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1.1 Introduccién

Es primordial comprender cuéales son los pasos que se deben ejecutar para vender un
medicamento en el mercado costarricense, ya que este proceso posee un orden riguroso. Es por
esto que las droguerias deben comprender cuales son las fases que deben pasar los medicamentos
para uso humano. Con respecto a lo mencionado anteriormente, se debe destacar que la cadena de
valor (CV) corresponde a un instrumento que permite hacer un analisis exhaustivo y estratégico
para conocer cuales son las ventajas que tiene la empresa para competir contra las demas. Esta CV
tiene como objetivo seguir una estructura y por supuesto, mejorar la rentabilidad del producto que

se quiera comercializar *.

A grandes rasgos, el proceso se divide en registrar el medicamento, seguidamente
comercializarlo y por Gltimo la post-comercializacion, en donde se enfoca en la farmacovigilancia,
pero para poder realizar estos pasos se debe cumplir con ciertos reglamentos que rigen en Costa
Rica. Sin embargo, es esencial comprender la definicion de qué es la reglamentacion. Esta
terminologia se define como un conjunto de reglas o acciones que deben cumplir las empresas,
profesionales, organizaciones, instituciones, entre otras, debido a que hay entes superiores que

exigen el cumplimiento de estos para poder estar en regla ante el pais 2.

A nivel mundial siempre debe haber autoridades que regulen distintos servicios como el
transporte, electricidad, agua, combustible, entre otros, para que asi todo funcione de la mejor
manera, sin embargo, uno de estos servicios mas considerables corresponde a la salud o a la
atencion médica que como todos los deméas servicios deben de estar regulados por alguna
autoridad. Para obtener una mejor comprensién se debe considerar cual es el significado de un ente
regulador o0 méas conocido como autoridad reguladora en el area la salud que es, basicamente, el

encargado responsable de la regulacion sanitaria de cada pais 2.
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De acuerdo con lo anterior, en el area de salud se encuentra el Ministerio de Salud o por sus
siglas MINSA, que corresponde a la autoridad reguladora en Costa Rica y que tiene como misién
ser la entidad encargada de guiar y liderar a los diferentes grupos sociales para que asi se puedan
implementar medidas que salvaguarden y mejoren, considerablemente, la salud fisica, mental y
social de la poblacidn costarricense. Es el ente rector del Sistema Nacional de Salud que promueve
la salud en Costa Rica y previene las enfermedades para crear un entorno equilibrado y humano,

lo més saludable posible .

Es importante recalcar que el Sistema Nacional de Salud es el que abarca todos los elementos
0 partes del sistema social que se relacionan de manera, directa o indirecta, con la salud de los
seres humanos debido a que este quiere preservar, mantener y mejorar esta area. Este sistema esta
conformado por la Caja Costarricense de Seguro Social, Ministerio de Salud, Instituto Nacional
de Seguros (INS), Municipalidades, Comunidades, Instituto Costarricense de Acueductos y
Alcantarillados (A y A), Universidades e institutos, ya sean publicos y/o privados, responsables
de la formacion y capacitacion a los profesionales y/o técnicos de salud, por ultimo se encuentran
los Servicios de salud privados y/o cooperativas que dan servicios para prevenir enfermedades o
rehabitan la salud de las personas °.

1.2 Justificacién

Para poder registrar y comercializar un medicamento de uso humano en una drogueria, se debe
de trabajar en equipo. Es por esto que, en este analisis de la cadena de valor, va a depender de tres
diferentes departamentos de la drogueria Healthcare Products S.A., el primer departamento es el
de registro, el cual es el encargo de cumplir con el RTCA de registro de Productos Farmacéuticos,
el segundo departamento es el de comercializacion que se encarga de ejecutar el control estatal de
los medicamentos y por Gltimo esta la parte de farmacovigilancia a cargo de los diferentes regentes
farmacéuticos que tiene la drogueria, no obstante este no corresponde a un departamento como tal,

pero si se encargan de recibir reportes y darlos a conocer a los fabricantes.
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Al tener la cadena de valor diferentes etapas, requieren gue se tenga comunicacion con diversas
instituciones, una de estas corresponde al Ministerio de Salud ya que es la entidad que emite la
autorizacion sanitaria, tanto para registrar como para comercializar, especificamente para
desalmacenar el medicamento. Otra institucion es la Promotora del Comercio Exterior de Costa
Rica o méas conocida como PROCOMER, que se encarga de verificar y certificar el origen de las

mercancias que vienen del extranjero °.

Ademas, esta promotora dispone de una Ventanilla Unica de Comercio Exterior (VUCE) que
administra los sistemas informaticos para ejecutar los procesos previos a la importacion y/o
exportacion y de esta manera poder controlar los ingresos y salidas de los productos ’. Y en la
Gltima etapa de la CV se tiene contacto con los clientes del sector publico y también del sector
privado. En el caso del sector publico esté la Caja Costarricense de Seguro Social (C. C. S. S), la
Cruz Roja y el Instituto Nacional de Seguro (INS) y en el sector privado corresponden a las

diferentes cadenas de hospitales y algunas farmacias comunitarias.

Los tres reglamentos seleccionados para desarrollar el trabajo final de graduacion son los de
mayor importancia para poder culminar con éxito la cadena de valor con cada medicamento que
se vende en la drogueria VMG Healthcare Products S.A, si estos documentos no se siguen al pie
de la letra se va a tener problemas con la autoridad reguladora, debido a que no se esta cumpliendo
con los requisitos que exigen, es por esto que es de suma importancia saber interpretarlos y
comprenderlos. Ademas, la drogueria VMG Healthcare Products S.A distribuye, tanto
medicamentos como insumos médicos a nivel nacional, toda esta trayectoria se ha logrado con el
cumplimiento de la cadena de valor para registrar y comercializar los productos, sin embargo, esta

drogueria no solo se encuentra en Costa Rica, sino que también se encuentra en India y China 8

Como se viene mencionando con anterioridad, el proceso para cumplir la cadena de valor de
una drogueria es bastante complejo por lo que se debe tener mucho orden, una buena comunicacion
entre los departamentos, entre otros aspectos por lo que con este trabajo se quiere documentar a

grandes rasgos, qué es lo que sucede en la parte de registrar un medicamento y también en la
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comercializacion, usando diferentes herramientas como cuadros comparativos, diagramas de flujo,
entre otros, para obtener una mejor comprension de estos fases. Sin embargo, en la parte de
farmacovigilancia existen ciertos puntos de mejora por lo que se quiere establecer un
procedimiento, un instructivo y un formulario en el que se documenten si hubo reacciones adversas

medicamentosas con los productos que vende la drogueria VMG Healthcare Products S.A.

Por consiguiente, al desarrollar un analisis de esta cadena de valor basados en la legislacion
costarricense, se busca que los colaboradores comprendan cual es el proceso que sufre un
medicamento que se quiere vender a nivel nacional y a su vez, solventar con material de apoyo y
usando la guia de verificacion en el area de farmacovigilancia, especificamente a los regentes
farmacéuticos de la empresa los diferentes puntos de mejora, para que de esta manera, tanto los
fabricantes como los clientes, se encuentren al tanto de si existen RAM de los medicamentos
vendidos por la drogueria y valorar si es factible mejorar el producto o si lo correcto es sacarlo

del mercado costarricense, ya que se tiene en juego la vida de los pacientes.
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1.3 Objetivos.

1.3.1 Objetivo General:

Identificar la cadena de valor de acuerdo con la legislacion costarricense para el registro y

comercializacion de medicamentos de la drogueria VMG Healthcare Products S.A.

1.3.2 Objetivos Especificos:

1.3.2.1 Definir los requisitos solicitados a fabricantes de medicamentos de uso humano
establecidos en el decreto ejecutivo N° 43259-COMEX-S Reglamento Técnico
Centroamericano RTCA para el registro de sus productos de interés sanitario en Costa

Rica.

1.3.2.2 Representar los pasos segin el reglamento técnico N° 39735-S de Productos
Farmacéuticos Control de Medicamentos para la comercializacién de medicamentos en la
drogueria VMG Healthcare Products S.A.

1.3.2.3 Establecer los requerimientos necesarios, segun el reglamento N° 39417-S sobre Buenas
Practicas de Farmacovigilancia para la implementacion de un adecuado sistema de

Farmacovigilancia en la drogueria VMG Healthcare Products S.A.
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2. Marco Referencial

2.1 Registro Sanitario.

El registro sanitario es un conjunto de documentos que hace constar de la aprobacion por
parte del MINSA que corresponde a la autoridad reguladora del pais para que, de esta manera, se
pueda vender un medicamento en Costa Rica, ya que un farmaco tiene que ser evaluado para
conocer si es eficaz, seguro y de una alta calidad. En caso de no disponer de este, el establecimiento
podria ser sancionado pues estaria incumpliendo con los decretos establecidos. Este registro
sanitario una vez que es otorgado a las empresas va a tener una vigencia de cinco afios y

transcurrido ese tiempo, debe de ser renovado 3.

2.1.1 Renovacion del registro sanitario.

La renovacion del registro sanitario corresponde al proceso por el cual la autoridad
reguladora amplia el plazo para que los establecimientos puedan seguir fabricando,
comercializando e importando producto que en este caso seria producto farmacéutico. Esta
renovacion se puede hacer en cualquier momento, antes del vencimiento del registro sanitario, de
lo contrario si se deja vencer el registro sanitario no corresponde a una renovaciéon y el
establecimiento perderd el nimero del registro sanitario asignado y por supuesto, no estaria

autorizado para vender el medicamento en Costa Rica .

2.1.2 Cambios post-registro.

Los cambios post-registro son las modificaciones que se le realizan al registro sanitario del
medicamento de uso humano, una vez obtenido el registro sanitario. Existen dos tipos de

modificaciones post-registro, la primera son las que requieren la aprobacion previa por parte de la
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autoridad reguladora para poder realizar esos cambios que se desean realizar y, la otra
modificacion, es la que se debe notificar a la autoridad reguladora pero no deben tener aprobacion
previa por parte de esta. Es importante mencionar que para cada modificacion que se quiere hacer
se piden requisitos distintos para adquirir la aprobacion del ente regulador 3.

2.1.3 Certificado de Libre Venta.

El Certificado de Libre Venta que también se puede colocar como CLV, es un documento
emitido por el Ministerio de Salud, autoridad reguladora del pais y hace constar que el registro esta
vigente y que ademas tiene el permiso para ser vendido en Costa Rica. En otras palabras,
basicamente que el medicamento puede ser vendido, sin ningan problema, en cualquier parte del
territorio costarricense. Este documento debe de presentarse en las oficinas de MINSA para los
medicamentos que sean de procedencia extranjera, es decir que los fabricantes del producto sean
internacionales y no nacionales, ya que este es un requisito que se pide para registrar un

medicamento °.

2.1.4 Certificado de Producto Farmacéutico.

Este documento asegura que la calidad del producto es la adecuada. Es propuesto por la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS), pero es emitido por el Ministerio de Salud, es por esto
que el MINSA indica que se debe de usar el formato que brinda la OMS. Ademas, para otorgar el
Certificado de Producto Farmacéutico se necesita tener el registro vigente y que tenga el permiso

para la distribucion °.
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2.1.5 Certificado de Buenas Practicas de Manufactura.

Como previamente se menciono, en las industrias farmacéuticas se debe cumplir con las
BPM, sin embargo el Ministerio de Salud exige un documento en el que se evidencie que se esta
cumpliendo con estos procedimientos y normas por lo que da lugar al Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura , donde hace constar que el laboratorio farmacéutico que es considerado
como el fabricante cumple con cada una de las Buenas Practicas de Manufactura, especialmente
si el fabricante es de otro pais que no sea Costa Rica .

2.1.6 Contrato de Fabricacion.

El contrato de fabricaciéon es un documento legal que detalla las condiciones,
circunstancias, compromisos, entre otros, que establecieron entre el fabricante y el titular del
producto. Este contrato se realiza antes de poner en produccion uno o mas medicamentos para que
cuando ya se esté fabricando, por ambas partes, se tenga claridad cuéales fueron los términos que
previamente fueron redactados y aceptados. Este documento es un requisito mas, el cual se necesita

para registrar un producto a nivel del territorio costarricense 3.

2.1.7 Monografia del Producto.

Por ultimo, la monografia del producto corresponde a la representacion de la informacion
cientifico-técnica del perfil de eficacia y seguridad del medicamento. Es por esto que esta
descripcion debe de llevar una serie de datos que son de gran importancia y que deben ser lo
mayormente detallados, como por ejemplo las interacciones, la forma farmacéutica, las
contraindicaciones, las recomendaciones en caso de sobredosificacion, las referencias

bibliograficas completas, entre otras 3.



21

2.2 Control de Medicamentos.

El control de medicamentos es considerado como un sindénimo de control estatal de los
medicamentos, por lo que este se denomina el proceso por el cual se puede afirmar que se esta
cumpliendo con toda la regulacién que se pide en la materia prima, en la materia de medicamentos
e inclusive de cosméticos, en los distintos ambitos en el que al Ministerio de Salud (MINSA) le

corresponde 11,

2.2.1 Estandar.

Un concepto importante es el de estandar, debido a que es un material utilizado para
ensayos quimicos o fisicos en los que estan detallados por la farmacopea porque se debe hacer una
comparacion entre el producto a analizar y este. Asimismo, conocer cual es el grado de pureza que
tiene el producto y de esta manera determinar si se puede usar en el ser humano para lo que es
indicado. Es decir, el estandar va a servir como una referencia para saber si los medicamentos que

se quieren comercializar son adecuados y confiables para el uso humano 2.

