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CAPITULO I - INTRODUCCION



1.1 Introduccion

La farmacovigilancia es hoy un pilar fundamental en el ciclo de vida de los medicamentos,
ya que se orienta a la deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de reacciones adversas y
otros problemas relacionados con su uso. Su consolidacion como disciplina regulatoria no fue
inmediata, sino el resultado de acontecimientos que evidenciaron graves vacios en los sistemas de
control sanitario. Entre ellos, la crisis de la talidomida a inicios de la década de 1960 marco un
punto de inflexion, al demostrarse que miles de recién nacidos presentaron malformaciones
congénitas tras la exposicion intrauterina a un medicamento que habia sido promovido para su uso
durante el embarazo. A partir de este episodio, los marcos regulatorios comenzaron a fortalecerse
y a incorporar mecanismos mas rigurosos de supervision posterior a la comercializacion, dando

paso a un enfoque mas estructurado de vigilancia continua'-?,

Con el tiempo, la farmacovigilancia evolucion6 desde un modelo predominantemente
reactivo, basado en la notificacion espontanea, hacia estrategias mas proactivas de gestion del
riesgo. En este contexto se formalizo la planificacion estructurada de farmacovigilancia mediante
directrices como la guia ICH E2E sobre Pharmacovigilance Planning. Este lineamiento establece
la necesidad de identificar riesgos importantes, riesgos potenciales e informacion faltante desde
etapas tempranas del ciclo de vida del medicamento, asi como de definir actividades rutinarias y
adicionales orientadas a su seguimiento y minimizacion. De esta evolucion surgen los Planes de
Gestion de Riesgos (PGR), concebidos como instrumentos técnicos que permiten organizar de
manera sistematica la informacion sobre seguridad y establecer medidas de control acordes con el

perfil del producto?.

Posteriormente, la Agencia Europea de Medicamentos, a través del modulo V de las Good
Pharmacovigilance Practices (GVP), consolid6 la estructura formal de los sistemas de gestion de
riesgos, detallando componentes como la especificacion de seguridad, el plan de farmacovigilancia
y las medidas de minimizacion, ademas de enfatizar su cardcter dinamico y sujeto a actualizacion.
Aunque estos lineamientos han servido como referencia para numerosas autoridades regulatorias,

su aplicacion practica no ha sido uniforme en todas las regiones®.

En América Latina y particularmente en Centroamérica y el Caribe los avances en

fortalecimiento regulatorio han sido progresivos, pero no homogéneos. La Organizacion



Panamericana de la Salud ha sefialado que existen diferencias en niveles de madurez institucional,
marcos normativos y procedimientos de evaluacion entre las autoridades sanitarias de la region.
Estas variaciones pueden reflejarse en la obligatoriedad del PGR, los formatos aceptados, los
momentos regulatorios en que se exige su presentacion y los mecanismos de actualizacion.
Ademas, la literatura sobre farmacovigilancia en contextos con recursos limitados indica que las
diferencias en capacidades técnicas e institucionales pueden influir en la implementacion

consistente de estandares internacionales*®”.

Para la industria farmacéutica con presencia en multiples jurisdicciones, esta
heterogeneidad normativa implica desafios concretos en la gestion regulatoria. La experiencia
internacional en procesos de armonizacion ha demostrado que la identificacion clara y estructurada
de brechas regulatorias es un paso previo indispensable para avanzar hacia una mayor
convergencia. No obstante, en el contexto especifico de Centroamérica y el Caribe, no se dispone
actualmente de una herramienta consolidada que permita comparar de manera sistematica los
requerimientos regulatorios de PGR entre paises, lo cual puede traducirse en mayor complejidad

operativa y en decisiones regulatorias menos eficientes®.

En este escenario, y considerando las iniciativas orientadas al fortalecimiento y
convergencia normativa promovidas por la Federacion Latinoamericana de la Industria
Farmacéutica (FIFARMA), el presente proyecto se desarrolla en el marco del internado en
Farmacia Industrial con enfoque en farmacovigilancia y regulacion sanitaria. Su propdsito es
disefiar una herramienta técnica comparativa basada en el analisis de brechas regulatorias de los
Planes de Gestion de Riesgos en paises de Centroamérica y el Caribe, incorporando ademas un
proceso de validacion interna que permita asegurar su utilidad practica en la gestion regulatoria

regional.



