse al CNFV en
un plazo maximo de 10 dias habiles, mientras que las no graves deben notificarse en un plazo

maximo de 15 dias habiles. Adicionalmente, los casos graves recibidos por el sistema deben
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informarse al CNFV dentro de las 24 horas de su conocimiento y los informes de seguimiento
deben remitirse en un plazo no mayor de 1 mes. La normativa también exige a los titulares de
registros sanitarios mantener sistemas de farmacovigilancia y cumplir con los estandares

internacionales de reporte y seguimiento de la seguridad de los medicamentos*'#*%,

% Republica Dominicana

La farmacovigilancia en la Republica Dominicana se encuentra regulada por el
Reglamento Técnico para la Farmacovigilancia en el Sistema Nacional de Salud, aprobado
mediante la Resolucion No. 000017 de 2017. El Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social (MISPAS) es la maxima autoridad sanitaria del pais y designa a la Direccion General
de Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios (DIGEMAPS) como responsable de
coordinar y supervisar las actividades de farmacovigilancia dentro del Sistema Nacional de

Farmacovigilancia®.

Deben notificarse las RAM graves y no graves. La normativa establece que los
profesionales de la salud, los establecimientos de salud y los titulares de registros sanitarios
tienen la responsabilidad de reportar esta informacion utilizando los formularios oficiales
establecidos por DIGEMAPS. Para la industria farmacéutica se contempla el uso del
formulario nacional de notificacion o del formulario CIOMS traducido al espanol. Asimismo,
la Republica Dominicana se incorpord a la plataforma regional Noti-FACEDRA en 2019,
herramienta utilizada para la notificacion en linea de sospechas de reacciones adversas por

parte de profesionales de la salud, industria farmacéutica y pacientes***.

Respecto a los plazos regulatorios, los profesionales de la salud y los establecimientos
sanitarios deben notificar las sospechas de reacciones adversas graves dentro de las 48 horas
posteriores a su conocimiento y las no graves dentro de los 15 dias. Por su parte, los titulares
de registros sanitarios deben comunicar las sospechas de reacciones adversas graves dentro
de las 72 horas y las no graves dentro de los 90 dias calendario. Adicionalmente, los titulares
de registro sanitario deben mantener actividades de farmacovigilancia y colaborar con
DIGEMAPS en el monitoreo de la seguridad de los medicamentos comercializados en el

pais*.
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Respecto a los paises del Caribe, resulta importante mencionar que la regulacion de
medicamentos se apoya en el Sistema Regulador del Caribe (CRS), una iniciativa de
CARICOM administrada por la Agencia de Salud Publica del Caribe (CARPHA). Los paises
y territorios miembros disponen de un sistema regional de notificacion voluntaria
denominado VigiCarib para el reporte de eventos relacionados con la seguridad de los
medicamentos. Paises como Jamaica y Trinidad y Tobago son miembros de CARPHA, sin

embargo, cuentan con sus propias regulaciones.

< Jamaica

La farmacovigilancia en Jamaica se encuentra regulada por la Food and Drugs Act,
Regulation 70 de 1975, que establece el marco legal para la notificacion de reacciones
adversas a medicamentos. La Standards and Regulation Division (SRD) del Ministry of
Health and Wellness funciona como Centro Nacional de Farmacovigilancia (National
Pharmacovigilance Centre, NPvC) y es responsable de coordinar las actividades de
farmacovigilancia y la vigilancia de medicamentos falsificados o de calidad inferior en el
pais. Jamaica se incorpord al Programa de la OMS para la Vigilancia Internacional de
Medicamentos como miembro asociado en 2009 y se convirti6 en miembro pleno en

20124647,

Deben notificarse las sospechas de RAM asociadas a productos comercializados en el
pais. La normativa establece que los profesionales de la salud, los consumidores, los titulares
de autorizaciones de comercializacion y otras organizaciones relacionadas con la salud
pueden reportar sospechas de RAM al Centro Nacional de Farmacovigilancia. Las
notificaciones se realizan mediante los formularios de vigilancia de medicamentos
PharmWatch, disponibles en formato fisico y electronico. Los titulares de autorizaciones de
comercializacion también pueden utilizar el formulario CIOMS para reportar reacciones

adversas ocurridas en Jamaica*®*’.