2.2.2 Farmacopea.

Basado en lo anterior, una farmacopea es un conjunto de normas en las que se menciona
acerca de los principios activos, excipientes, métodos analiticos a usar y los productos
farmacéuticos recomendados, con el objetivo para que quede evidenciado que estos cumplen ante
las autoridades sanitarias en que competen en cada pais. Algunas de las farmacopeas mas comunes
son la USP que corresponde a la Farmacopea de Estados Unidos, la EP que es la Farmacopea
Europea, la Farmacopeas Britanica que se conoce como la BP y por ultimo la JP que es la

Farmacopea Japonesa 2.
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2.2.3 Informe de Calidad.

El informe de calidad es un documento en el que se coloca la retroalimentacion o las
especificaciones y ademas los resultados obtenidos en la pruebas de los analisis fisicos, quimicos,
microbiologicos y bioldgicos de una pequefia cantidad de producto o mas conocido como muestras
que fueron evaluadas para asi conocer si se dispone de una alta calidad y puedan ser vendido en

los diferentes establecimientos farmacéuticos 2.

2.2.4 Laboratorio Oficial.

El laboratorio oficial es el establecimiento que asiste a la salud publica al brindar apoyo
mediante la investigacion de analisis fisicoquimicos y microbioldgicos y también dando asesorias
de los productos de interés sanitario. Por medio de este laboratorio oficial se ve beneficiada las
autoridades reguladoras que en el caso de Costa Rica es el MINSA y también las industrias
farmacéuticas, ya sea que pertenezcan al pais o no. El Laboratorio Oficial en Costa Rica es el
Laboratorio de Analisis y Asesoria Farmacéutica o por siglas LAYAFA, ubicado en las
instalaciones de la Universidad de Costa Rica y que es reconocido como autoridad, a nivel

internacional por la OMS 3.

2.3 Primer Lote de Comercializacion.

El primer lote de comercializacion es el lote que va a ser vendido por primera vez en el
pais, es decir en Costa Rica, ya sea que el producto farmacéutico vaya a ser comercializado a nivel
del sector privado o en el sector pablico. Este primer lote de comercializacion debe ser notificado
al Ministerio de Salud que va a llegar al pais, ya que se le debe de hacer el control de calidad para
saber si puede despachar a los clientes que solicitaron el medicamento. Este analisis del primer

lote de comercializacion lo realiza LAYAFA 12,
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2.4 Buenas Practicas de Farmacovigilancia.

Las Buenas Précticas de Farmacovigilancia son un grupo de reglas en las que aseguran la
calidad de los datos de farmacovigilancia con los que se puede valorar, en cualquier momento, los
riesgos que se pueden tener al administrar el firmaco. También es importante que se maneje una
total confidencialidad de la informacion de los pacientes cuando se notifican las reacciones
adversas que presentaron. Por Gltimo, los criterios que se tengan de las notificaciones tienen que
ser uniformes y es de suma consideracion el generar sefiales de alerta para que, tanto los pacientes

como los profesionales en salud, estén enterados “.

2.4.1 Farmacovigilancia.

Es relevante que se tome en consideracion la definicion de farmacovigilancia debido a que
podria ocurrir que no se tenga claridad en esta terminologia, por lo tanto, la farmacovigilancia es
una actividad en la cual, se detecta, evalUa, cuantifica y se previenen los riesgos que se pueden
tener al utilizar medicamentos de uso humano, una vez que sean comercializados. Con la
farmacovigilancia se puede asegurar que el riesgo-beneficio, al usar un producto farmacéutico,
llegue a ser favorable en el ciclo de vida del medicamento, desde que el medicamento es autorizado

para su uso, hasta que se detiene la produccion o se retira del mercado *°.

2.4.2 Reaccidon Adversa.

La reaccion adversa corresponde a la respuesta que da el paciente ante el uso de un
medicamento, ocasionando efectos adversos que no son deseados y son perjudiciales y que son
administradas en dosis habituales para prevenir, diagnosticar, tratar enfermedades o para

restablecer, corregir y/o modificar las funciones fisiologicas. El estudio de estas reacciones es
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fundamental para realizar farmacovigilancia en los establecimientos. Las reacciones adversas se

pueden clasificar en reacciones adversas graves y reacciones adversas leves 4,

2.4.3 Sistema de Notificacibn de Sospecha de Reacciones Adversas de

Medicamentos.

El Sistema de Notificacion de Sospecha de Reacciones Adversas de Medicamentos es en
linea, por lo que corresponde a una pagina web llamada Noti-FACEDRA, en la cual, tanto
profesionales de salud, ciudadanos e industrias farmacéuticas pueden reportar la situacién en caso
de tener sospecha aun una o varias RAM. En esta pagina se puede reportar tanto medicamentos
con receta o sin receta y también medicamentos de origen natural. Ademas, toda informacion que
se coloque no se va a divulgar y va a estar resguardada para que se respete la confidencialidad de

los pacientes 1.

2.4.4 Formulario Oficial.

El formulario oficial es una herramienta empleada para que sea mas sencillo el recopilar la
informacion del paciente, también del medicamento que se sospecha y de igual manera, de la
manifestacion clinica, es decir de la reaccion adversa medicamentosa, ya que estos datos
corresponden a informacidn de caracter confidencial y no pueden ser de conocimiento pablico. Un
ejemplo de un formulario seria la tarjeta amarilla o en caso de laboratorios farmacéuticos deben

de presentar el formulario adaptado de CIOMS 4.
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2.45 Tarjeta Amarilla.

Por ultimo, la tarjeta amarilla es un formulario que brinda el Ministerio de Salud para que
se notifique cualquier reaccion adversa que hayan tenido los pacientes con el uso de medicamentos.
Este formulario va dirigido Unicamente para los profesionales de salud, y deben colocar
informacion mas técnica del producto farmacéutico. Posteriormente, se debe de enviar este
formulario al Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) del pais que le corresponda, que en
este caso seria al Ministerio de Salud en Costa Rica, para que de esta manera. ellos valoren si se

puede usar el farmaco o no ',

2.5 Programa o Sistema de Farmacovigilancia.

El sistema de farmacovigilancia corresponde a una herramienta, en la cual, permite
registrar los datos de las reacciones adversas medicamentosas presentadas 4. Esta herramienta se
puede plantear en programas como Excel o en softwares mas desarrollados y programados por
profesionales en el area de la informéatica. Ademas, permite al encargado de farmacovigilancia
realizar un analisis acerca de los productos farmacéuticos que estan siendo vendidos en el mercado,

ya que este programa esta completamente relacionado con la tarjeta amarilla.
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3. Metodologia.

En este apartado titulado como marco metodoldgico, se especifica la estrategia que se va a
aplicar para poder abordar la investigacion y el desarrollo del trabajo final de graduacion (TFG) o
méas conocido como internado. Es por esto que, en este trabajo, se detallara las técnicas
metodoldgicas, los pasos y los procedimientos de referencia para la realizacion de la metodologia.
Con el proposito de ejecutar el andlisis de cadena de valor para registrar, comercializar los
medicamentos y ademas, desarrollar un adecuado sistema de Farmacovigilancia en la drogueria
VMG Healthcare Products S.A.

3.1 Especificacion operacional de las actividades y tareas a realizar.

Para poder llevar a cabo el analisis del registro, comercio y desarrollo del sistema de
Farmacovigilancia de los medicamentos de la drogueria se esta recibiendo el apoyo de la empresa,
es fundamental contar con la ayuda de todos los colaboradores para disponer de la informacion o
datos de importancia. Ademas, este proceso se debe llevar a cabo de una manera adecuada para
que la drogueria pueda cumplir con la legislacién costarricense ante el ente regulatorio que es el

Ministerio de Salud.

En el periodo de enero a junio, que es la duracion del internado, se da un apoyo a todos los
colaboradores de la empresa, pero mas que todo al departamento de asuntos regulatorios y el
departamento de aseguramiento de la calidad, debido a que se pretende detallar cuéles son los
requisitos que se deben cumplir para poder registrar los medicamentos y tambien cual es el
procedimiento que tiene que realizar la drogueria para comercializar una vez que se ha registrado
el farmaco. Asimismo, se le da soporte a los diferentes regentes farmacéuticos que tiene la empresa
ya que por profesion, ellos estan obligados a reportar cualquier caso de reaccidon adversa
medicamentosa, que los pacientes presenten al consumir un medicamento que lleve una etiqueta
con el logo de VMG.
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Por lo anterior, se apega estrictamente a tres reglamentos diferentes, el primero es
Reglamento Técnico Centroamericano RTCA con el N° 43259-COMEX-S, este detalla lo que se
le debe de presentar al ente regulador para poder registrar un medicamento en Costa Rica. El
segundo reglamento es el de Productos Farmacéuticos Control de Medicamentos N° 39735-S,
describe el procedimiento a realizar cuando se quiere comercializar un medicamento por primera
vez en el pais, es decir, el primer lote de comercializacién. Por Gltimo, esta el reglamento N°
39417-S que hace énfasis en las Buenas Practicas de Farmacovigilancia, menciona suficientemente
claro, lo que debe de hacer la drogueria para hacer una adecuada Farmacovigilancia, sin embargo,
apoyandose con la guia de verificacion del reglamento de Buenas Practicas de Farmacovigilancia

en la industria farmacéutica.

Para cumplir con las metas propuestas en este proyecto, se tiene la guia y asesoramiento
formal y estrictamente de la tutora profesionl, puposee los conocimientos necesarios para cumplir
con éxito los objetivos propuestos para este trabajo final de graduacién. Ella es la regente
encargada del departamento de Ventas Privadas de productos especializados de la drogueria VMG
Healthcare Products S.A. Es por esto que en la tabla 1 se expone las funciones que tienen los

participantes en este proyecto:

Tabla 1. Descripcion de las actividades realizadas por los participantes en el trabajo final

de graduacién.

Encargado Actividades realizadas

Coordinador de internados de farmacia = Proporcionar recomendaciones para el
desarrollo del trabajo final de
graduacion y brindando capacitaciones
en el periodo del internado.

Regente Farmacéutico de la drogueria VMG = Retroalimenta, corrige y aprueba a
Healthcare Products S.A. cerca del desarrollo del internado.
= Brinda el apoyo y contacto con el

departamento de asuntos regulatorios y




29

departamento de aseguramiento de la
calidad para que den la informacién
necesaria para desarrollar el proyecto.
= Se encarga de guiar y asistir para el
desarrollo del sistema de

farmacovigilancia de la drogueria.

Interno = Con ayuda de la regente farmacéutica
se desarrolla el trabajo final de
graduacion para cumplir con el
objetivo general y los objetivos
especificos, establecidos en este
proyecto.

= Junto con la regente farmacéutica se le
facilita la informacion necesaria en
caso de que el coordinador de
internados de farmacia tenga dudas,
con respecto al proyecto.

= Proporciona los avances requeridos al
coordinador de internados de farmacia
y a la tutora designada. En caso de que
haya correcciones se encarga de
modificarlo en el trabajo final de
graduacion.

= Estudiar, comprender y analizar los
requisitos que se deben cumplir para
registrar, comercializar y tener buenas
practicas de farmacovigilancia.

= Pone en marcha la implementacion de
un sistema de farmacovigilancia en la

drogueria.

Fuente: Elaboracion propia.
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3.2 Meétodos y técnicas por utilizar.
3.2.1 Tipos de estudio

3.2.1.1 Segun el proposito

El proyecto corresponde a un tipo de investigacion en el que el problema ya estd
identificado por la empresa, sin embargo, se debe solventar con la ayuda del conocimiento teérico
y de esta manera, tener la solucion, es decir es una investigacion institucional 8. Es por esto que
con este proyecto se desea apoyar a la drogueria VMG Healthcare Products S.A, para que los
colaboradores conozcan el proceso que se debe realizar con el registro y comercializacion del
farmaco y elaborar un sistema de farmacovigilancia basandose en el reglamento de Buenas

Practicas de Farmacovigilancia N° 39417-S.

En la primera parte del trabajo final de graduacién se va a recopilar toda la informacion de
los diferentes reglamentos que corresponden a Reglamento Técnico Centroamericano RTCA,
Reglamento de Productos Farmacéuticos Control de Medicamentos y el Reglamento de Buenas
Practicas de Farmacovigilancia. Una vez terminada esta recopilacién, se debe hacer énfasis en los
requisitos que se deben cumplir ante la autoridad reguladora para ejecutar el registro de los

medicamentos y asi poderlos definir.

Seguidamente, se hace un analisis del proceso que se ocupa para comercializar un farmaco
por primera vez 0 mas conocido como primer lote de comercializacion para después proceder a
construir el procedimiento que sufren estos productos. Por Gltimo, se establecen los requerimientos
que debe cumplir la drogueria en las buenas practicas de farmacovigilancia, ademas se desea
elaborar un sistema de farmacovigilancia y ponerlo en préctica en la empresa para que asi, la
autoridad reguladora que es Ministerio de Salud no haga observaciones de incumplimiento al
respecto, debido a que ellos también se basan en la guia de verificacion del reglamento de las
Buenas Préacticas de Farmacovigilancia en la industria farmacéutica. En la siguiente imagen se

puede observar una linea de tiempo para tener una mejor comprension:
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Figura 1. Linea del tiempo representativa para el método a utilizar.
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Fuente: Elaboracion propia.