1.2 Justificacion

El presente proyecto se centra en el andlisis técnico-regulatorio comparativo de los
requerimientos normativos relacionados con los Planes de Gestion de Riesgos en paises de
Centroamérica y el Caribe. Se trata de una iniciativa de caracter aplicado, ya que no se limita a la
revision documental de normativa vigente, sino que contempla el disefio y validaciéon de una
herramienta funcional orientada a atender una necesidad institucional concreta: la falta de un
instrumento estructurado que permita visualizar y comparar de manera sistematica los requisitos

regulatorios de PGR en la region.

Desde el punto de vista disciplinar, la farmacovigilancia actual se sustenta en un enfoque
de gestion integral del riesgo, en el cual los PGR constituyen un componente esencial dentro de
las obligaciones regulatorias posteriores a la autorizacion de comercializacion. En escenarios
donde los marcos normativos difieren entre paises, contar con un andlisis comparativo de los
requisitos técnicos contribuye a reducir la incertidumbre regulatoria y a mejorar la planificacion
estratégica. La literatura en ciencia regulatoria ha sefalado que los enfoques basados en reliance y
en el andlisis estructurado de diferencias regulatorias favorecen una gestion mas eficiente y
coherente entre jurisdicciones. La literatura especializada ha sefialado que en regiones con distintos
niveles de madurez regulatoria, las diferencias estructurales pueden influir en la implementacion
consistente de estdndares internacionales de farmacovigilancia. De igual forma, los procesos de
armonizacion regional requieren, como paso previo, la identificacion clara de divergencias

normativas, lo cual demanda un analisis técnico organizado y sistematico™5’.

El proyecto se desarrolla dentro del 4rea de farmacovigilancia regional de Pfizer, donde la
gestion simultanea de multiples jurisdicciones regulatorias exige informacion comparativa clara y
accesible. En la practica, la ausencia de una herramienta consolidada que sistematice las
diferencias normativas en materia de PGR entre los paises de Centroamérica y el Caribe puede
incrementar la complejidad operativa en la planificacion regulatoria multicountry. En este sentido,
la propuesta responde a una necesidad institucional especifica y delimitada, orientada a mejorar la

eficiencia en la toma de decisiones regulatorias.

Por otra parte, la Federacion Latinoamericana de la Industria Farmacéutica (FIFARMA)

impulsa iniciativas dirigidas al fortalecimiento y la convergencia normativa en América Latina. Es



importante sefialar que el presente proyecto no tiene como finalidad armonizar regulaciones
(atribucion exclusiva de las autoridades sanitarias) sino aportar un insumo técnico que facilite el

analisis comparativo y que, de manera indirecta, pueda respaldar dichos procesos de convergencia.

Las metas del proyecto contemplan la elaboracion de una matriz técnica comparativa a
nivel regional, la identificacion documentada de brechas regulatorias relevantes, la validacion
interna de la herramienta mediante retroalimentacion estructurada de usuarios del area de
farmacovigilancia y la formulacion de recomendaciones para su implementacion y actualizacion
periddica. Estos productos son observables, medibles y viables dentro del periodo establecido para
el internado, y permiten evidenciar una aplicacion practica de las competencias desarrolladas en

el ambito de la Farmacia Industrial.



1.3 Objetivos

1.3.1 Objetivo general

Actualizar y validar una herramienta técnica comparativa y de analisis de brechas
regulatorias sobre los requerimientos de Planes de Gestion de Riesgos (PGR) en paises de
Centroamérica y el Caribe, mediante la recopilacion sistemdtica y evaluacion estructurada de
normativa vigente, con el fin de fortalecer la toma de decisiones estratégicas del area de
farmacovigilancia regional de Pfizer y contribuir a los procesos de armonizacién impulsados por

FIFARMA.