Respecto a los plazos regulatorios, los informes individuales de seguridad de casos
(ICSR) clasificados como graves deben notificarse en un plazo maximo de 15 dias desde su
recepcion, mientras que los casos no graves deben comunicarse dentro de los 90 dias
posteriores a su conocimiento. Jamaica participa en la iniciativa regional VigiCarib para la

notificacion y fortalecimiento de las actividades de farmacovigilancia en los paises del
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Caribe. Asimismo, como parte del Programa de la OMS para el PIDM, los reportes de
seguridad contribuyen a la base de datos mundial VigiBase, utilizada para la deteccion y
evaluacion de senales de seguridad a nivel internacional. Asimismo, los titulares de
autorizaciones de comercializacion deben mantener actividades de farmacovigilancia y

reportar cualquier reaccion adversa relacionada con sus productos registrados en el pais?’.

% Trinidad y Tobago

La farmacovigilancia en Trinidad y Tobago es coordinada por el Ministerio de Salud
de la Republica de Trinidad y Tobago, a través de la Chemistry, Food and Drugs Division
(CFDD) y la Pharmacy/Drug Inspectorate, responsables de la vigilancia de la seguridad de
los medicamentos y otros productos para la salud. Su marco regulatorio se fundamenta en la
Food and Drugs Act, Chapter 30:01, principal legislacion del pais en materia de
medicamentos, promulgada en 1960 y vigente desde 1965. El sistema tiene como objetivo
monitorear la seguridad de los medicamentos y proteger la salud publica mediante la

identificacion y evaluacion de problemas relacionados con su uso*®*.

Deben notificarse las sospechas de reacciones adversas a medicamentos, los eventos
adversos posteriores a la inmunizacién y los problemas de calidad asociados a medicamentos
y vacunas. La notificaciéon puede ser realizada por profesionales de la salud, pacientes,
cuidadores y titulares de registro o compaiiias farmacéuticas. Para ello, la autoridad sanitaria
dispone del formulario oficial “Substandard/Falsified & Adverse Drug Reaction Form™.
Asimismo, Trinidad y Tobago participa en VigiCarib, la red regional de farmacovigilancia
coordinada por CARPHA, que permite la notificacion electronica de eventos relacionados

con medicamentos y vacunas**®,

Respecto a los plazos de notificacion, los eventos adversos graves deben comunicarse
en un plazo maximo de 7 dias calendario, mientras que los eventos graves inesperados o de
especial interés deben notificarse dentro de los 15 dias calendario. Los eventos no graves y
los problemas de calidad pueden reportarse dentro de los plazos establecidos para reportes
periodicos. Adicionalmente, las autoridades sanitarias recomiendan realizar la notificacion

inicial tan pronto como se detecte el evento, sin esperar a disponer de toda la informacion
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clinica complementaria. Las notificaciones pueden enviarse mediante la plataforma
electronica de VigiCarib o a través del formulario oficial remitido a la autoridad

reguladora*®>’.

El desarrollo de este objetivo aportd una vision integral de los diferentes contextos
regulatorios presentes en la region, permitiendo consolidar informacion que se encontraba
distribuida en multiples fuentes y facilitar su posterior consulta y utilizacién. Durante el
proceso se presentaron algunas dificultades relacionadas con la localizacion de informacion
actualizada, la disponibilidad de ciertos documentos y las diferencias existentes entre los
sistemas regulatorios de cada pais. Estas situaciones requirieron una revision exhaustiva y la
verificacion de informacion a través de diversas fuentes. Lo anterior permitid fortalecer las

habilidades de busqueda, analisis y organizacion de la informacion.
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Figura 7. Legislaciones sobre farmacovigilancia utilizadas para el desarrollo del

e Guatemala
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4.1.2 Organizar y estructurar la informacion recopilada, definiendo criterios de
seleccion para los contenidos principales de farmacovigilancia que seran incluidos en la

guia.

Una vez concluida la recopilacion y andlisis de la informacion proveniente de las
distintas fuentes consultadas, y debido al volumen y diversidad de los documentos, procesos,
normativas y demds informacion relevante identificada en los paises incluidos en el proyecto,
fue necesario establecer criterios que permitieran seleccionar y priorizar aquellos contenidos
con mayor relevancia para la elaboracion de la guia. Para ello, se realizaron consultas y
sesiones de retroalimentacion con la tutora académica y la encargada del departamento de
Farmacovigilancia de Pfizer de CAC, con el fin de identificar aquellos aspectos considerados
de mayor relevancia para nuevos profesionales que inician sus funciones en el area. Estos
criterios sirvieron como base para el disefio de preguntas orientadoras destinadas a
estandarizar la recopilacion, organizacion y presentacion de la informacion, garantizando que
los contenidos incluidos respondieran a las necesidades de consulta de nuevos profesionales

de farmacovigilancia y aportaran valor practico para el desarrollo de sus funciones.