3.2.1.2 Segun el método de investigacion.

El método de investigacion del trabajo final es de tipo deductivo, ya que consta de pasar de
aspectos mas amplios o generales a aspectos mas especificos o particulares. Por lo que en el marco
del trabajo final de graduacion se realiza un andlisis de tres diferentes reglamentos para el proceso
de registro, también de comercializacién de los medicamentos y por altimo de las buenas practicas
de farmacovigilancia y de esta manera verificar cuéles aspectos debe cumplir o cuales requisitos

esta cumpliendo la drogueria VMG Healthcare Products S.A 28,

3.2.1.3 Segun las técnicas de investigacion.

La revision bibliografica es de los pasos mas importantes en un proyecto de investigacion
ya que este se define como la obtencidn de informacion, basados en un tema o un campo de estudio

en especifico *°. Esta informacion se puede conseguir en libros, revistas, articulos, base de datos,
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reglamentos, entre otros. Sin embargo, una vez que se comprende la informacion obtenida de las
fuentes confiables, se utiliza en el trabajo final de graduacién por lo que se puede deducir que este
proyecto es de tipo investigacion conjunta, ya que la informacion colocada se obtiene de
reglamentos basados en la legislacion costarricense con respecto al registro, comercializacion y
las buenas préacticas farmacovigilancia y se ve reflejado en las diferentes documentaciones y

sistema que se le esta aportando a este establecimiento 8.

3.2.1.4 Segun el lugar de la investigacion.

Los tres procesos tanto de registro, comercializacion como de farmacovigilancia se realizan
en las instalaciones de la drogueria VMG Healthcare Products S.A, debido a que los tres
reglamentos tienen apartados o van dirigidos exclusivamente para droguerias, dejando de lado a
los laboratorios farmaceéuticos y a las farmacias, tanto comunitarias como hospitalarias, en la
cadena de suministro, es por esto que se considera una investigacion de campo porque se hace la

investigacion en el lugar donde estan ocurriendo los hechos *8.

3.2.1.5 Segun la relacion al tiempo.

El trabajo de investigacion es un estudio prospectivo debido a que esta basado en los hechos
que van a ocurrir en el futuro, debido a que se registran los hechos de una fecha especifica en
adelante como es el caso del internado que comenzo desde el mes de enero y finaliza hasta el mes
de junio. Ademas de que se va a facilitar la realizacion de documentacion y elaboracion de un
sistema de farmacovigilancia para que lo méas pronto posible, se puedan poner en préctica y la

drogueria pueda cumplir con la legislacion costarricense 8,
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3.2.1.6 Segun la secuencia del estudio.

Seguln Parrefio, el estudio transversal corresponde al estudio observacional en el cual se
analizan datos en un determinado punto, en el tiempo o un momento dado 8. Este proyecto se
considera de este tipo de estudio, debido a que se estudian diferentes variables al mismo tiempo,
pero en un determinado periodo. En otras palabras, con este trabajo se definiran cuales son los
requisitos para registrar un medicamento en Costa Rica, basandose en el Reglamento Técnico
Centroamericano RTCA N° 43259-COMEX-S, también se va a mostrar el procedimiento de
comercializacion de los farmacos que vende la drogueria VMG Healthcare Products S.A 'y por
altimo, se van a establecer los requerimientos necesarios, segun el reglamento N° 39417-S sobre
Buenas Practicas de Farmacovigilancia para la implementacion de un adecuado sistema de

Farmacovigilancia, todo lo anterior se debe realizar en el periodo de enero a junio del afio 2024.

3.2.1.7 Segun la relacion con el problema.

Este trabajo de graduacion final es considerado como un estudio descriptivo ya que, en un
determinado tiempo se enfoca en el problemay en describir las variables. Como se ha mencionado
anteriormente, se desea realizar un sistema de farmacovigilancia para la drogueria VMG
Healthcare Products S.A, basado en el reglamento N° 39417-S sobre Buenas Préacticas de
Farmacovigilancia y la guia de verificacion del reglamento de las Buenas Précticas de
Farmacovigilancia en la industria farmacéutica, por lo que la definicion de estudio descriptivo es
muy apta para considerar el proyecto como este tipo de estudio y ademas de que también se desea
definir, al igual que mostrar cuales son los requisitos y los pasos para registrar y comercializar los

medicamentos 8.
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3.2.2 Criterios para la seleccion del tipo de estudio.

En este apartado es de suma importancia considerar el tipo de estudio, el universo y la
muestra para recolectar los datos, la disponibilidad de los diferentes recursos y el tiempo que se
requiere para la investigacion por lo que, a continuacion, se describiran las actividades que se van

a ejecutar con cada objetivo especifico planteado en el trabajo final de graduacion 18,

3.2.2.1  Definir los requisitos solicitados a fabricantes de medicamentos de uso
humano establecidos en el decreto ejecutivo N° 43259-COMEX-S Reglamento Técnico

Centroamericano RTCA para la comercializacion de sus productos en Costa Rica.

Como se indico anteriormente, uno de los aspectos que se va a aportar a la drogueria es
elaborar tres documentos es decir tres listas de chequeo distintas en las cuales se detallen todos los
requisitos que exige la autoridad reguladora o mejor conocido como el Ministerio de Salud y que
también el fabricante debe de aportar para poder obtener el registro sanitario nuevo, la renovacion
de este registro o cuando se quieran hacer cambios después de tener el registro sanitario de un
medicamento en Costa Rica, ademas, para efectos de una mejor comprension, se va realizar una
figura en la que también se destacan los requisitos para obtener el registro sanitario. Para tener una
mayor compresion de las actividades que se van a ejecutar, se puede visualizar a continuacién en

la figura 2:



Figura 2. Diagrama de flujo del proceso para elaborar las listas de chequeo y la figura.
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En el diagrama de flujo se puede evidenciar que el primer paso que se debe realizar es
comprender y revisar el reglamento, para asi poder conocer cuales son los requisitos que el
departamento de asuntos regulatorios debe de tener para poder registrar un producto farmacéutico
en Costa Rica, del mismo modo, para renovar el registro y también para hacer cambios post-
registro. Inmediatamente se le debe consultar al departamento de asuntos regulatorios,
especificamente a la jefatura, para conocer qué tipo de documentacion o material suele ser mas (til
para estos procesos, es por esto que se decide hacer varias listas de chequeo y una figura para
colocar los requisitos que deben cumplir en estos tres procesos anteriormente mencionados y, de
esta manera, asegurarse que se tenga una adecuada comprension. Por altimo, se necesita
oficializar, por parte de la regente farmacéutica de aseguramiento de la calidad y la regente

farmacéutica de la drogueria VMG Healthcare Products S.A, para que asi el departamento de
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asuntos regulatorios pueda implementarlo cada vez que ocupen realizar un registro nuevo, una

renovacion o un cambio post-registro de medicamentos para uso humano.

3.2.2.2 Representar los pasos segun el reglamento técnico N° 39735-S de Productos
Farmacéuticos Control de Medicamentos para la comercializacion de medicamentos en la
drogueria VMG Healthcare Products S.A.

En este segundo objetivo lo que se pretende es aportar un diagrama de flujo, una lista de
chequeo y un cuadro descriptivo en el cual se detallen los pasos que se deben realizar cuando un
medicamento llega a Costa Rica por primer vez, inclusive este proceso es mas conocido como
primer lote de comercializacidn, debido a que es un proceso que requiere de mucho cuidado, ya
que el Ministerio de Salud supervisa este proceso para que se cumpla lo que se estipula en el
reglamento técnico costarricense. Para ello, las actividades que se van a realizar se visualizan en

la figura 3:
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Figura 3. Diagrama de flujo del proceso para la obtencion de los materiales de apoyo para

la fase de control de medicamentos.

Revision del RTCR en el
cual se  detallan los
requisitos para el control de
los medicamentos.

Aprobacion del jefe del
departamento de
aseguramiento de la calidad
para ponerlos en practica.

Revision con el
departamento de
aseguramiento de la calidad
los requisitos que debe
cumplir la drogueria.

Elaboracion del material
propuesto para comprender
cuales son los pasos que se
deben hacer para un primer
lote de comercializacion.

Creacion de  posibles
propuestas de
documentacion para
plasmar los requisitos para
el control del medicamento.

Seleccion de un diagrama
de flujo, una lista de
chequec vy un cuadro
descriptivo en los que se
detallen estos requsitos.

Oficializacién por parte de
la perencia peneral vy
jefatura de aseguramiento
de la calidad para utilizar el

matenal elaborado.

Fuente: Elaboracion propia.

En este otro diagrama se observa que el primer paso que se debe realizar es analizar
exhaustivamente el reglamento, para conocer cuales son los pasos que la drogueria debe de llevar
a cabo para poner en venta el primer lote de comercializacion. Luego se le debe consultar al
departamento de aseguramiento de la calidad, especificamente a la jefatura, para conocer qué tipo
de documentacion o material les beneficiara mas, también es importante que este proceso lo tenga
claro todo el personal que labora en la drogueria, por esta razon es que se hace una diagrama de
flujo para que el personal tenga una mejor compresion, también se elabora una lista de chequeo
para facilitarle al departamento de aseguramiento de la calidad, para que de esta manera tengan un
orden e identifiquen cuales aspectos les falta por cumplir o cuales ya estan completados, ademas
se va a aportar un cuadro descriptivo en el que se evidencien los apartados que establece el RTCR

y lo que realiza la drogueria en estos casos.
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Por ultimo, continuando con en el diagrama de flujo, se logra apreciar que los dos ultimos
pasos hablan de aprobar y oficializar estos materiales. Es decir, que para que el departamento de
aseguramiento de calidad o cualquier otro departamento que considere necesario utilizar esta
documentacion haga uso de estos materiales. Estos deben de pasar por el proceso de oficializacion
en el que la regente farmacéutica de la drogueria VMG Healthcare Products S.A. y la jefatura de
aseguramiento, aprueben y firmen los documentos, de lo contrario, se consideran documentos no

oficiales y no se podrian archivar junto con los demas archivos de la drogueria.

3.2.2.3 Establecer los requerimientos necesarios, segun el reglamento N° 39417-S
sobre Buenas Préacticas de Farmacovigilancia para la implementacion de un adecuado

sistema de Farmacovigilancia en la drogueria VMG Healthcare Products S.A.

Para este ultimo objetivo se requiere revisar el decreto de Buenas Practicas de
Farmacovigilancia para que asi, se pueda aportar la documentacion que la autoridad reguladora
exija, con respecto a este tema. Es por esto que se pretende brindar un formulario, un instructivo,
un procedimiento y un sistema de farmacovigilancia para la drogueria VMG Healthcare Products
S.A, ya que la guia de verificacién del reglamento de Buenas Practicas de Farmacovigilancia en
la industria farmaceéutica asi lo requiere. En la figura 4 se observan las diferentes actividades que

se van a realizar y asi tener una mayor comprension:
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Figura 4. Diagrama de flujo de los requerimientos necesarios para implementar un sistema

de Farmacovigilancia y cumplir con Buenas Practicas de Farmacovigilancia.

Revision del Reglamento
de Buenas Pricticas de
Farmacovigilancia N°
39417-S.

Aprobacién del formulario,
instructivo y procedimiento

por parte de la tutora.

Revision con la tutora los
requisitos que debe cumplir
la drogueria para tener
buenas  practicas en
farmacovigilancia.

Elaboracién del material
propuesto para cumplir con
las Buenas Pricticas de
Farmacovigilancia.

Creacion de  posibles
propuestas de
documentacién que se
complemente con el
sistema de
farmacovigilancia.

Selecci6n de un formulario,
un instructivo y un
procedimiento de la
farmacovigilancia.

Evaluacién de herramientas Seleccion de 1a herramienta
que faciliten el desarrollo Excel y desarrollo del
de un sistema de sistema de
farmacovigilancia.

Oficializacion de los
documentos y sistema de

farmacovigilancia para
cumplimento de las
Buenas Practicas.

farmacovigilancia.

Fuente: Elaboracion propia.

En este Gltimo diagrama se evidencia que se debe hacer una revision del reglamento para
conocer que exige el decreto, al igual que la guia de verificacion del presente reglamento de Buenas
Practicas de Farmacovigilancia, de esta manera se selecciond que el formulario, el instructivo y el
procedimiento corresponde a las documentaciones adecuadas para cumplir con las Buenas
Practicas de Farmacovigilancia. Posteriormente, se necesita que la tutora apruebe estos
documentos para desarrollar el sistema de farmacovigilancia de la drogueria VMG Healthcare
Products S.A., Una vez aprobados, se selecciona una herramienta que sea facil de usar y que sea
compatible con las computadoras de la empresa, por eso eligié Excel. Por Gltimo, se desarrollo el

sistema de farmacovigilancia y por supuesto se necesita oficializar, tanto los documentos como el
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sistema, mediante la regente de asuntos regulatorios y la tutora que es la regente farmacéutica de

la drogueria.

3.2.3 Universo y muestra

El universo corresponde al conjunto de informacion que se esta analizando en la
investigacion que se realiza, es decir, todos los elementos de estudio. Mientras que una muestra es
mas especifica y se extrae del universo 8, el universo de esta investigacion serian los requisitos
que se deben cumplir, mediante los reglamentos, para completar con éxito la cadena de valor de
un medicamento y la muestra corresponderia a los tres reglamentos seleccionados que son el
Reglamento Técnico Centroamericano RTCA N° 43259-COMEX-S que este corresponde para el
registro de los medicamentos, el de Productos Farmacéuticos Control de Medicamentos N° 39735-
S es para la comercializacion del producto farmacéutico en Costa Rica y por tltimo el reglamento

N° 39417-S en el que detalla sobre las Buenas Practicas de Farmacovigilancia.

Ademas, las muestras se pueden clasificar por tipos, es decir, existe la muestra
probabilistica y la no probabilistica. La muestra no probabilistica es el inico método con el que se
pueden obtener datos representativos como graficos, tablas, diagramas, entre otros. La muestra no
probabilistica toma en cuenta datos que no estan relacionadas con férmulas matematicas o
calculos, por lo que este proyecto es considerado como este tipo de muestreo, ya que tiene el
objetivo de mostrar el procedimiento de comercializar y los requisitos que se deben cumplir ante
la autoridad reguladora para registrar y cumplir con las Buenas Practicas de Farmacovigilancia,

segun la legislacion que corresponda, que en este caso seria la legislacion costarricense 8.