1.3.2 Objetivos especificos

1.3.2.1 Identificar y recopilar la normativa vigente relacionada con los Planes de Gestion
de Riesgos en los paises seleccionados de Centroamérica y el Caribe, utilizando fuentes oficiales

regulatorias y criterios de busqueda previamente definidos.

1.3.2.2 Analizar comparativamente los requerimientos regulatorios de Planes de Gestion
de Riesgos mediante variables técnico-regulatorias previamente establecidas, con el fin de

identificar divergencias, alineaciones y brechas relevantes para la gestion regional.

1.3.2.3 Sistematizar la informacidn obtenida en una matriz técnica estructurada y validar
su aplicabilidad con usuarios internos del area de farmacovigilancia, formulando recomendaciones

para su implementacion y actualizacion periddica.



CAPITULO II - MARCO REFERENCIAL



2.1 Farmacovigilancia

La farmacovigilancia es la ciencia y las actividades relacionadas con la deteccion,
evaluacion, comprension y prevencion de efectos adversos o cualquier otro problema relacionado
con el uso de medicamentos. Segin la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), la
farmacovigilancia constituye un componente esencial de los sistemas regulatorios, ya que permite
monitorear de manera continua la seguridad de los medicamentos una vez que han sido autorizados
para su comercializacién. Su finalidad principal es proteger la salud publica mediante la
identificacion temprana de riesgos asociados al uso de medicamentos y la adopcion de medidas

apropiadas para minimizar posibles dafios®.

La OPS destaca que la farmacovigilancia no se limita unicamente al reporte de reacciones
adversas, sino que incluye la gestion del riesgo, la evaluacion del balance beneficio-riesgo y la
comunicacion efectiva de informacion de seguridad a profesionales de la salud y a la poblacion en
general. En este sentido, constituye un proceso dindmico y continuo que acompana al medicamento

durante todo su ciclo de vida®.

2.2 Planes de Gestion de Riesgos en el marco de la farmacovigilancia moderna

La evolucion de la farmacovigilancia ha implicado una transicion desde sistemas
predominantemente reactivos de notificacion espontanea hacia modelos estructurados de gestion
integral del riesgo a lo largo del ciclo de vida del medicamento. En este contexto, los Planes de
Gestion de Riesgos (PGR) se consolidan como instrumentos regulatorios fundamentales para
documentar, evaluar y mitigar riesgos asociados al uso de medicamentos una vez autorizados para

su comercializacion’.

De acuerdo con la normativa europea vigente, el proposito de un Plan de Gestion de
Riesgos es describir el sistema de gestion del riesgo de un medicamento, con especial énfasis en
la planificacion adecuada del manejo de riesgos durante todo el ciclo de vida del producto. En este
sentido, el PGR documenta el perfil de seguridad del medicamento, identifica preocupaciones de
seguridad que requieren evaluacion adicional o medidas de minimizacion, define actividades de
farmacovigilancia orientadas a caracterizar dichos riesgos y establece acciones destinadas a

prevenir o reducir dafios en los pacientes®.



La Agencia Europea de Medicamentos (EMA), a través del Modulo V de las Good
Pharmacovigilance Practices (GVP), establece que el sistema de gestion de riesgos debe incluir
tres componentes principales: la especificacion de seguridad, el plan de farmacovigilancia y las
medidas de minimizacion de riesgos. Asimismo, la normativa sefiala que el PGR debe mantenerse
actualizado conforme se genere nueva informacion de seguridad, lo cual refuerza su caracter

dinamico y su integracion dentro del ciclo de vida del medicamento’.

Desde la perspectiva operativa, la implementacion de PGR implica no solo el cumplimiento
de un requisito documental, sino la articulacion de actividades regulatorias, técnicas y cientificas
que permitan anticipar, evaluar y controlar riesgos clinicamente relevantes. La literatura
especializada ha sefialado que la correcta estructuracion y actualizacion de los PGR resulta esencial
para asegurar la coherencia entre la evidencia emergente de seguridad y las estrategias regulatorias

adoptadas por las compafias farmacéuticas®.