Tabla 1. Criterios utilizados para la seleccion de contenidos de farmacovigilancia

incluidos en la guia

Criterio Descripcion

Relevancia operativa Informacidén necesaria para la ejecucion de
actividades rutinarias de farmacovigilancia
y el cumplimiento de las responsabilidades
asociadas al area.

Frecuencia de consulta Temas que suelen generar dudas o requieren
consulta recurrente por parte de los
colaboradores durante el desarrollo de sus
funciones.

Importancia regulatoria Informaciéon relacionada con requisitos
legales, normativas, procesos y obligaciones
regulatorias aplicables a las actividades de
farmacovigilancia.

Aplicabilidad regional Contenidos relevantes para los paises de
Centroamérica y Caribe incluidos dentro del

52



alcance del proyecto.

Utilidad para nuevos profesionales Informacién considerada fundamental para
facilitar los procesos de induccion e
incorporacion de nuevos colaboradores al
area de farmacovigilancia.

Disponibilidad de fuentes oficiales Informacién respaldada por documentos,
normativas, o fuentes institucionales
oficiales que permitan garantizar su
confiabilidad y verificacion.

Fuente: Elaboracion propia, 2026

Después de establecidos los criterios de seleccion, se disefid una tabla compuesta por
preguntas orientadoras con el fin de organizar y estructurar la informacion recopilada de
manera homogénea. Estas preguntas permitieron centralizar y clasificar los aspectos mas
relevantes de farmacovigilancia para cada pais incluido en el proyecto, proporcionando una
estructura mas ordenada para la recopilacion, andlisis y presentacion de la informacion.
Asimismo, fueron disefiadas para facilitar la consulta de informacién clave y apoyar las

necesidades de nuevos profesionales de farmacovigilancia.

La aplicacion de estas preguntas permitid recopilar la informacion de manera
uniforme entre los distintos paises, facilitando la identificacién de similitudes, diferencias y
particularidades  regulatorias. Asimismo, permiti6 delimitar los contenidos que
posteriormente serian incorporados a la guia, priorizando informacion de utilidad practica
para nuevos profesionales de farmacovigilancia en Pfizer Centroamérica y Caribe. Las
preguntas definidas para la organizacion y estructuracion de la informacion se presentan en la

Tabla 2.
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Tabla 2. Preguntas guia utilizadas para la organizacion y estructuracion de la

informacion de farmacovigilancia por pais

Numero de pregunta

Pregunta guia

1

(Cuadl es la autoridad reguladora competente
en materia de farmacovigilancia?

(Dispone el pais de un Sistema Nacional y/o
Centro Nacional de Farmacovigilancia
formalmente establecido?

(Cual es el marco normativo y regulatorio
vigente aplicable a las actividades de
farmacovigilancia?

(Qué eventos adversos, reacciones adversas
u otras situaciones de interés en
farmacovigilancia estan sujetas a

notificacion?

(Cudles son los sujetos facultados u
obligados a realizar notificaciones de
seguridad dentro del sistema de
farmacovigilancia?

(Cuadles son los criterios o requisitos
minimos establecidos para la validacion y
notificacion de eventos adversos?

(Cuales son los plazos regulatorios
establecidos para la notificacion de eventos
adversos?

(Cuadles son los mecanismos oficiales de
notificacion y las herramientas, plataformas
o formularios autorizados para el reporte de

eventos adversos?

(Cuadles son las fuentes oficiales de
informacion y los medios de contacto de la
autoridad o centro nacional de
farmacovigilancia?

10

(Participa el pais en programas
internacionales o regionales de
farmacovigilancia?

Fuente: Elaboracion propia, 2026
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Con base en la informacion recopilada mediante las preguntas orientadoras, se
desarroll6 una matriz en formato Microsoft Excel con el proposito de consolidar y organizar
de manera estructurada la informacion correspondiente a cada uno de los paises incluidos en
el proyecto. Esta herramienta fue proyectada como un recurso complementario a la guia de
farmacovigilancia, permitiendo centralizar la informacion recopilada en un formato editable y
de facil consulta. Su disefio responde a la necesidad de contar con un mecanismo que facilite
la gestion y mantenimiento de la informacion ante posibles cambios en normativas, procesos,

autoridades competentes o herramientas utilizadas en farmacovigilancia.