Por otra parte, la muestra no probabilistica también tiene tres tipos, por lo que el tipo que
se considera es el muestreo intencional o intencionado, que es el método en el que el investigador
valora las caracteristicas para ver si son de interés y selecciona intencionalmente a los participantes
en los que generalmente tiene un acceso facil, ya que para este trabajo se seleccionaron los

reglamentos de interés para poder ejecutar la investigacion, de manera que se pueda hacer el
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analisis de la cadena de valor para poder registrar y comercializar los medicamentos de la drogueria
18

3.2.4 Métodos e instrumentos para la recoleccion de datos.

3.2.4.1 Observaciéon documental

Segun Parrefio, este tipo de observacion es un método en el que observa las tareas
bibliogréficas investigativas, en las cuales se obtiene de libros, resefias, informes, reglamentos,
entre otros 8. Ademas de que uno de los primeros pasos es la revision bibliografica, por lo que en
este proyecto se debe de hacer una revision bibliografica y también la informacién que se coloca
es referenciada con los reglamentos que rigen en Costa Rica, especificamente, para la parte de
registrar un producto farmacéutico y después el comercializarlo. Asimismo la informacidn que se
va a colocar en el sistema de farmacovigilancia es consultada en diferentes fuentes, como la pagina
del Ministerio de Salud, la Organizacién Mundial de La Salud y el reglamento de Buenas Practicas

de Farmacovigilancia.

3.2.5 Caracteristicas de un instrumento de medicién.

En el ultimo objetivo especifico se menciona la elaboracion de un sistema de
farmacovigilancia para colocar y archivar los casos que se presenten de reacciones adversas con
el uso de medicamentos. En esta sistema se necesita la informacion del paciente, del medicamento
que se consumié como por ejemplo el laboratorio farmacéutico, el nombre del medicamento, la
indicacion para el consumo de este medicamento, entre otros y también es de suma importancia
los datos del notificador. Por lo que se requiere que este instrumento que corresponde al sistema
de farmacovigilancia sea confiable y validado ya que contiene informacién de caréacter

confidencial para la drogueria VMG Healthcare Products S.A. 8,
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3.3 Determinacion de los plazos o calendario de actividades.

Tabla 2. Cronograma de actividades para el desarrollo del proyecto en el periodo del

internado.

El trabajo final de graduacion tiene una duracion de 24 semanas, empezando desde el 08
de enero y finalizando el 21 de junio del 2024, es por esto que, en este periodo de tiempo, se
desarrollaran todas las actividades mencionadas en los capitulos anteriores y que ademas se pueden
evidenciar de una manera mas clara en la tabla 2 donde se plant6 cada actividad por semana. No
obstante es importante mencionar que se empled un cédigo de colores, en cual se explica de la

siguiente manera:

Sin accién:

Actividades completadas: -
Actividades en proceso: -

Actividades por iniciar:

Actividades por

: Enero Febrero Marzo Abril Mayo Junio
realizar

No Semana 1123 (4|12 |34 |1|2|3|4|1|2 |3|4|5 |1 |2 |3 |4 |1|2 3

Induccion de la
drogueria VMG
como empresa e
identificacion  de
aspectos a mejorar
en la empresa.




Contribucién en la
capacitacion del
personal de bodega
acerca de Buenas
Practicas de
Almacenamiento y

Distribucion.
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Revision detalla de
los Reglamentos
Técnicos
Centroamericanos
subidos  en el
Sistema
Costarricense de
Informacion

Juridica.

Asignacion del tema
del proyecto a
desarrollar en la

practica profesional.

Desarrollo y entrega
del primer avance

del proyecto.

Indagacion de
referencias
bibliograficas para
la compresion del
registro, control y
farmacovigilancia
de los

medicamentos.




Determinacion  de

los requisitos para el
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7 |registro de
medicamentos  en
Costa Rica.
Reconocimiento de
los pasos que
cumple la Drogueria
VMG  Healthcare

8 |Products S.A. para
el control  sus
productos
farmacéuticos  en
Costa Rica.
Identificacion de los
requisitos que
cumple la Drogueria
VMG  Healthcare

9 |Products S.A. para
registrar sus
productos
farmacéuticos  en
Costa Rica.
Instrucciones para
brindar material de
apoyo al

10 departamento de

asuntos regulatorios
acerca  de los
requisitos que deben

cumplir para




registrar un
medicamento de uso
humano en Costa

Rica.

11

Actualizacion  del
listado de chequeo
de los requisitos que
debe cumplir el
departamento de
asuntos regulatorios

para registrar un
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12

medicamento en
Costa Rica.
Desarrollo del

segundo avance del
proyecto final de

graduacion.

13

Desarrollo y entrega
del segundo avance
del proyecto final de

graduacion.

14

Determinaciéon  de
los requerimientos
para el
cumplimiento de las
Buenas Practicas de

Farmacovigilancia.

15

Elaboracién de la

documentacion  y




sistema de

Farmacovigilancia.
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16

Desarrollo del
sistema de
Farmacovigilancia y
buscar llevarlo a

cabo.

17

Desarrollo del tercer
avance del proyecto,
junto  con las
correcciones y
retroalimentacién
brindada.

18

Desarrollo del tercer
avance del proyecto,
junto  con las
correcciones y
retroalimentacion
brindada.

19

Desarrollo del tercer
avance del proyecto,
junto  con las
correcciones y
retroalimentacion
brindada.

20

Desarrollo del tercer
avance del proyecto,
junto  con las

correcciones y




retroalimentacion
brindada.
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Entrega del tercer

avance al coordinar

21
de internados de
farmacia
Desarrollo de la
22 | presentacion para el
TFG
Desarrollo de la
23 |presentacion para el
TFG
24 | Defensa del TFG

Fuente: Elaboracion propia.

3.4 Determinacion de los recursos necesarios.

Como se ha venido indicando las tres labores principales son el definir cuales son los

requisitos para registrar los medicamentos en Costa Rica, también el mostrar el procedimiento que

se lleva a cabo cuando se va a comercializar un farmaco y por consiguiente el establecer los

requerimientos necesarios para cumplir con las Buenas Précticas de Farmacovigilancia, es por esto

que se necesitan programas como Word, Power Point, Excel, Canva, una red Wifi y una

computadora, sin embargo la drogueria VMG Healthcare Products S.A. dispone de lo mencionado

anteriormente, ademas se necesita tener acceso a las instalaciones y a la documentacion interna.
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3.5 Estructura organizativa y de gestion del proyecto.

La drogueria VMG Healthcare Products S.A. cuenta con varios departamentos para que de
esta manera la empresa funcione con éxito. Sin embargo, para desarrollar este trabajo final de
graduacion se necesita la ayuda especifica de tres departamentos, los cuales son: Asuntos
Regulatorios, Aseguramiento de la Calidad y el de Ventas Privadas. En la figura 5, se puede
observar la estructura organizativa del proyecto final de graduacion, ejecutado en la drogueria
VMG Healthcare Products S.A.:

Figura 5. Estructura organizativa del proyecto.

Gerencia General

|
|

Regente Regente Farmacéutica de VMG
Farmacéutico de Healtheare Products S_A/ Ventas
Asuntos Privadas de Productos

Repente
Farmacéutica de
Aseguramiento de

Regulatorios Especializados/ Tutora 1a Calidad

Jests Rodriguez Adriana Gonzilez Francela Brenes
Araya Hidalgo Corrales

Interna

Maria Paula Rosales Jiménez

Fuente: Elaboracién propia.
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Como se puede observar en la figura 5, la jefatura de asuntos regulatorios, la regencia de la
drogueria VMG Healthcare Products S.A 'y el regente farmacéutico de aseguramiento de la calidad
corresponden a tres departamentos distintos. El departamento de asuntos regulatorios son los
encargados de registrar los productos farmacéuticos y los insumos médicos de la drogueria. La
tutora profesional es la encargada de ventas privadas de productos especializados y también es la
regente farmacéutica de la drogueria. Ademas, se encuentra la regente farmacéutica de
aseguramiento de la calidad que vela por asegurar la calidad para verificar y dar seguimiento al
proceso de comercializacién de medicamentos al igual que insumos médicos. Por Ultimo, se
encuentra el pasante o interno de la drogueria VMG Healthcare Products S.A, el cual es el
encargado de desarrollar el proyecto y asimismo de reportar los avances semana tras semana a la
tutora, sin embargo, este obtiene la informacion de estos tres departamentos, anteriormente

mencionados.

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

impacto del proyecto.

Para poder implementar el sistema de farmacovigilancia se necesita que los clientes que son
tanto del sector publico como privado de la drogueria VMG Healthcare Products S.A., realicen
reportes de reacciones adversas o de falla terapéutica de los productos farmacéuticos. Debido a lo
anterior, se puede presentar una complicacion ya que el internado es por un tiempo determinado y
a la vez existe la posibilidad de que no se reciban reportes en este periodo. Ademas, es importante
recalcar que los conocimientos que se tiene en el internado son de suma importancia, ya que se

complementan con los conocimientos adquiridos en la carrera universitaria de farmacia.
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El objetivo del siguiente apartado es proporcionar respuestas a los objetivos especificos
mencionados en el capitulo uno. Es importante recalcar que toda la documentacion relacionada
con la drogueria VMG Healthcare Products S.A. se considera confidencial, por lo que en algunos
apartados no se evidencia por completo en este capitulo. Sin embargo, de ser necesario se puede
mostrar el titulo del documento.

4. Logros del proceso y recomendaciones

Primeramente, es importante representar como la cadena de valor estd conformada para la
venta de medicamentos. En la figura 6, se puede observar que la cadena de valor comienza desde
que se realiza la investigacion y desarrollo de la molécula hasta cuando el producto farmacéutico
ya se halla en el mercado y posteriormente se practica la farmacovigilancia para cada uno de los
medicamentos que estan a nivel de comercio. En la siguiente figura 6 se puede observar como es

la cadena de valor de los medicamentos de uso humano.

Figura 6. Cadena de valor de un medicamento.

E

Fuente: Elaboracion propia.
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4.1 Logros de proceso

4.1.1 Definir los requisitos solicitados a fabricantes de medicamentos de uso
humano, establecidos en el decreto ejecutivo No 43259-COMEX-S Reglamento Técnico

Centroamericano RTCA, para el registro de sus productos de interés sanitario en Costa Rica.

Es importante conocer que para poder registrar un medicamento en Costa Rica se debe de
cumplir el Reglamento Técnico Centroamericano N° 43259-COMEX-S, titulado como Productos
Farmacéuticos. Medicamentos Para Uso Humano. Requisitos De Registro Sanitario debido a que
en este decreto detalla todo lo que se necesita presentarle a la autoridad reguladora, que en este
caso corresponde al Ministerio de Salud, para que de esta manera se pueda importar, distribuir,
comercializar, prescribir y promocionar cualquier medicamento en el pais 3. Es por esto que el
primer objetivo consiste en definir los requisitos solicitados a los fabricantes de medicamentos de
uso humano para comercializarlos en Costa Rica, por lo que se reviso exhaustivamente el decreto

ejecutivo N° 43259-COMEX-S Reglamento Técnico Centroamericano RTCA para obtenerlos.

El proceso de registrar abarca el tener un registro nuevo, la renovacion del registro sanitario
y por ultimo los cambios o modificaciones que se hacen después de obtener el registro. Es por esto
que el departamento de registro de la drogueria VMG Healthcare Products S.A, determin6 que las
listas de chequeo que se desarrollaron para estos tres procesos, son de gran aporte para el
departamento. La primera lista de chequeo es la de registro nuevo en la que se incluyeron todos
los requisitos que el Ministerio de Salud exige para obtener el registro sanitario de un medicamento
de uso humano, sin embargo, no se puede mostrar el cuerpo del documento debido a que VMG
Healthcare Products S.A tiene la politica de que todos los documentos que se encuentren en el

sistema de gestion de calidad, son de caracter confidencial y no se puede revelar su estructura.
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Seguidamente, se elaboré una lista de chequeo en la que se colocaron todos los requisitos
que se necesitan para poder renovar el registro sanitario, ya que solamente corresponden a
presentar el comprobante de pago, enviar la solicitud de renovacién del registro sanitario firmada
y sellada, adjuntar la declaracion jurada del titular, se anexa el certificado de producto farmacéutico
tipo OMS, se agrego las etiquetas del producto tal y como se vende en el comercio y por ultimo,
se incluyé el informe de estabilidad del medicamento. Es fundamental mencionar que el registro
sanitario en Costa Rica tiene una vigencia de 5 afos, por lo que las renovaciones tienen que
empezar a ser tramitadas antes de que estos registros expiren y que de esta manera, el titular del
registro sanitario no pierda el nimero de registro, porgue si el responsable del titular del registro
deja vencerlo, el trdmite se debe ejecutar como si fuera un registro sanitario nuevo y por supuesto
el Ministerio de Salud no aprobara la comercializacion del producto farmacéutico hasta que la

documentacion esté al dia.