2.2.1 Estructura y contenido del Plan de Gestion de Riesgos

El Plan de Gestion de Riesgos (PGR) constituye un documento regulatorio estructurado
cuyo objetivo es describir el sistema de gestion de riesgos de un medicamento y planificar
actividades destinadas a identificar, caracterizar, prevenir o minimizar riesgos a lo largo de su ciclo
de vida. De acuerdo con el Mddulo V de las Good Pharmacovigilance Practices (GVP), el PGR
debe organizarse en partes claramente definidas que permitan una evaluacion sistematica del perfil

de seguridad del producto’.

Parte I. Descripcion general del producto

La Parte I incluye informacion general del medicamento, como nombre, sustancia activa,
indicaciones aprobadas, poblacion objetivo y estatus regulatorio. Segun la EMA, esta seccion
proporciona el contexto necesario para comprender el alcance del sistema de gestion de riesgos y

las poblaciones expuestas al medicamento3.



Parte II. Especificacion de seguridad

La Parte II corresponde a la especificacion de seguridad y constituye el nucleo técnico del
PGR. Su proposito es describir el perfil de seguridad del medicamento, identificando riesgos

importantes identificados, riesgos potenciales e informacion faltante relevante’.
Esta seccion se subdivide en médulos:
Moédulo SI — Epidemiologia de la indicacion y poblacion objetivo

Incluye informacion epidemioldgica sobre la enfermedad o condicion tratada, asi como
caracteristicas de la poblacion objetivo. La guia establece que esta informacion es necesaria para

contextualizar la exposicion esperada y posibles factores de riesgo’.

Médulo SII — Parte no clinica de la especificacion de seguridad

Describe hallazgos relevantes de estudios no clinicos que puedan tener implicaciones para

la seguridad en humanos®.

Moadulo SIII — Exposicion a ensayos clinicos

Resume la exposicion del medicamento en ensayos clinicos, incluyendo tamafio
poblacional y duracion del tratamiento, lo cual permite interpretar la evidencia disponible sobre

seguridad antes de la comercializacion®.

Modulo SIV — Poblaciones no estudiadas en ensayos clinicos

Identifica poblaciones insuficientemente estudiadas (por ejemplo, embarazadas, pacientes

pediatricos o con comorbilidades), lo cual puede constituir informacién faltante relevante’.

Moddulo SV — Experiencia posterior a la autorizacion

Incluye datos derivados del uso posterior a la autorizacidon, como reportes de sospechas de

reacciones adversas y estudios observacionales’.



Moédulo SVI — Requisitos adicionales de l1a UE

Contiene requisitos especificos aplicables en la Union Europea’.

Moédulo SVII — Riesgos identificados y potenciales

La guia define que deben listarse claramente los riesgos importantes identificados, los

riesgos potenciales importantes y la informacion faltante’.

Moédulo SVIII — Resumen de las preocupaciones de seguridad

Presenta un resumen estructurado de las preocupaciones de seguridad relevantes®.

Parte I1I. Plan de farmacovigilancia

La Parte III describe las actividades de farmacovigilancia disefadas para caracterizar
riesgos o generar informacion adicional cuando existan preocupaciones de seguridad. La ICH E2E
establece que estas actividades pueden ser rutinarias (por ejemplo, notificacion espontianea) o
adicionales (como estudios de seguridad post-autorizacion). E1 Mddulo V especifica que el plan

debe justificar la necesidad de actividades adicionales cuando corresponda’.

Parte IV. Planes para estudios de eficacia posteriores a la autorizacion

Cuando sea necesario, el PGR puede incluir estudios posteriores a la autorizacion
destinados a evaluar la eficacia en condiciones de practica clinica real, especialmente cuando

existan incertidumbres relevantes identificadas en el momento de la autorizacion®.

Parte V. Medidas de minimizacion de riesgos

Esta seccion describe las medidas destinadas a prevenir o reducir la probabilidad o

gravedad de reacciones adversas. Segtin la EMA, pueden clasificarse como®:



e Medidas rutinarias (por ejemplo, informacion en ficha técnica).

e Medidas adicionales (material educativo, programas de control de acceso, etc.).