La matriz permite documentar y consolidar las actualizaciones de manera organizada,
sirviendo como fuente de referencia para futuras revisiones o actualizaciones de la guia
cuando estas sean necesarias. Asimismo, se contemplo que el acceso y edicion de la matriz
estuvieran restringidos a personal autorizado, con el fin de preservar la integridad de la
informacion y garantizar que las modificaciones realizadas se fundamenten en fuentes
oficiales y verificables. De esta manera, la matriz constituye una herramienta de apoyo para
la gestion y actualizacion de la informacidon, mientras que la guia se mantiene como el
documento principal de de

consulta y orientacion para nuevos profesionales

farmacovigilancia.

Figura 8. Vista parcial de la matriz desarrollada como herramienta complementaria
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Fuente: Elaboracion propia, 2026
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Los resultados obtenidos de este objetivo permitieron transformar un volumen
considerable de informacion en una estructura organizada y de facil consulta como lo es la
herramienta complementaria, facilitando la seleccion de contenidos relevantes para la
elaboracion de la guia. La definicién de criterios y preguntas orientadoras contribuyd a
organizar la recopilacion y presentacion de la informacion entre los distintos paises incluidos
en el proyecto, favoreciendo la consistencia de los contenidos. Uno de los principales
desafios fue determinar qué informacion debia priorizarse para responder a las necesidades de
nuevos profesionales, procurando mantener un equilibrio entre el nivel de detalle y la utilidad

practica de la guia.

4.1.3 Elaborar una guia de farmacovigilancia con enfoque global dirigida a nuevos
profesionales de Pfizer Centroamérica y Caribe, basada en la estandarizacion de

procesos, normativas y herramientas digitales.

Posteriormente a la recopilacion, andlisis y organizacion de la informacién, se
procedid al disefio y elaboracion de una guia de farmacovigilancia con enfoque global
dirigida a nuevos profesionales de Pfizer Centroamérica y Caribe. El documento fue disefiado
como una guia de apoyo para facilitar el acceso y la consulta de la informacién recopilada
durante el desarrollo del proyecto, reuniendo de forma organizada los principales aspectos de
farmacovigilancia de los paises incluidos dentro de su alcance. Con el fin de facilitar el
acceso al documento, se habilitaron dos mecanismos de consulta, entre ellos un cédigo QR y
un enlace de acceso directo a la version digital de la guia, permitiendo a los usuarios
consultarla de manera 4gil desde distintos dispositivos. La guia puede ser consultada por
cualquier colaborador desde el siguiente enlace:

https://heyzine.com/flip-book/cc6fb21613.html.
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https://heyzine.com/flip-book/cc6fb216f3.html

Figura 9. Codigo QR de acceso a la guia de farmacovigilancia con enfoque global

dirigida a nuevos profesionales de Pfizer Centroamérica y Caribe

Fuente: Elaboracion propia, 2026

Para la elaboracion del proyecto se mantuvo una comunicacidon continua mediante
reuniones virtuales realizadas a través de Microsoft Teams, inicialmente con la Country
Safety Lead de Pfizer CAC y la tutora académica, las cuales por medio de su
retroalimentacion, permitieron orientar el alcance del trabajo y realizar ajustes al tema y los
objetivos planteados. Posteriormente, las reuniones con el Safety Officer facilitaron el acceso
a materiales internos y documentos de apoyo que contribuyeron a la busqueda de informacion
y a la verificacion de la vigencia de las fuentes utilizadas. Asimismo, se recibieron
observaciones relacionadas con los criterios de seleccion de contenidos, las preguntas
orientadoras y aspectos de disefio y estructura de la guia, las cuales fueron incorporadas
durante su elaboracion. Finalmente, la revision de borradores y la exposicion del trabajo ante
el Safety Officer y la tutora académica permitieron obtener retroalimentacion sobre la
presentacion de los hallazgos y aspectos generales de la exposicion de la guia. En conjunto,
las retroalimentaciones durante el desarrollo del proyecto representaron una valiosa fuente de
orientacidbn y mejora continua, procurando incorporar aquellas recomendaciones que

contribuyeran a fortalecer la calidad del trabajo y del producto final.
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La guia fue disenada utilizando la plataforma Affinity Publisher y posteriormente
adaptada al formato digital mediante la herramienta Flipbook, lo que permitié ofrecer una
experiencia de lectura mas dindmica e interactiva. Desde el inicio del proyecto se buscod que
el producto final trascendiera una simple recopilacién de informacidén o una tabla basada
unicamente en preguntas y respuestas. Por el contrario, se procur6 transformar la informacion
recopilada en un recurso de aprendizaje practico, visual y de facil consulta, que favoreciera la
comprension de los contenidos y mantuviera el interés del lector durante su recorrido por los

diferentes paises incluidos en la guia.