Ademas, se realiz6 una tercera lista de chequeo con la que se puede determinar los
requisitos que se deben de presentar para hacer los cambios o modificaciones después de obtenido
el registro sanitario. Es importante recordar que hay dos tipos de cambios post-registro, el primero
son aquellas modificaciones que requieren de la aprobacion previa del Ministerio de Salud para la
implementacidn y el segundo es cuando las modificaciones se deben de notificar al ente regulador,
pero no se necesita una aprobacion previa. En esta lista de chequeo se encuentran debidamente
identificados y separados los requisitos que se presentan cuando las modificaciones si requieren
de aprobacion previa y cuando las modificaciones no necesitan de aprobacién previa. Sin embargo,
en la tabla 3, se evidencian algunas modificaciones en las que se necesita la previa aprobacion del

MINSA y en los que no se necesita la previa autorizacion de este ente.
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Tabla 3. Modificaciones en las que se requieren previa aprobacion y en las que no se

requiere esta previa autorizacion del Ministerio de Salud.

Modificaciones que si requiere la aprobacion
previa del Ministerio de Salud

Modificaciones que no requiere la aprobacion
previa del Ministerio de Salud

Variacion en la cantidad de unidades del
empaque, el peso o el volumen de llenado.

Cambio del disefio del etiquetado del empaque
primario y secundario.

Cambio o modificacion en el nombre del
producto.

Cambio en la informacion de seguridad del
producto.

Cambios en la monografia e inserto.

Cambio del material o dimensiones del

empaque secundario.

Cambio de fabricante.

Descontinuacién
registradas.

de presentaciones

Cambio de principio (s) activo (S) y sus sales,
forma farmacéutica y concentracion del

Cambio o adicion del fabricante de principio
activo.

producto.

Fuente: Elaboracion propia.

Como se puede evidenciar en la tabla anterior, en el lado izquierdo se encuentran las
modificaciones que se pueden realizar en los registros sanitarios de los medicamentos, en los
cuales se necesita que el Ministerio de Salud apruebe la realizacion de estas acciones, mientras
que del lado izquierdo se encuentran las modificaciones post-registro en las que no se ocupan que
el MINSA esté de acuerdo antes de realizar esos cambios. Ademas, con esta tabla se pretende
demostrar que los ejemplos de cambios post-registro son completamente distintos para cuando se

ocupa o no la aprobacién previa del ente regulador.

Cabe destacar que estos tres listados, anteriormente mencionados, poseen una estructura
que esta establecida en un procedimiento del sistema de gestion de calidad de la drogueria en donde
debe incluir las fechas de emision y revision, las firmas de las personas responsables de emitir,
revisar y aprobar, segun los cargos que tengan, el codigo institucional que se le asignan, la version,
el reemplazo del cédigo y por supuesto el nombre del documento, como se evidencia en los anexos.
Una vez que se coloca y se tiene toda esta informacion, se puede archivar en las carpetas del
sistema de gestion de calidad de la drogueria, para que estos se pongan en préactica en el

establecimiento cuando ocurran estos procesos.
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Sin embargo, como se mencion0 anteriormente, se realizaron tres distintas listas de
chequeo para los procesos de registro sanitario nuevo, para la renovacion del registro y para los
cambios que se hacen después de obtener el registro, pero para poder identificar los documentos
del sistema de gestion de calidad, se les asigno un codigo interno, para que de esta manera sea mas
facil ubicar la documentacion en el sistema y se elabord un cuadro en el que se detallan estos

cddigos y los nombres de cada lista de chequeo en la tabla 4.

Tabla 4. Listas de chequeo para el registro sanitario nuevo, renovacion y cambios

post-registro.

Cdodigo interno Nombre de la lista de chequeo

VPH-AC-RE-030 Lista de Chequeo para el cumplimiento de los
requisitos de un registro sanitario nuevo.

VPH-AC-RE-031 Lista de Chequeo para el cumplimiento de los
requisitos de una renovacion de registro
sanitario.

VPH-AC-RE-032 Lista de Chequeo para el cumplimiento de los
requisitos del cambio post-registro.

Fuente: Elaboracion propia.

Es importante mencionar que estas tres listas de chequeo, anteriormente mencionadas,
también se encuentran en el apartado titulado como “anexos” especificamente en los anexos
nimero 1, nimero 2 y numero 3 de este trabajo final de graduacion, en el que se puede observar
distinta informacion que debe contener todos los documentos que estan debidamente incorporados
en el sistema de gestion de calidad de la drogueria VMG Healthcare Products S.A y que por

supuesto se encuentran oficializados de manera correcta.

Por ultimo, para lograr una adecuada y correcta comprension de los requisitos que debe
cumplir de la drogueria VMG Healthcare Products S.A, para obtener el registro sanitario de un
medicamento por primera vez, se elaboro una figura con cada uno de estos requerimientos, su
importancia obedece a que estos se deben presentar de manera completa al Ministerio de Salud. A

continuacion, en la figura 7, se pueden observar todos los requisitos del registro sanitario nuevo.
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Figura 7. Requisitos para la obtencion del registro sanitario emitido por primera vez.

Requisitos de
registro

sanitario
nuevo

1. Solicitud firmada y sellada por el 8. Especificaciones organolépticas, fisicas,
profesional responsable. quimicag, biologicas y microbiologicas del

2. Poderes que acreditan la representacion producto terminado.
legal otorgado por el titular a la persona 9. Etiquetas del envase/empaque primario,
natural o juridica. secundario e mserto.

3. Certificado de producto farmacéutico tipo 10.Informe del Estudio de Estabilidad.
OMS. 11 Estudios de seguridad y eficacia.

4. Contrato de fabricacion. 12_Estandares analiticos.

5. Formula cuantitativa y cualitativa completa. 13 Muestras de producto terminado.

6. Monografia del producto. 14 Ejemplar de producto terminado.

7. Métodos de andlisis validados. 15.Comprobante de pago.

Fuente: Elaboracion propia.

En la figura anterior se puede observar detalladamente los requisitos que el reglamento
Técnico Centroamericano RTCA 11.03.59:18 Productos Farmacéuticos. Medicamentos para Uso
Humano. Requisitos de Registro Sanitario” y "Anexo Il: Reconocimiento Mutuo de Registro
Sanitario de Medicamentos para Uso Humano establece. Este material sirve como apoyo para que
ninguna documentacion se deje por fuera a la hora de presentar un registro sanitario nuevo, ya que
como se puede ver, son 15 requisitos que indudable y obligatoriamente tienen que presentarse, de

manera gque el Ministerio de Salud, que es la autoridad reguladora, no rechace el tramite.
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4.1.2 Representar los pasos segun el reglamento técnico No 39735-S de Productos
Farmaceéuticos Control de Medicamentos para la comercializacion de medicamentos en la
drogueria VMG Healthcare Products S.A.

El segundo objetivo corresponde a representar los pasos, segun el reglamento técnico N°
39735-S de Productos Farmacéuticos Control de Medicamentos para la comercializaciéon de
medicamentos en la drogueria VMG Healthcare Products S.A. El Reglamento Técnico de Costa
Rica RTCR 472: 2014 ‘Productos Farmacéuticos Control de Medicamentos N° 39735-S’ permite
conocer cuéles son los mecanismos y medidas establecidas por el MINSA para que de esta manera
se tenga un control antes y durante la comercializacion de los medicamentos o insumos. Este
decreto tiene como objetivo el verificar que todos los medicamentos tengan y ademas que cumplan
con la calidad adecuada para que el paciente, que en este caso es el consumidor, reciba un producto

eficaz, seguro y que a simple vista se tenga una presentacion apropiada *2.

Una vez que se realizd este analisis, se continu6 con el proceso en el que se tomd en cuenta
la parte de industria farmacéutica, pero se desarrollé6 mas en lo referente a una drogueria y por
supuesto, lo que se hizo fue enfocarlo a los pasos que ejecuta la drogueria VMG Healthcare
Products S.A, para poder comercializar un medicamento de uso humano en Costa Rica, ya que el
ente regulatorio, que es el Ministerio de Salud, juega un papel muy importante en la importacion

de estos productos.

Para lograr una mayor comprension para el personal de la empresa, se elabor6 un diagrama
de flujo en el que se detallan todas las etapas que debe pasar un producto farmacéutico cuando va
a llegar a Costa Rica por primera vez, debido a que es un proceso bastante largo en el que se
necesita la participacion de diferentes entes, los cuales también tienen distintas funciones pero
todas estas se llegan a complementar. En la figura 8, se puede apreciar este proceso que sufren los

medicamentos de uso humano.
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Figura 8. Diagrama de flujo de comercializacion de los medicamentos.

‘ Comercializacién de los Medicamentos ‘

A 4

‘ Ya se dispone del Registro Sanitario ‘

Laboratorio fabricante / \ Si se importa el producto

terminado
Orden de produccién Se dala orden de — Al fabricante se le envia
produccion

l !

Cuando el producto esta Revisién del método de e Artes aprobados por MINSA.
listo anélisis del producto e Solicitud de producciéon de
terminado acuerdo con las
especificaciones del
l producto registrado ante el
MINSA
‘ Envio / Transporte ‘

|

Aduana ‘

. - Cuarentena ‘4— ‘
Laboratorio Oficial

(LAYAFA o Laboratorio de l

Normas y Calidad de < v H Bodega ‘

Medicamentos
) Establecimiento debe de
l notificar a

A

Realiza el control de calidad l
del producto terminado

MINSA

' !

v

El resultado se le notifica a * Reporte. c ializacis
Informa al e Certificado de O?T?Ia izacion
establecimiento Liberacién del Primer €l farmaco

Lote.

=
Lote e Reporte.

cumple —> e Notificacién de orden

de destruccion.

Fuente: Elaboracion propia.

En otras palabras, la comercializacion de los medicamentos tiene diferentes etapas para que
se concluya con éxito. Sin embargo cuando un producto farmacéutico se quiere vender por primera
vez, primero se debe de tener del registro sanitario del farmaco. Una vez que se tiene este
documento, €l Laboratorio Farmacéutico fabricante da inicio a la produccion del producto
farmacéutico cumpliendo las buenas practicas de manufactura. Cuando el medicamento esta listo,

se almacena en la bodega en la cual tiene que cumplir cuarentena.
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En caso de que una drogueria importe el producto terminado por primera vez, igualmente
tiene que poseer el registro sanitario para que dé la orden al fabricante de que inicie con la
produccidn, enviandole las artes aprobadas por el Ministerio de Salud y la solicitud de produccion
de acuerdo con las especificaciones del producto registrado ante el MINSA. No obstante, también
se necesita revisar el método de analisis del producto terminado para poder conocer cuél es el
estandar que se ocupa. Posteriormente, el medicamento llega al pais, ya sea por medio de via aérea
o viamaritima en el cual, independientemente porque via venga, debe de pasar por aduana, después
se empieza a tramitar el DUA. Una vez que ya pasé por aduana, el producto farmacéutico llega a
los almacenes fiscales (bodega), inmediatamente el producto entra en cuarentena y después el
regente farmacéutico del establecimiento da la orden para que envien el medicamento a las

instalaciones.

Justo después de que llega el farmaco y los estandares a la bodega de la drogueria se le
notifica al Ministerio de Salud y al Laboratorio Oficial (que puede ser LAYAFA o el Laboratorio
de Normas y Calidad de Medicamentos de la C. C. S. S) para que realicen el control de calidad, se
les deben de enviar el formulario de notificacion del primer lote para la comercializacion de
medicamentos en Costa Rica, el certificado de registro sanitario aprobado por el mismo ente
regulador, el COA del lote que se notific y el COA de los estandares, ya que estos pueden ser
primarios de los que son de referencia tanto de la USP, la BP y la EP o también pueden ser
estandares secundarios pero estos pueden ser aceptados si tienen el COA de trazabilidad contra un
estandar primario, de lo contrario no funcionarian. EIl Laboratorio Oficial realiza un filtro para
seleccionar tanto las muestras como los estdndares del medicamento que van a ocupar para el
control de calidad y ademas, deja en los establecimientos contramuestras en caso de que los

necesiten para realizar con éxito, el analisis de control de calidad del producto terminado.

Cuando el Laboratorio Oficial tiene los resultados del control de calidad del producto
farmacéutico se lo envia al Ministerio de Salud. Esta entidad reguladora les notifica a los

establecimientos si el farmaco paso las pruebas o no, en caso de que pase las pruebas el Ministerio
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de Salud le da a la drogueria o laboratorio farmacéutico un reporte de todo los analisis que se le
hicieron al farmaco y también les entrega el certificado de Liberacion del Primer Lote. Pero si el
medicamento no pasa las pruebas, el Ministerio de Salud igual aporta un reporte en donde detallan
las razones por las cuales el producto no pasé y ademas también envia una notificacion de orden
de destruccion del producto terminado. En caso de ya disponer del Certificado del Primer Lote, la
drogueria o laboratorio farmacéutico legalmente, ya podrian comercializar el producto a los

clientes del sector privado y también a los del sector publico.

Por otra parte, al utilizar el Reglamento Técnico de Costa Rica RTCR 472: 2014 ‘Productos
Farmacéuticos Control de Medicamentos’ N° 39735-S como una referencia en la comercializacion
de los medicamentos, se decidi6 elaborar un cuadro descriptivo el cual aporta una mayor
comprension acerca de las acciones que realiza la drogueria VMG Healthcare Products S.A. para
la comercializacion de todos los productos farmacéuticos que distribuyen. En la tabla 5, se

evidencia la tabla descriptiva, anteriormente explicada.

Tabla 5. Descripcion de las actividades realizadas para la comercializacion del primer lote.

" Descripcion detalla de los pasos para la comercializacion
Cuando la drogueria importa el producto terminado por
primera vez tiene que poseer el registro sanitario para que dé
la orden al fabricante de que inicie con la produccion
enviandole las artes aprobadas por el Ministerio de Salud y
la solicitud de produccién, de acuerdo con las
especificaciones del producto registrado.