Asimismo, el PGR debe incluir mecanismos para evaluar la efectividad de las medidas

implementadas.

Parte VI. Resumen del Plan de Gestion de Riesgos

Presenta un resumen consolidado del sistema de gestion de riesgos para facilitar su

revision’.

Parte VII. Anexos

Incluye documentacion complementaria, como materiales educativos o protocolos de

estudios post-autorizacion’.

2.3 Brechas regulatorias y convergencia normativa en farmacovigilancia

La existencia de brechas regulatorias en farmacovigilancia en América Latina y el Caribe
ha sido documentada en analisis regionales recientes que evidencian diferencias sustantivas en los
marcos normativos aplicables a la gestion de seguridad de medicamentos. Estas brechas pueden
manifestarse en variaciones en requisitos documentales, procedimientos de evaluacion, criterios

de seguimiento post-comercializacién y nivel de alineacion con estindares internacionales’.

El documento de analisis elaborado por FIFARMA sefiala que, si bien muchos paises de la
region han incorporado elementos de gestion del riesgo y farmacovigilancia en sus normativas
nacionales, la implementacion y formalizacion de dichos requisitos no es homogénea. Existen
diferencias en cuanto a la obligatoriedad de los Planes de Gestion de Riesgos (PGR), el contenido
minimo exigido, los procesos de revision por parte de la autoridad sanitaria y los mecanismos de

actualizacion periodica’.



Asimismo, el informe destaca que la ausencia de convergencia normativa puede generar
duplicidades regulatorias, cargas administrativas innecesarias y retrasos en procesos de
autorizacion y seguimiento de medicamentos, especialmente en contextos multicountry. Esta
situacion impacta tanto a las autoridades regulatorias como a la industria farmacéutica, al requerir

adaptaciones documentales diferenciadas por jurisdiccion’.

El andlisis también resalta que la armonizacidén y convergencia de los marcos regulatorios en
farmacovigilancia contribuyen a fortalecer la eficiencia regulatoria, optimizar recursos
institucionales y facilitar el intercambio de informaciéon entre autoridades sanitarias. La
convergencia no implica uniformidad absoluta, sino alineacidn progresiva con estandares técnicos

reconocidos internacionalmente y adopcion de buenas practicas comunes’.

En este contexto, el estudio subraya que avanzar hacia esquemas de mayor convergencia
regulatoria en farmacovigilancia puede favorecer la coherencia en la evaluacion de riesgos,
mejorar la calidad de la supervision post-comercializacion y reducir barreras técnicas innecesarias
entre paises de la region. Desde esta perspectiva, el analisis estructurado de brechas regulatorias
constituye una herramienta técnica que permite identificar areas de divergencia normativa y

orientar esfuerzos de mejora y alineacion progresiva’.

En consecuencia, la identificacion sistematica de diferencias en los requerimientos
regulatorios de Planes de Gestion de Riesgos en los paises seleccionados se enmarca en un enfoque
que busca aportar evidencia técnica para fortalecer la toma de decisiones estratégicas y contribuir

a iniciativas regionales de convergencia en farmacovigilancia’.

2.4 Sistema de farmacovigilancia y gestion de Planes de Gestion de Riesgos en Nicaragua

En la Republica de Nicaragua, la farmacovigilancia se encuentra organizada bajo el
Ministerio de Salud (MINSA), especificamente a través de la Direcciéon de Farmacia y el
Departamento de Farmacovigilancia, dentro del area de Vigilancia Sanitaria Postcomercializacion.
Esta estructura institucional forma parte del Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNFV), el
cual establece los lineamientos técnicos y administrativos para la notificacion, evaluacion y

seguimiento de sospechas de reacciones adversas a medicamentos en el pais'®,



El marco normativo que sustenta la farmacovigilancia nicaragiiense incluye la Ley N.° 292,
Ley de Medicamentos y Farmacias, asi como la Normativa N.° 063 Norma de Farmacovigilancia
y Manual de Notificacion de Sospechas de Reacciones Adversas asociadas a Medicamentos,
actualizada mediante resoluciéon administrativa reciente. Estas disposiciones establecen la
responsabilidad de los titulares de registro sanitario en materia de vigilancia de la seguridad de los
medicamentos y definen los procedimientos regulatorios asociados a la gestion del riesgo post-

comercializacion'!.