En cuanto a su disefio, se escogio el color azul haciendo alusion a los colores de la
empresa, la primera pagina corresponde a una portada general que incluye el titulo del
documento acompanado de pequenias banderas representativas de los paises contemplados en
el proyecto, ademés cuenta con una seccion de conceptos clave que permite al usuario
comprender mejor el contenido de la guia. Asimismo, cada pais cuenta con una portada
individual que incorpora su nombre y la bandera correspondiente, permitiendo una

identificacion rapida de cada seccion y contribuyendo a una navegacion mas intuitiva.

Respecto a la organizacion de los contenidos, la informacion fue estructurada bajo un
formato estandarizado para todos los paises incluidos en el proyecto. Cada seccion fue
desarrollada siguiendo las preguntas orientadoras definidas durante la etapa de organizacion y
estructuracion de contenidos, permitiendo presentar la informacion de manera uniforme y
facilitar tanto su consulta como la comparacion entre los diferentes contextos regulatorios de

la region.

Como resultado, se obtuvo una guia con enfoque global que retine informacion clave
de farmacovigilancia con recursos visuales e interactivos disefiados con el proposito de captar
la atencion del usuario e invitar a la exploracion del contenido. Durante su desarrollo, uno de
los principales retos fue seleccionar y organizar la informacion de manera clara y practica,
procurando incluir los aspectos mas relevantes sin sobrecargar el contenido, esta experiencia
permitié reconocer que la utilidad de un recurso no depende Unicamente de la cantidad de
informacion que contiene, sino también de la forma en que esta se organiza y presenta, de

manera que facilite su comprension y aplicacion en las actividades diarias de los usuarios.
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4.2 Discusion

El desarrollo de este proyecto permitio evidenciar que, aunque los paises de
Centroamérica y Caribe comparten el objetivo comun de garantizar la seguridad de los
medicamentos mediante actividades de farmacovigilancia, existen diferencias importantes en
cuanto a la distribucion de la informacion, estructura de sus sistemas, el grado de desarrollo
de sus normativas, los mecanismos de reporte y las herramientas utilizadas para la gestion de
eventos adversos. Estas variaciones representan un reto para los profesionales que
desempefian funciones de farmacovigilancia en entornos regionales, ya que requieren

comprender y aplicar requisitos especificos para cada pais.

Uno de los hallazgos relevantes fue la diferencia observada entre los paises incluidos
en el proyecto. Mientras algunas autoridades regulatorias cuentan con lineamientos
claramente establecidos y herramientas digitales consolidadas para la recepcion y gestion de
reportes, otras presentan informacion limitada, procesos en transicion o marcos regulatorios
que continuan evolucionando. Un ejemplo es El Salvador, donde los recientes cambios en la
estructura regulatoria han generado un contexto en el que parte de la normativa vigente hace
referencia a instituciones que han sido sustituidas o reestructuradas, lo que puede dificultar la
identificacion de informacion actualizada y la comprension de los procesos regulatorios

aplicables.

Asimismo, se observd que, aunque la mayoria de los paises mantienen algun
mecanismo formal para la notificacion de eventos adversos, los canales de reporte y las
herramientas empleadas difieren. Algunos paises utilizan plataformas electronicas
especializadas para la recepcion de notificaciones, mientras que otros continilan dependiendo
en mayor medida de formularios descargables o mecanismos de comunicacién por correo
electronico. Estas diferencias pueden representar desafios para profesionales que gestionan
actividades de farmacovigilancia en multiples paises, especialmente durante los procesos de

incorporacidn y capacitacion®.

Otro aspecto relevante identificado durante el proyecto fue la participacion de los
paises en iniciativas internacionales de farmacovigilancia. La integracion a sistemas globales
como VigiBase, administrado por el UMC, evidencia el esfuerzo de las autoridades
regulatorias por contribuir a la deteccién y evaluacion de sefiales de seguridad a nivel

mundial. Asimismo, se observd que algunos paises del Caribe participan en iniciativas
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regionales como VigiCarib, las cuales buscan fortalecer las actividades de farmacovigilancia
y promover la colaboracién entre los paises de la region. Aunque existen diferencias en la
forma en que cada pais gestiona su participacion en estos sistemas y programas, se evidenciod
un interés comun por fortalecer sus capacidades regulatorias y contribuir al desarrollo de la

farmacovigilancia tanto a nivel regional como internacional.