Cuando el medicamento llega al pais debe de pasar por
aduana, después se empieza a tramitar el DUA. Una vez que
pasa el producto farmacéutico llega a los almacenes fiscales
(bodega), inmediatamente el producto entra en cuarentena y
después el regente farmacéutico del establecimiento da la
orden para que envien el medicamento a las instalaciones.
Una vez que el farmaco y los estandares llegan a la bodega
de la drogueria el regente farmacéutico le notifica al
Ministerio de Salud y al Laboratorio Oficial para que hagan
el control de calidad. Se les debe de enviar el formulario de
notificacion del primer lote para la comercializacion de
medicamentos en Costa Rica, el certificado de registro
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sanitario aprobado por el mismo ente regulador, el COA del
lote que se notificd y el COA de los estandares ya que los
estdndares pueden ser primarios de los cuales son de
referencia tanto de la USP, la BP y la EP o también pueden
ser estandares secundarios pero estos pueden ser aceptados
si tienen el COA de trazabilidad contra un estandar primario,
de lo contrario no funcionarian.

El regente farmacéutico se encarga de revisar la cantidad de
unidades minimas de un lote requeridas para hacer la toma
de muestras del proceso de liberacion del primer lote de
comercializacion segun la forma farmaceéutica y asi tener las
cantidades adecuadas.

El Laboratorio Oficial envia personal para que vayan a la
drogueria a realiza un filtro para seleccionar tanto las
muestras como los estandares del medicamento que van a
ocupar para el control de calidad y ademas, deja en el
establecimiento contramuestras en caso de que los necesiten
para realizar con éxito, el anélisis de control de calidad del
producto terminado.

Cuando el Laboratorio Oficial tiene los resultados del
control de calidad del producto farmaceéutico se lo envia al
Ministerio de Salud. Esta entidad reguladora les notifica a
los establecimientos si el farmaco paso las pruebas o no.

El ministerio notifica a la drogueria si paso o no las pruebas.
En caso de que pase las pruebas este ente le da a la drogueria
un reporte de todo los analisis que se le hicieron al farmaco
y también les entrega el certificado de Liberacién del Primer
Lote.

Si el medicamento no pasa las pruebas, el Ministerio de
Salud aporta un reporte en donde detallan las razones por las
cuales el producto no pasé y ademas, envia una notificacion
de orden de destruccién del producto terminado.

El Ministerio de Salud hace controles de calidad cuando el
producto farmacéutico ya no es primer lote de
comercializacion cuando se esta presentando reacciones
adversas o cuando fue sometido a falsificacion ya sea que el
farmaco este en aduana o en las instalaciones de la
drogueria. Sin embargo, PROCOMER hace seméforos rojos
para hacerle controles a todos los productos que entran al
pais incluidos los medicamentos.

Fuente: Elaboracion propia.

Como se puede evidenciar en la columna de la izquierda, se encuentra el orden en que se

deben realizar los pasos para la comercializacion del primer lote donde esta, basados en todos los
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aspectos que establece el Reglamento Técnico de Costa Rica RTCR 472: 2014 Productos
Farmacéuticos Control de Medicamentos N° 39735-S con respecto al primer lote de
comercializacion y del lado derecho se detalla la descripcién de lo que la drogueria VMG
Healthcare Products S.A. ejecuta para comercializar el medicamento en Costa Rica. Ademas, la

tabla descriptiva esta estrechamente relacionada con el diagrama de flujo. elaborado anteriormente.

Por dltimo, se le aportd a todo el personal del departamento de Logistica, Aseguramiento
de la Calidad y Regente Farmacéutico de la drogueria VMG Healthcare Products S.A, una lista
de chequeo del medicamento que se va a comercializar en Costa Rica, para que de esta manera
tengan un mayor orden y conozcan cuales son los criterios que el medicamento ya paso y cuales
son los que le falta por cumplir. De esta manera, se pretende que todo el personal que no pertenezca
a los departamentos previamente mencionados, pueda estar informados de los procesos que ha
cumplido o en la etapa que se encuentra el producto farmacéutico que se va a comercializar.
Ademas, es importante mencionar que esta lista de chequeo, la cual se puede observar en el anexo
numero 4 de este TFG, también fue incluido en el procedimiento de primer lote de
comercializacion, para que sea utilizado por las regentes de la drogueria VMG Healthcare Products
S.Ay posee la misma estructura que las listas de chequeo que se expusieron anteriormente, al igual

que se archiva de la misma manera que ese material elaborado para el registro sanitario.

4.1.3 Establecer los requerimientos necesarios, segun el reglamento No 39417-S
sobre Buenas Practicas de Farmacovigilancia, para la implementacién de un adecuado

sistema de Farmacovigilancia en la drogueria VMG Healthcare Products S.A.

El Gltimo objetivo del proyecto corresponde a establecer los requerimientos necesarios,
segin el reglamento N® 39417-S sobre Buenas Practicas de Farmacovigilancia para la
implementacién de un adecuado sistema de Farmacovigilancia en la drogueria VMG Healthcare
Products S.A. El reglamento de Buenas Practicas de Farmacovigilancia N° 39417-S, corresponde
a una normativa que es considerada de importancia una vez que el medicamento es vendido a la

poblacién dado que este establece diferentes obligaciones y responsabilidades que deben cumplir
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los establecimientos. Ademas, se vela porque se tengan criterios similares a la hora de hacer las
evaluaciones de notificaciones, también cuando se generan alertas y asimismo, asegurarse que se
comprenda y se amplie la informacion acerca de la farmacovigilancia. La farmacovigilancia
siempre se debe de aplicar a los medicamentos que se fabrican, importan y se comercializan en

Costa Rica .

Para poder tener una mejor interpretacion de las Buenas Practicas de Farmacovigilancia en
las droguerias, se realizd un cuadro descriptivo en el que se detallan los requerimientos que se
deben tener para cumplir con este reglamento. La informacién que se recolecta del sistema que se
implemente, permitira aplicar medidas e identificar oportunamente eventos adversos con el fin de
proteger la salud y la seguridad de los pacientes. Es por esto que en la tabla 6, se puede observar
los diferentes requisitos establecidos en el reglamento N® 39417-S, titulado como Buenas Practicas

de Farmacovigilancia.

Tabla 6. Requerimientos necesarios para el cumplimiento de las Buenas Practicas de

Farmacovigilancia.

NUmero Requerimientos

1 Todas las droguerias que importen
medicamentos deben cumplir con las Buenas
Précticas de Farmacovigilancia.
2 Todos los profesionales en salud deben realizar
la notificacion de sospechas de reacciones
adversas utilizando el formulario oficial
Ilamado Tarjeta Amarilla

3 Llevar un registro detallado de las sospechas
de RAM detectadas.
4 Todas las droguerias deben contar con

Procedimientos Normalizados de Trabajo para
cada actividad de FV que realicen, los cuales
deben ser revisados y aprobados por los
encargados de FV, estar implementados y ser
del conocimiento por parte del personal
involucrado.
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5 Procesar la informacion de RAM manteniendo
la confidencialidad y la confiabilidad en las
notificaciones que se reciben.

6 Enviar en los tiempos establecidos las
sospechas de RAM al CNFV en los
formularios oficiales.

7 Responder a las solicitudes de informacion que

requiera el CNFV.

8 Participar en las reuniones, capacitaciones y
otras actividades que el CNFV programe.
9 Velar porgue se establezcan y se cumplan los

Procedimientos Normalizados de Trabajo para
asegurar la FV de los productos importados.

10 Garantizar que todo el personal que trabaja en
la drogueria tenga conocimiento de los
Procedimientos Normalizados de Trabajo.

11 Realizar FV intensiva a los medicamentos que
se encuentran en el mercado.

Fuente: Elaboracion propia.

En la tabla anterior, se evidencian todos los requerimientos, los cuales, las droguerias en
Costa Rica deben de cumplir para asegurarse que se esta cumpliendo con el tema de
Farmacovigilancia. Ademas, se puede comprobar que se requiere de mucha documentacién que
respalde todos los casos que se presentan con respecto a reacciones adversas medicamentosas y
que detalle las obligaciones y responsabilidades que poseen las personas involucradas con este
tema. También es importante estar al pendiente de toda la informacion de los medicamentos y por

supuesto participar activamente en temas relacionados con Farmacovigilancia.

Sin embargo, para conocer qué documentacion necesita la drogueria VMG Healthcare
Products S.A se hizo uso de la guia de verificacion del reglamento de las Buenas Practicas de
Farmacovigilancia en la industria farmacéutica para identificar que documentacién y acciones
realiza la drogueria y cuéles estan haciendo falta. Esta guia esta a disposicion en la pagina web del
Ministerio de Salud, especificamente en el apartado de Farmacovigilancia, debido a que la utilizan

como manual para auditar a las industrias farmacéuticas. En la figura 9 se pueden evidenciar
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algunos componentes de la guia de verificacion del reglamento de Buenas Practicas de

Farmacovigilancia que se le aplica a las droguerias.

Figura 9. Guia de verificacion del reglamento de Buenas Practicas de Farmacovigilancia en

la industria farmacéutica.

GUIA DE VERIFICACION

Capitulo 1. Sobre la informacion del SHFV

ARTICULOD
DEL REGUISITO CRITERIO | 51 | MO | NA OBSERVACIONES
REGLAMENTO
8. Documenizcion
Se rezliza Iz nofificacidn  de
sospechas de rescciones
B1.2 adversas y de falla terapéutica =
51.3 trawvés del Formulario adsptado MAYOR

CIOMS o Portal Regional de
Metificacién - en linea:  Moti-
FACEDRA.

Se realiza Iz nofificacion  de
sospechas de reacciones
adversas v de falla terapautica an
los plazos estsblecidos en el
» : MAYOR
articulo 12, incisos &) y b) segun
el Decreie Ejecutive N 35244-5
“Reglamento del Sisterna

Magional de Farmacovigilancia®.

;Cual (2s) medio (s} de
naotificacion  se  utiizan  pars | INFORMA

comunicar las sospechas de TGO

reacciones adwversas?

Fuente: ejemplo tomado de la referencia 2.,

La guia se aplico a la drogueria VMG Healthcare Products S.A y permitié concluir e
identificar diversos puntos de mejora como en la documentacion, las obligaciones y

responsabilidades de los agentes que pertenecen al Sistema Nacional de Farmacovigilancia, en la
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gestion de los datos de Farmacovigilancia, en los planes que se realizan para minimizar los riesgos,
en las auditorias y en los acuerdos en materia con Farmacovigilancia. Por ello se decidio aportar
un procedimiento, un instructivo, un formulario y un sistema de Farmacovigilancia para empezar

a fortalecer las Buenas Précticas de Farmacovigilancia en la drogueria.

Es necesario tener presente que para desarrollar un sistema de Farmacovigilancia es
necesario disponer de un procedimiento, es por esto que se brind6 el apoyo para realizar un
procedimiento de Farmacovigilancia para la drogueria VMG Healthcare Products S.A. y de esta
manera, conocer cudles son los pasos especificos para llevar a cabo la Farmacovigilancia de todos
los productos farmacéuticos de la drogueria y asi cumplir con las Buenas Préacticas de
Farmacovigilancia. El procedimiento inicia recibiendo el reporte de RAM o falla terapéutica, se
notifica en el formulario, se valora la gravedad y causalidad de la RAM, se entrega el reporte de
manera fisica al Centro Nacional de Farmacovigilancia, al final del mes se incluyen todos los
reportes en el sistema de la drogueria y en la pagina de Noti-FACEDRA, y si el MINSA, fabricante
y/o proveedor emiten recomendaciones u ordenes se deben acatar. Este documento también se

puede encontrar en el apartado de anexos, especificamente en el anexo niumero 5.

No obstante, el procedimiento de farmacovigilancia esta ligado a dos documentos, a los
cuales también se le aportd a la documentacién de la drogueria VMG Healthcare Products S.A.,
estos documentos corresponden al instructivo y al formulario para la notificacion de reacciones
adversas medicamentosas o falla terapéutica. El primero que se desarrolld fue el instructivo,
titulado como “Instructivo de llenado del formulario digital para la notificacion de reacciones

adversas”, como se puede evidenciar en el anexo numero 6 de este trabajo.

Es importante mencionar, que este instructivo detalla el paso a paso para que un profesional
de salud pueda reportar por medio del sistema digital de Noti-FACEDRA, de acuerdo con la
informacion obtenida del reporte de RAM o falla terapéutica. Ademas, este documento contiene
diferentes imagenes en las que se demuestran como es que se tiene que ver de acuerdo a como se

va completando el formulario digital y como se menciono anteriormente, el ente regulador exige
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que esta practica se debe realizar cada vez que se tenga un caso con el uso de los medicamentos

que se encuentren en el mercado.

El formulario titulado como “Formulario de notificacion de sospecha de reaccion adversa
y falla terapéutica a un medicamento” también fue aportado a la documentacion de la drogueria
VMG Healthcare Products S.A., pues se necesita llevar un registro de la Farmacovigilancia de los
medicamentos de uso humano que comercializa esta empresa. Con este formulario no solo tiene
el fin de usarlo como registro, sino que también va a ser de mucha ayuda para colocar la
informacion general del paciente, también la del medicamento, los datos de la RAM o falla
terapéutica y la informacion del notificador. No obstante, al igual que el procedimiento y el
instructivo, este documento también se encuentra en el apartado de anexos, especificamente en el
anexo nimero 7 y ademas, no se puede evidenciar de manera completa, porque son documentos

de carécter confidencial para la drogueria.