En relacion con los Planes de Gestion de Riesgos (PGR), Nicaragua dispone de una guia
técnica especifica denominada “Guia del Usuario para Presentacion de Planes de Gestion de
Riesgos de Medicamentos de Uso Humano”, emitida por el MINSA. En este documento se define
el PGR como el conjunto de actividades e intervenciones en farmacovigilancia disefiadas para
identificar, caracterizar, prevenir o minimizar riesgos asociados al uso de medicamentos, asi como
evaluar la efectividad de dichas intervenciones. Esta definicion se encuentra alineada

conceptualmente con los estandares internacionales de gestion integral del riesgo!2.

La normativa establece que la presentacion de un PGR es obligatoria en determinados
supuestos regulatorios, tales como solicitudes de registro sanitario de medicamentos innovadores,
productos biotecnoldgicos, medicamentos huérfanos o en aquellos casos en que la Autoridad
Nacional de Regulacion Sanitaria (ANRS) determine la necesidad de su presentacion debido a
riesgos identificados o potenciales relevantes. Asimismo, puede requerirse ante modificaciones

sustanciales del registro sanitario que impacten el perfil de seguridad del producto'?.

El procedimiento para la evaluacion de un PGR incluye etapas administrativas claramente
definidas. En primer lugar, el solicitante debe efectuar el pago del arancel correspondiente a la
emision de constancia de evaluacion. Posteriormente, se presenta la documentacion completa ante
el Departamento de Farmacovigilancia, incluyendo el plan de farmacovigilancia y el resumen de
medidas de minimizacion de riesgos. Finalmente, la autoridad sanitaria dispone de un plazo de
diez dias hébiles para emitir la aceptacion o rechazo del documento, contemplandose la posibilidad

de subsanacion en caso de observaciones!?.



Desde el punto de vista técnico, la guia nacional hace referencia explicita a documentos
internacionales como el Modulo V de las Good Pharmacovigilance Practices (GVP) de la Agencia
Europea de Medicamentos y a lineamientos de la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS),
lo que evidencia una adopcion parcial de marcos regulatorios internacionales como referencia

metodoldgica para la elaboracion y evaluacion de PGR en el pais'?.

En conjunto, el sistema nicaragiiense muestra una estructura institucional formalizada para
la farmacovigilancia, con base legal definida, lineamientos especificos para la presentacion de
PGR y un procedimiento administrativo estructurado para su evaluacion. No obstante, la aplicacion
del PGR se encuentra circunscrita a determinados tipos de medicamentos o al requerimiento
expreso de la autoridad sanitaria, lo cual constituye un elemento relevante para el analisis

comparativo regional de requisitos regulatorios.

2.5 Sistema de farmacovigilancia y gestion de Planes de Gestion de Riesgos en Honduras

En la Republica de Honduras, la farmacovigilancia se encuentra regulada y supervisada por
la Agencia de Regulacion Sanitaria (ARSA), entidad adscrita a la Secretaria de Salud. ARSA actua
como Autoridad Nacional Reguladora en materia de medicamentos y dispositivos médicos, siendo
responsable de la vigilancia post-comercializacion y del seguimiento de la seguridad de los

productos autorizados en el territorio nacional'*.

El marco normativo hondurefio en farmacovigilancia ha sido actualizado mediante el
Acuerdo N.° 194-ARSA-2025, que establece disposiciones técnicas orientadas a fortalecer el
sistema nacional de farmacovigilancia y armonizarlo con estandares internacionales. Esta
normativa define obligaciones especificas para los titulares de registro sanitario, incluyendo la
notificacion de sospechas de reacciones adversas, la implementacion de sistemas internos de
farmacovigilancia y el cumplimiento de requerimientos regulatorios vinculados a la gestion del

riesgo'?.