La recopilacion de informacion también permitid demostrar que gran parte de las
fuentes normativas y documentos de referencia se encuentran dispersos en multiples sitios
web, fuera de los canales de autoridades sanitarias. Esta situacion puede dificultar el acceso
rapido a informacion confiable y actualizada, particularmente para profesionales que inician
sus funciones dentro del area™. En este contexto, la elaboracion de una guia centralizada
aporta valor al consolidar informacion previamente dispersa y presentarla bajo una estructura

homogénea que facilita su consulta y comprension.

Los hallazgos obtenidos deben interpretarse considerando algunas limitaciones
inherentes al proyecto. La disponibilidad y nivel de actualizacion de la informacion variaron
entre los paises incluidos, mientras que parte de la documentacion utilizada se encontraba
dispersa en diferentes fuentes o estaba sujeta a restricciones de acceso derivadas de politicas
internas de la empresa. Asimismo, los cambios que puedan surgir en el marco regulatorio
implica que algunos procesos, normativas o herramientas pueden modificarse con el tiempo.
Estas condiciones representan desafios para la recopilacion y mantenimiento de informacion
actualizada, pero al mismo tiempo evidencian la importancia de contar con recursos que

faciliten su organizacion y consulta.

Desde una perspectiva practica, la utilizaciéon de herramientas digitales y recursos
visuales durante la elaboracion de la guia respondié a la necesidad de transformar
informacion compleja en un recurso accesible y de facil navegacion. Més alla de una
recopilacion documental, el producto desarrollado busca apoyar los procesos de capacitacion
e induccion mediante una presentacion ordenada, interactiva y orientada al usuario,
favoreciendo una comprension mas eficiente de los distintos contextos regulatorios presentes
en la region. Esto resulta relevante en empresas con operaciones regionales como Pfizer,
donde el conocimiento de las diferencias regulatorias entre paises constituye un elemento
fundamental para el adecuado cumplimiento de las actividades de farmacovigilancia y para

garantizar una vigilancia efectiva de la seguridad de los medicamentos.
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4.3 Conclusiones

Dado que la farmacovigilancia constituye un area en constante evolucion existe la
necesidad que los profesionales mantengan un conocimiento actualizado sobre normativas y
procesos de farmacovigilancia dentro de la industria farmacéutica. En este contexto, resulta
fundamental disponer de recursos que faciliten el acceso a informacion confiable, establecida
por sus respectivas autoridades regulatorias y ademas organizada y centralizada, permitiendo

comprender, consultar y comparar aspectos importantes de esta area entre distintos paises.

Como resultado de este proyecto, fue posible disefiar y elaborar una guia de
farmacovigilancia con enfoque global dirigida a nuevos profesionales de Pfizer
Centroamérica y Caribe. La guia organiza informacion relevante relacionada con conceptos
fundamentales, requisitos normativos, procesos de notificacion, plazos, herramientas
digitales, fuentes oficiales de consulta, entre otros, presentandola mediante un formato visual
e interactivo que favorece el aprendizaje y la consulta. Asimismo, la incorporacion de un
cddigo QR y un enlace de acceso directo facilita su disponibilidad y utilizacidon por parte de

los usuarios.

Mas alla de la elaboracion de la guia como producto final, el proyecto incorpor6 una
vision orientada a su sostenibilidad y utilidad futura. Por esta razon, se desarroll6 una matriz
complementaria que permitird contar con una herramienta de apoyo para la actualizacion,
revision y mantenimiento de los contenidos. Esta herramienta favorece que la guia pueda
evolucionar de acuerdo con las necesidades de la organizacion, incorporacion de nuevos
paises o servir de base para una futura actualizacion de la presente guia, generando que

futuras modificaciones puedan realizarse de manera mas eficiente y estructurada.