El contenido del formulario esta basado en la informacién que el Ministerio de Salud pide
en la tarjeta amarilla, es decir, este documento debe ser completado con el nombre del paciente, la
cédula de identidad, el teléfono, el peso del paciente, la edad, la altura, el género, el nombre del
medicamento, el laboratorio en que se fabrico el producto farmacéutico, la fecha de tratamiento,
el motivo de la prescripcion, la descripcion de la reaccion adversa, el desenlace del paciente, la
informacién del notificador, entre otras. Este formulario es de suma importancia para poder
completar el formulario digital de Noti-FACEDRA, ya que mucha de esta informacién es
requerida en el sistema y ningun espacio del formulario puede quedar incompleto. Ademas, estos
datos pueden ser requeridos por el Centro Nacional de Farmacovigilancia, porque la drogueria esta

obligada a aportarlos cuando se requieran.

Para tener una mayor compresion de cuales son los datos que se requieren en caso de que
se presente una reaccion adversa medicamentosa o una falla terapéutica, se decidid colocar la
tarjeta amarilla que corresponde a un documento oficial del Ministerio de Salud, debido a que

como se menciond anteriormente, el formulario de notificacion de sospecha de reaccién adversa y
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falla terapéutica a un medicamento de VMG Healthcare Products S.A, se utilizé como referencia

este documento. En la figura 10, se puede contemplar el formulario de notificacién o méas conocido

como tarjeta amarilla.

Figura 10. Formulario de notificacion (Tarjeta Amarilla) del Ministerio de Salud para el

reporte de reaccion adversa medicamentosa o falla terapéutica.

CONFIDENCIAL
NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA A MEDICAMENTO

|

NOMBAE DEL PACIENTE:
N du cldula:
Género: Femenino D MauulinDD Edad: Peso Kg):
v tratamient .
IREMCAMENTD 13 Dosisfara | Viade adm, [l AUTIEND |y e prescripcidn
Nombee Laboratotio K" de lote Initia Final
fripa ¢ WoTRiCAGEN: REACCHN ADVERSA Fecha del eventa Desenlace: persile,
— da con g sin
FALLA TERAPEUTICA Initia | Final secuelas, mortal, et

*Deseriba of evento®

1) La reaccidn mejort al retirar ¢l medicamento:
s [ ™
2 Hubo reexposicién al mediamanto;

s O w» O

3) Se presents de nuevo la reaccidn [en reexpol:

st

NG

4) Reguir ingreso hospitalario:

s []

v [

OBSERVACIONES ADICIOMALES:

(Utilice hojas adizionales 5i ko requisre)

NOTIFICADOR:

INMTILN e o mse mt et s e o 55041 4 et

Profesion
Especialidad

Lugar de traba S e

N* de telbfenc,

Correo electrdnico,

Fecha del reporte

Firma y sello

Fuente: ejemplo tomado de la referencia 4,
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Como se puede observar, la tarjeta amarilla esté dividida por partes, en la primera parte se
encuentra la informacion general del paciente como lo es el nombre, el nimero de cédula, entre
otros. Seguidamente se encuentra la informacién del medicamento en donde se coloca el nombre
del medicamento, el laboratorio fabricante, el nimero de lote, via de administracién, etc. Luego se
encuentra el tipo de notificacion debido a que esta puede ser reaccion adversa medicamentosa o
de falla terapéutica y por supuesto se deben colocarlos los detalles con respecto a ello. Por ultimo,
se encuentra la informacion del notificador, debido a que se necesita tener un respaldo de que el
caso es real y que ademd,s en caso de que se requiera mas informacion acerca del paciente, se

pueda contactar al profesional que interactud con este.

Es importante mencionar que los documentos titulados como ‘Procedimiento de
Farmacovigilancia”, “Instructivo de llenado del formulario digital para la notificacion de
reacciones adversas” y el “Formulario de Notificacion de Sospecha de Reacciones Adversas y
Falla Terapéutica a un Medicamento” tienen una estructura que esta detallada en un procedimiento
del sistema de gestién de calidad de la drogueria. En estos documentos se deben incluir la fechas
de emision y revision, las firmas de las personas responsables de emitir, revisar y aprobar segun
los cargos que tengan, el codigo institucional que se les asignan, la version, el reemplazo del codigo
y por supuesto el nombre del documento, como se puede evidenciar en los anexos. Una vez que se
coloca y se tiene toda esta informacion se puede archivar en las carpetas del sistema de gestion de
calidad de la drogueria. Sin embargo, para el procedimiento y el instructivo también se tiene que
colocar los objetivos, los alcances de las actividades, las responsabilidades del personal
involucrado, la frecuencia con la que se debe realizar, definiciones, abreviaturas y documentos

relacionados.

Por ultimo, para poder desarrollar el sistema de farmacovigilancia para la drogueria VMG
Healthcare Products S.A, se requirio hacer un analisis para conocer que requerimientos debe tener
este sistema informatico. Es por esto que se elabor6 un cuadro descriptivo en el que se detallan los
requisitos que el ente regulador considera que el sistema de farmacovigilancia debe de tener. En
la tabla 7, se puede observar los requerimientos que debe contener el sistema de farmacovigilancia

que establece el reglamento de Buenas Préacticas de Farmacovigilancia.
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Tabla 7. Requerimientos que debe contener el sistema de farmacovigilancia basados en el

reglamento de Buenas Practicas de Farmacovigilancia.

NUmero Requerimientos del Sistema de
Farmacovigilancia

1 Se debe seleccionar una herramienta que sea
de fécil uso.

2 Se debe elegir una herramienta que sea
compatible con los equipos.

3 También es importante que esta herramienta
sea confiable debido a se debe almacenar
informacion delicada.

4 El sistema debe permitir la busqueda rapida y
selectiva de informacion

5 Ademas, debe contener los mismos datos que
la tarjeta amarilla.

6 Los datos que se coloquen en el sistema deben
estar en constante actualizacion.

7 Esta herramienta debe servir como apoyo en
caso de que el ente regulador requiera de
alguna informacion adicional o algin analisis.

8 Se debe realizar regularmente copias de

seguridad de los datos.

Fuente: Elaboracion propia.

Como se puede observar en la tabla anterior, se requiere de ciertos aspectos especificos

para que el sistema de farmacovigilancia cumpla con lo que el reglamento de Buenas Practicas de

Farmacovigilancia establece. Por ejemplo, lo que tiene que ser una herramienta confiable, de facil

uso, ademas que sea compatible con todos los equipos informaticos que se encuentren en la

drogueria, asi como la informacién o los datos que se coloque de los casos de reacciones adversas
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medicamentosas o falla terapéutica se estén actualizando periédicamente, tener respaldo de los

datos en caso de que el sistema falle, generando copias de este, entre otras.

Es por esto y con base en la informacion anterior, se elaboré un sistema de
farmacovigilancia con el que se pretende tabular los resultados obtenidos de los reportes que se
hicieron por medio del formulario de notificacion de sospecha de reaccidén adversa y falla
terapéutica a un medicamento. De esta manera, el regente farmacéutico pueda realizar un analisis
inicial de los casos que se estén presentando con los medicamentos de la drogueria, que pueda
notificar a los fabricantes y/o proveedores del producto farmacéutico de manera correcta y
adecuada sobre todos los eventos adversos que se identificaron. Asimismo, poder colaborar
estrechamente con ellos para recopilar toda la informacion que sea necesaria. En la figura 11, se
puede observar parte del sistema de Farmacovigilancia de la drogueria VMG Healthcare Products
S.A.

Figura 11. Sistema de Farmacovigilancia de la drogueria VMG Healthcare Products S.A.

VMG-FV-SF-001 Sistema de Farmacovigilancia de la Drogueria VMG Healthcare Products S.A

** El presente archivo tiene como fin recolectar la informacién necesaria para los pacientes, en caso de que presenten alguna reaccidn adversa a los medicamentos
mg Disclaimer: Informacidn de caracter confidencial

Este archivo se debe consolidar con la informacién obtenida del formulario VMG-AC-FO-003 al final de cada mes

Nimero de Via de

Edad Peso (Kg)  Altura (cm) Género Nombre del medicamento Laboratorio del medicamento Ndmero de lote  Dosis diaria 2 7
reporte administracion

Fuente: Elaboracion propia.

Este sistema de Farmacovigilancia contiene la misma informacién que el formulario
titulado como “Formulario de Notificacion de Sospecha de Reaccion Adversa y Falla Terapéutica

a un Medicamento”. El sistema tiene como fin cumplir con los requerimientos que se establecen
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en el reglamento de Buenas Practica de Farmacovigilancia, permitiendo documentar y hacer un
analisis de los reportes. Debe actualizarse los fines de cada mes, para que asi se tenga un mayor
control de la informacion. Este sistema fue elaborado en el programa de Excel para que se puedan
elaborar graficos, tablas, tablas dinamicas, entre otras y de esa manera, poder tener un panorama

mas amplio de los reportes que se realizaron de los productos farmacéuticos de la drogueria.
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4.2 Recomendaciones

421

4.2.2

4.2.3

4.2.4

4.2.5

Se recomienda aplicar las listas de chequeo para realizar un registro nuevo, la
renovacion del registro y los cambios post-registro para que garanticen el aporte

de los requisitos y la documentacion que el Ministerio de Salud solicita.

Se recomienda vigilar el proceso de actualizacion mensualmente del sistema de
Farmacovigilancia para mantener la seguridad, eficacia y cumplimiento de las

Buenas Practicas de Farmacovigilancia.

Se recomienda brindar capacitaciones en Farmacovigilancia, al personal
involucrado de la drogueria VMG Healthcare Products S.A, con el propdsito de
que se encuentren actualizados y preparados ante eventuales auditorias del

Ministerio de Salud, fabricante y/o proveedor.

Se recomienda realizar un listado maestro de la documentacién de
farmacovigilancia para que permita mejorar la cultura organizativa de la

documentacién de la drogueria VMG Healthcare Products S.A.

Se recomienda llevar un registro de la implementacion y cumplimiento del
procedimiento de farmacovigilancia, para que de esta manera la drogueria pueda
asegurar el cumplimiento del decreto y ademas, se puedan identificar posibles

mejoras en estas documentaciones.
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Anexo 1. Lista de chequeo para el registro sanitario nuevo.
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VMG Pharma S.A

Listado de Chequeo para el cumplimiento
de los requisitos de un registro sanitario

nuevo

Cddigo: VPH-AC-RE-030
Version: 01

Reemplaza cédigo: N/A
Fecha de emision: 02/04/2024
Fecha de revision: 02/04/2026

Elaborado por:

M8 Huls Bomalys

Revisado por:

—

S -

Aprobado por:

~

Aseguramiento de la Calidad

Regente farmacéutico

Regefte farmacéutico

Anexo 2. Lista de chequeo para la renovacién del registro sanitario.

VMG Pharma S.A

Listado de Chequeo para el cumplimiento
de los requisitos de una renovacion de

registro sanitario

Cddigo: VPH-AC-RE-031
Version: 01

Reemplaza codigo: N/A
Fecha de emision: 04/04/2024
Fecha de revision: 04/04/2026

Elaborado por:

M2 By Boakes

Revisado por:

5

Aprobado por:

? :* N
Al ’\I/

Aseguramiento de la Calidad

Regente farmacéutico

Regente farmacéutico




Anexo 3. Lista de chequeo de cambios post-registro.
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VMG Pharma S.A.

Listado de Chequeo para el cumplimiento
de los requisitos del cambio post-registro

Cédigo: VPH-AC-RE-032
Version: 01

Reemplaza cédigo: N/A
Fecha de emision: 04/04/2024
Fecha de revision: 04/04/2026

Elaborado por:

M2 Gy Boankes

Revisado por:

Aprobado por:

¥ ~

Aseguramiento de la Calidad

Regente farmacéutico

Regente farmacéutico

Anexo 4. Lista de chequeo del medicamento que se va a comercializar en Costa Rica.

Registro de Chequeo para el Primer Lote

de Comercializacion

Caédigo: VMG-AC-RE-28
Version: 01

Reemplaza cédigo: N/A
Fecha de emision: 13/05/2024
Fecha de revision: 13/05/2026

Elaborado por:

2 Pl 1

Revisado

Aprobado por:

T

Aseguramiento de la Calidad

ergntg General

/

Regente farmacéutico

Anexo 5. Procedimiento General de Farmacovigilancia de la drogueria VMG Healthcare

Products S.A.

Procedimiento de
Farmacovigilancia

' Codigo: VMG-FV-PR-002
Versién: 01
Reemplaza codigo: N/A
Fecha de emision: 15/05/2024
| Fecha de revision: 15/05/2026

Elaborado por:

Revisado por:

—

Aprobado por:

Acwics])

Farmacovigilancia

M2 Bl Bputs e
Encargado de Regente farmacéutico ﬂegen‘ie farmacéutico
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Anexo 6. Instructivo de llenado del formulario digital para la notificacion de reacciones

adversas.
Cddigo: VMG-FV-IN-001
Instructivo de llenado del formulario Version: 01
digital para la notificacion de reacciones | Reemplaza cédigo: N/A
adversas Fecha de emision: 16/05/2024 '
Fecha de revision: 16/05/2026 |
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por: 5
///‘4 ﬁa///a ?ma//j — — )
Encargado de Regente farmacéutico j Reg@ente farmacéutico
Farmacovigilancia |

Anexo 7. Formulario de Notificacion de Sospecha de Reaccion Adversa y Falla Terapéutica

a un Medicamento.

Cadigo: VMG-FV-FO-003

Formulario de Notificacién de Sospecha de | Versién: 01
Reaccién Adversa y Falla Terapéutica a un | Reemplaza cédigo: N/A

Medicamento Fecha de emisién: 16/05/2024
Fecha de revision: 16/05/2026
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
| W4
M4 By pales S——
Encargado de Farmacovigilancia Regente farmacéutico Rggénte farmacéutico

Anexo 8. Bitadcora Semanal.