Finalmente, el desarrollo de este proyecto permitié evidenciar la importante
vinculacion que existe entre la formacién académica y el entorno profesional industrial. La
aplicacion de los conocimientos y habilidades adquiridos durante la carrera, junto con la
experiencia, acompafiamiento y apoyo brindados por la empresa Pfizer y sus colaboradores,
hicieron posible la creacion de una guia que aporta valor a los procesos de capacitacion e
incorporacion de nuevos profesionales. De esta manera, el proyecto no solo representd una
oportunidad de aprendizaje y crecimiento profesional, sino que también generd un recurso
que puede contribuir al fortalecimiento de las actividades de farmacovigilancia dentro de la

organizacion y apoyar el desarrollo de futuros profesionales en la region.
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4.4 Recomendaciones

1. Establecer un proceso periddico de revision y actualizacion de la guia, utilizando la
matriz complementaria desarrollada durante el proyecto como herramienta de apoyo para la
gestion de los contenidos. Esto permitird incorporar de manera oportuna cambios regulatorios
que puedan existir. Asimismo, contribuird a mantener la vigencia y utilidad del documento

como recurso de consulta para los profesionales de la organizacion.

2. Promover la difusion y utilizacion de la guia dentro del departamento de
Farmacovigilancia de Pfizer Centroamérica y Caribe, incorporandose como material de

apoyo en los procesos de capacitacion e induccion de nuevos profesionales.

3. Se recomienda considerar futuras ampliaciones y mejoras del recurso desarrollado,
por ejemplo, la incorporacion de nuevos paises o territorios que puedan formar parte del
alcance de la organizacion, asi como la integracion de informacion adicional que responda a
nuevas necesidades del area. De igual manera, podria valorarse el desarrollo de versiones
complementarias o adaptaciones del material que amplien su alcance y accesibilidad para
distintos grupos de usuarios, fortaleciendo su utilidad como guia de consulta y aprendizaje a

largo plazo.
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Anexo 1

Tabla 3. Bitacora Cronica Semanal de Internado Industrial en Pfizer, Inc en el periodo
enero-julio 2026

Semana

Descripcion breve de
actividades semanales

(aspectos objetivos)

Su reflexion acerca
de las actividades
semanales
(aspectos

subjetivos)

Firma de la tutora

e Recibimiento por

parte de la empresa,
suministro de equipo.
Reunién de
coordinacién con la

tutora del centro.

Se realizo un
recorrido  por las
instalaciones con el
objetivo de conocer
el area de trabajo.

La reuniéon con la
tutora permitid
conocernos mejor y

fijar objetivos.

Inicio de sesién de
onboarding utilizando
la plataforma Pfizer
Learning

(PLA)

Academy

El entrenamiento
por medio de Ila
plataforma permitid
un mejor
entendimiento de las
actividades y
programas de la

empresa.

Sesiones de
capacitacion sobre el
uso de la plataforma

oficial de Pfizer, Inc y

Las capacitaciones
fueron muy utiles ya
que se explico el

paso a paso del

18 B &%

3



el correcto

procesamiento  de

procesamiento de [casos previo a
casos de | produccion.
farmacovigilancia.

Sesiones de [ La reunion fue muy

capacitacion sobre el

correcto
procesamiento de
casos de
farmacovigilancia.
Reunion de

coordinacion con la

tutora del centro.

util ya que se definio
el tema del TFG y
los objetivos del
proyecto.
Preparacion
contintia sobre casos

previo a produccion.

Sesiones de
capacitacion sobre el
uso de la plataforma

oficial de Pfizer, Inc y

Las capacitaciones
fueron muy tutiles ya
que se explico el

paso a paso del

el correcto | procesamiento  de
procesamiento de | casos previo a
casos de | produccion.
farmacovigilancia.

Sesiones de [ Las capacitaciones

capacitacion sobre el
uso de la plataforma
oficial de Pfizer, Inc y
el correcto
procesamiento de
casos de

farmacovigilancia.

fueron muy tutiles ya
que se explico el
paso a paso del
procesamiento  de
casos  previo a

produccion.
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e Sesion de capacitacion

internacional sobre la
plataforma de
farmacovigilancia por
medio del programa
Instructor-Led

Training (ILT)

La capacitacion
internacional

permiti6  aprender
sobre la plataforma
y adquirir
conocimientos  por
parte de colegas de
distintos paises
sobre el correcto
procesamiento  de
casos y actividades

interactivas.

Aplicacion  de la
prueba denominada:
Argus Sandbox
Competency

Assessment con el
objetivo de evaluar el
conocimiento

adquirido y permitir
comenzar en

produccion.

La evaluacion fue
retadora y permitio
desarrollar  nuevas
habilidades y
adquirir
conocimientos
referentes al area de
la

farmacovigilancia.

Continuaciéon de las
actividades asignadas

de la  plataforma

Pfizer Learning
Academy (PLA).
Reunion de

coordinacion con la
tutora para confirmar

el tema del TFG.

El entrenamiento
por medio de Ila
plataforma permitio
un mejor
entendimiento de las
actividades y
programas de Ia

empresa.
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10 Reunién de | La reunidén permitid
coordinacion con la | obtener mayor
tutora para la [ claridad sobre el w
confirmacion del pais | contexto en el que se
y departamento | desarrollaria el
asignados para el [ internado.
desarrollo del
internado.
11 Procesamiento de | El procesamiento de
casos Action Items | estos casos permitio
(AI) y Case Closure | una mejor %
(CC). comprension de las
responsabilidades
asignadas en el area
de trabajo.
12 Procesamiento de | El procesamiento de
casos Action Items | estos casos permitio
(Al) y Case Closure |una mejor fm
(CC). comprension de las
responsabilidades
asignadas en el area
de trabajo.
13 Procesamiento de [ La reunion con el

casos Action Items
(AI) y Case Closure
(CO).

Reunion con el
departamento de CAC
para definir y analizar
el siguiente paso para

el TFG.

departamento fue de
gran utilidad, Ilas
observaciones y
comentarios fueron
vitales  para el

desarrollo del TFG.




14 Procesamiento de | La reunidén permitid
casos Action Items [aclarar dudas 'y
(AI) y Case Closure [ recibir w
(CO). retroalimentacion
Reunién con la tutora | importante.
para la revision y
ajuste del avance del
TFG.
15 Procesamiento de | La capacitacion
casos Action Items [ sobre el
(AI) y Case Closure | procesamiento  de w
(CC). casos de PQC
Explicacion de | permiti6 ampliar el
procesamiento de | conocimiento sobre
casos PQC. tipos de  casos
diferentes a los ya
practicados.
16 Procesamiento de [ La reunién permitié
casos Action Items |aclarar dudas vy
(AI) y Case Closure | recibir m
(CC). retroalimentacion
Reunién con Safety | importante.
Officers referente a la
continuacion del TFG.
17 Procesamiento de | El procesamiento de

casos Action Items
(Al) y Case Closure
(COC).

estos casos permitid
una mejor
comprension de las
responsabilidades

asignadas en el area

de trabajo.




(Al) y Case Closure
(CC).

departamento de

Canada.

18 Procesamiento de | La capacitacion
casos Action Items | permitid ampliar el
(Al) y Case Closure | conocimiento sobre w
(CC). farmacovigilancia y
Training referente a [el correcto ingreso
email address [ de la informacion de
correction. los casos.
19 Procesamiento de [ La reunion permitié
casos Action Items |aclarar dudas vy
(AI) y Case Closure | recibir M
(CO). retroalimentacion
Reunion con Safety | importante.
Officers referente a la
organizacion del
departamento y TFG.
20 Procesamiento de | Procesamiento  de
casos Action Items [ casos para el
(AI) y Case Closure | departamento de CI % j
(CC). Canada.
21 Procesamiento de | La reunidén permitid
casos Action Items [conocer a  mas
(Al) y Case Closure | compaifieros del w
(CC). equipo de CA y
Reunién “Coffee | compartir
break” conocimiento
profesional.
22 Procesamiento de | Procesamiento  de
casos Action Items [ casos para el l Ejl ‘!
7

8



23 Procesamiento de | El entrenamiento en
casos Action Items |[casos de OMNs
(Al) y Case Closure | permitio conocer
(CC). otro tipo de proceso
Entrenamiento  para [ dentro del dpto de
los casos “OMNSs”. CA para la
resolucion de casos.
24 Procesamiento de [ Procesamiento  de
casos Action Items [ casos para el
(AI) y Case Closure | departamento de
(CO) Canada.
25 Procesamiento de | La reunion fue muy
casos Action Items | provechosa ya que
(AI) y Case Closure | permitié conocer un
(CO) departamento
Reunion denominada | diferente  al  de
“Global Clinical | Safety y entender
Supply Overview” cOmo funcionan
otros procesos
dentro de la empresa
y como todos se
conectan en cierto
punto.
26 Procesamiento de | Ambos procesos

casos Action Items
(AI) y Case Closure
(CO)

Resolucion de casos

OMNE.

permitieron conocer
diferentes

procedimientos a
seguir en la
plataforma ARGUS,
lo que permitid

ampliar el
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conocimiento en

esta area.

Fuente: Elaboracion propia, 2026
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