Semana Descripcion breve de Reflexion acerca de las
actividades semanales actividades semanales
(aspectos objetivos) (aspectos subjetivos)
1 * Induccion de la = Se hizo una
(8/01/2024 al 12/01/2024) drogueria VMG como presentacion  formal
empresa. del personal de Ia
drogueria VMG.
= Identificacion de

aspectos a mejorar en = Se realiz6 un recorrido
la empresa. por todas las
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instalaciones de la
empresa.

Al pasar por los
diferentes
departamentos se
identificaron
diferentes aspectos a
mejora en la empresa.

2
(15/01/2024 al 19/01/2024)

Cooperacién en la
revision de un
medicamento a
entregar.

Contribuir  en la

capacitacion del
personal de bodega
acerca de Buenas
Précticas de
Almacenamiento vy
Distribucion.

Se ayudd en la
inspeccion de un
medicamento, se dio
especial atencion al
empaque terciario que
requeria cumplir con
cierta informacion
solicitada  por el
comprador y que se
debe colocar en Ia
etiqueta  para  ser
entregado  en la
siguiente semana.

Se cooperd y participd
en la capacitacion que
se le realiz6 a todo el
personal de bodega,
enfocado en el tema de
Buenas Préacticas de
Almacenamiento vy
Distribucion.

3
(22/01/2024 al 26/01/2024)

Participacion en la
inspeccion  en la
bodega de
psicotropicos y
estupefacientes de un
comprador.

Revisién detalla de los
Reglamentos Técnicos
Centroamericanos
subidos en el Sistema
Costarricense de
Informacién Juridica.

Se participé en la
inspeccion  de un
medicamento que es
controlado en la

bodega de
psicotropicos y
estupefacientes  del
comprador para

garantizar la lectura
del codigo y que no
genere problemas en
su comercializacion
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= Se hizo una revision
exhaustiva de los
diferentes
Reglamentos Técnicos
Centroamericanos
disponibles en el
Sistema Costarricense

de Informacion
Juridica, como por
ejemplo RTCA

11.03.59:11 Productos
Farmacéuticos,
Medicamentos  Para

Uso Humano.
Requisitos de Registro
Sanitario, RTCA

11.01.02:04 Productos
Farmacéuticos.

Etiquetado de
Productos

Farmacéuticos  para
Uso Humano
Vigente., RTCA

11.01.04:10 Productos
Farmacéuticos.

Estudios de
Estabilidad de
Medicamentos  para
Uso Humano
Vigente., RTCA

11.03.39:06 Productos
Farmacéuticos.
Reglamento de
Validacion de
Métodos  Analiticos
para la Evaluacién de
la Calidad de los
Medicamentos
Vigente, entre otros.

4
(29/01/2024 al 02/02/2024)

Designacion del tema
para desarrollar el
proyecto  final de
graduacion.

Desarrollo del primer
avance del proyecto.

= Se analizo, junto con
la tutora, los puntos
especificos que se
desean trabajar y con
base en eso, se
delimito el tema.
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Contribucion en la
capacitacion del
personal de bodega
acerca de seguridad
humana y proteccion
contra incendios.

Se elaboraron los
objetivos para que de
esta manera se le diera
un enfoque al proyecto
final de graduacion.

Se participd en la
capacitacion que se le
realiz6 a todo el
personal de bodega,
enfocado en el tema de
seguridad humana y
proteccion contra
incendios.

5
(5/02/2024 al 9/02/2024)

Entrega del primer
avance del proyecto
final.

Contribuir  en la

capacitacion del
personal de bodega
acerca de los

procedimientos de las
BPAD.

Se realiz6 la primera
entrega del avance del
proyecto  final de
graduacion.

Se cooperd y participd
en la capacitacion que
se le realiz6 a todo el
personal de bodega,
enfocado en  los
procedimientos
Ilamados Condiciones
y  Directrices de
Almacenamiento  de
Productos, Limpieza y
Mantenimiento de la
Drogueria 'y  por
Gltimo, Fumigacion y
Control de Plagas.

6
(12/02/2024 al 16/02/2024)

Indagacién de
referencias
bibliogréficas para la
compresion del
registro, control vy
farmacovigilancia de
los medicamentos.

Contribuir en la

capacitacion del
personal de bodega
acerca de los

Se realizd una revision
exhaustiva de fuentes
relacionadas con el
registro, control 'y
farmacovigilancia de
los medicamentos para
comprender cuales son
los  requisitos Yy
procedimientos de
estos y como la
empresa los adapta y
asimismo los adapta.
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procedimientos de las
BPAD.

* Realizacion de la
evaluacion de la
capacitacion recibida
sobre los
procedimientos de las
BPAD.

Se cooperd y participd
en la capacitacion que
se le realiz6 a todo el
personal de bodega,
enfocado en  los
procedimientos

Ilamados Recepcion y
Liberacion de
medicamentos,

Adicion de etiquetas y
cédigos de barra,

Despache de
medicamentos,

Transporte de
medicamentos y

dispositivos médicos.

Se hizo una evaluacion
de los procedimientos
vistos en la
capacitacion los cuales
son  Recepcion vy
Liberacion de
medicamentos,

Adicion de etiquetas y
cddigos de barra,

Despache de
medicamentos,

Transporte de
medicamentos y

dispositivos médicos.

7
(19/02/2024 al 23/02/2024)

=  Contribuir en la

capacitacion del
personal de bodega
acerca de los

procedimientos de las
BPAD.

= Realizacion de la
evaluacion de la
capacitacion recibida
sobre los

Se cooperd y participd
en la capacitacion que
se le realiz6 a todo el
personal de bodega,
enfocado en  los
procedimientos

llamados Atencion a
quejas, reclamos y
sugerencias, Manejo
de devoluciones,
Manejo de productos
falsificados y Manejo




87

procedimientos de las
BPAD.

Determinacion de los
requisitos para el

control de
medicamentos en
Costa Rica.

de medicamentos
controlados.

Se hizo una evaluacion
de los procedimientos
Vvistos en la
capacitacion los cuales
son Atencion a quejas,

reclamos y
sugerencias, Manejo
de devoluciones,

Manejo de productos
falsificados y Manejo
de medicamentos
controlados.

Se adquirid el
conocimiento de los
requisitos que estan
establecidos en el
decreto ejecutivo N°
39735-S Reglamento
Técnico de Costa Rica
RTCR.

8
(26/02/2024 al 01/03/2024)

Reconocimiento de los
pasos que cumple la
Drogueria VMG
Healthcare  Products
S.A. parael control sus
productos

farmacéuticos en
Costa Rica.

Contribuir  en la

capacitacion del
personal de bodega
acerca de los

procedimientos de las
BPAD.

Realizacibn de la
evaluacion escrita de
la capacitacion
recibida sobre los

Una vez que se
comprendiera cudles
son los requisitos que
se decretan en el
Reglamento Técnico
de Costa Rica, se
reconocen los pasos
que debe cumplir la
drogueria ante el
Ministerio de Salud.

Se cooperd y participd
en la capacitacion que
se le realiz6 a todo el
personal de bodega,
enfocado en  los
procedimientos

llamados Trazabilidad
documental de los
productos, Retiro de
productos del mercado
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procedimientos de las
BPAD.

y Manejo y
disposicion final de
productos no
utilizables.

Se hizo una evaluacion
escrita de los
procedimientos vistos
en la capacitacion los
cuales son
Trazabilidad
documental de los
productos, Retiro de
productos del mercado
y Manejo y
disposicion final de
productos no
utilizables.

9
(04/03/2024 al 08/03/2024)

Participacion en la
inspeccion  en la
bodega de
psicotrépicos y
estupefacientes de un
comprador.

Reconocimiento de los
requisitos que cumple
la Drogueria VMG
Healthcare  Products
S.A. para registrar sus
productos
farmacéuticos en
Costa Rica.

Se participé en la
inspeccion  de un
medicamento que es
controlado en la

bodega de
psicotropicos y
estupefacientes  del
comprador para

garantizar la lectura
del cddigo y que no
genere problemas en
su comercializacion.

Una vez que se
comprendiera cudles
son los requisitos que
se decretan en el
Reglamento  Técnico
Centroamericano, se
reconocen los
requerimientos  que
debe  cumplir la
drogueria ante el
Ministerio de Salud.

10
(11/03/2024 al 15/03/2024)

Participacion en la
capacitacion de
primeros auxilios para

Se participé en la
capacitacion brindada
por personal
certificado para saber
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el personal de Ila
drogueria.

Instrucciones para
brindar material de
apoyo al departamento
de asuntos
regulatorios.

cdmo actuar en caso de
que se deba realizar
primeros auxilios.

Tanto la tutora como el
jefe del departamento
de asuntos
regulatorios  indican
que material de apoyo
se le puede aportar a la
empresa para que la
drogueria cumpla con
todos los requisitos
que deben cumplir
para  registrar  un
medicamento en Costa
Rica.

11
(18/03/2024 al 22/03/2024)

Participacion en la
capacitacion de RCP
para el personal de la
drogueria.

Actualizacion del
listado de chequeo de
los requisitos que debe

cumplir el
departamento de
asuntos  regulatorios

para  registrar  un
medicamento.

Participacion en el
curso de introduccion
a la farmacovigilancia.

Se participd en la
capacitacion brindada
por personal
certificado para saber
cOmo actuar en caso de
que se deba realizar
RCP.

Se actualiz6 del listado
de chequeo de los
requisitos que debe

cumplir el
departamento de
asuntos  regulatorios

de la drogueria para
registrar un
medicamento de uso
humano en Costa
Rica.

Se inscribio y
particip6 en el curso de
introduccion a la
farmacovigilancia de
manera virtual
brindada por el Aula
de Farmacovigilancia
PV pharma.
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12
(25/03/2024 al 29/03/2024)

Desarrollo del
segundo avance del
proyecto final de
graduacion.

Se  desarrolla el
segundo avance del
proyecto  final de
graduacion, el cual
corresponde a las
partes del marco
referencial y el marco
metodoldgico.
Ademas, la regente
farmacéutica que es la
tutora aporta
retroalimentacion del
avance.

13
(01/04/2024 al 05/04/2024)

Entrega del segundo
avance del proyecto
final.

Se realizé la segunda
entrega del avance del
proyecto  final de
graduacion.

14
(08/04/2024 al 12/04/2024)

Determinacion de los
requerimientos para el
cumplimiento de las
Buenas Préacticas de
Farmacovigilancia.

Cooperaciéon en la
revision de un
medicamento a
entregar.

Se adquirio el
conocimiento de los
requisitos que estan
establecidos en el
decreto ejecutivo N°
39417-S titulado como
Buenas Practicas de
Farmacovigilancia.

Se ayudd en la
inspeccion  de un
medicamento, se dio
especial atencion al
empaque terciario que
requeria cumplir con
cierta informacion
solicitada  por el
comprador y que se
debe colocar en Ia
etiqueta  para  ser
entregado  en la
siguiente semana.

15
(15/04/2024 al 19/04/2024)

Elaboracion de la
documentacion y
sistema de
Farmacovigilancia.

Se elaboré el
procedimiento, el
formulario, el

instructivo y el sistema
de Farmacovigilancia
para la drogueria.
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16
(22/04/2024 al 26/04/2024)

Desarrollo del sistema
de Farmacovigilancia
y buscar llevarlo a
cabo.

Se  desarrollo el
sistema de
Farmacovigilancia
para darlo a conocer en
la empresa y asi poder
implementarlo.

17
(29/04/2024 al 03/05/2024)

Desarrollo del tercer
avance del proyecto,
junto con las
correcciones y
retroalimentacion
brindada.

Se desarrollo el tercer
avance del proyecto
final de graduacion y
ademas, se hicieron las
correcciones y
retroalimentaciones
brindadas  por el
coordinador del
internado.

18
(06/05/2024 al 10/05/2024)

Desarrollo del tercer
avance del proyecto,
junto con las
correcciones y
retroalimentacion
brindada.

Se desarrollo el tercer
avance del proyecto
final de graduacion y
ademas, se hicieron las
correcciones y
retroalimentaciones
brindadas  por el
coordinador del
internado.

19
(13/05/2024 al 17/05/2024)

Desarrollo del tercer
avance del proyecto,
junto con las
correcciones y
retroalimentacion
brindada.

Se desarrollo el tercer
avance del proyecto
final de graduacion y
ademas, se hicieron las
correcciones y
retroalimentaciones
brindadas  por el
coordinador del
internado.

20
(20/05/2024 al 24/05/2024)

Desarrollo del tercer
avance del proyecto,
junto con las
correcciones y
retroalimentacion
brindada.

Participacion en la
capacitacion de
retroalimentacion  de
primeros auxilios para
el personal de Ila
drogueria.

Se desarrollo el tercer
avance del proyecto
final de graduacion y
ademas se hizo las
correcciones y
retroalimentaciones
brindadas  por el
coordinador del
internado.

Se participé en la
capacitacion de
retroalimentacion
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brindada por servicios
profesionales para
saber como actuar en
caso de que se deba
realizar primeros
auxilios.

21
(27/05/2024 al 31/05/2024)

Entrega del tercer
avance al coordinador
de internados de

Se realiz6 la tercera
entrega del avance del
proyecto  final de

farmacia. graduacion.
22 Desarrollo de la Se  desarrollo la
(03/06/2024 al 07/06/2024) presentacion para el presentacion para

TFG.

utilizar para el
proyecto  final de
graduacion.

23
(10/06/2024 al 14/06/2024)

Desarrollo de la
presentacion para el
TFG.

Se realizé la
presentacion a utilizar
para el proyecto final
de graduacion.

24
(17/06/2024 al 21/06/2024)

Defensa del TFG.

Se expone en las
instalaciones de la
Universidad
Internacional de las
Américas, el trabajo
final de graduacion.