En relacion con los Planes de Gestion de Riesgos (PGR), la normativa hondureha
contempla su presentacion como parte de los requisitos regulatorios aplicables a determinados
tipos de medicamentos, particularmente productos nuevos, bioldgicos, biotecnologicos o aquellos
que, por su perfil de seguridad, requieran un monitoreo adicional. E1 PGR es concebido como un
instrumento técnico que describe el perfil de seguridad del medicamento, identifica riesgos
importantes y potenciales, y establece actividades de farmacovigilancia y medidas de

minimizacion de riesgos orientadas a proteger la salud ptblica'3.

La estructura del PGR en Honduras muestra correspondencia conceptual con marcos
internacionales de gestion del riesgo, particularmente con los principios establecidos en la guia
ICH E2E sobre Pharmacovigilance Planning y con el Modulo V de las Good Pharmacovigilance
Practices (GVP) de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA). Estos instrumentos
internacionales definen como componentes esenciales del PGR la especificacion de seguridad, que
incluye la identificacion de riesgos importantes identificados y potenciales, asi como informacion
faltante, el plan de farmacovigilancia destinado a caracterizar dichos riesgos y las medidas de
minimizacion de riesgos orientadas a prevenir o reducir su impacto en la poblacion expuesta. La
incorporacion de estos elementos en la regulacion hondurefia evidencia un proceso de alineacion

técnica con estandares regulatorios reconocidos internacionalmente!?.

Desde el punto de vista procedimental, la autoridad sanitaria establece mecanismos de
revision técnica de la documentacion presentada por el titular del registro sanitario, pudiendo
emitir observaciones, requerir informacion adicional o solicitar modificaciones al plan. Esta
dindmica evidencia un enfoque regulatorio que integra la farmacovigilancia como parte del control

continuo posterior a la autorizacién de comercializacion'.

En términos institucionales, el sistema hondurefio de farmacovigilancia presenta una
estructura formalizada y con base normativa explicita para la gestion del riesgo. Sin embargo, la
obligatoriedad del PGR se encuentra vinculada a criterios especificos definidos por la autoridad
reguladora, lo que constituye un elemento relevante para efectos de analisis comparativo regional.
Esta caracteristica debera ser considerada dentro de la matriz técnica comparativa propuesta en el

presente proyecto'?.



2.6 Sistema de farmacovigilancia y gestion de Planes de Gestion de Riesgos en Guatemala

En la Republica de Guatemala, la farmacovigilancia se encuentra bajo la supervision del
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MSPAS), a través del Departamento de
Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afines y del Programa Nacional de
Farmacovigilancia. Este programa establece los lineamientos técnicos aplicables a las empresas
responsables del registro sanitario de medicamentos, incluyendo obligaciones relacionadas con la

notificacion, evaluacion y seguimiento de sospechas de reacciones adversas!'*.

El marco técnico especifico para las empresas titulares de registro sanitario esta contenido
en el documento “Directrices de Farmacovigilancia para las Empresas Responsables del Registro
Sanitario de un Medicamento” (F-FV-g-02, Version 01-2021), el cual define las responsabilidades
del titular en materia de vigilancia post-comercializacion, gestion de informacion de seguridad y
adopcion de medidas orientadas a la proteccion de la salud publica. En este documento se establece

la obligacion de implementar un sistema de farmacovigilancia que permita detectar, evaluar y

comunicar riesgos asociados al uso de medicamentos autorizados en el pais'.

En relacion con la gestion del riesgo, Guatemala no utiliza explicitamente la denominacion
de “Plan de Gestion de Riesgos (PGR)” bajo la estructura modular adoptada por la Agencia
Europea de Medicamentos; sin embargo, contempla la presentacion de un “Plan de Minimizacion
de Riesgo”, cuya estructura formal se encuentra definida mediante un formato oficial
proporcionado por la autoridad sanitaria. Dicho formato incluye apartados especificos tales como
introduccion, objetivos, monografia del producto, inserto, formas y procesos de uso, descripcion
de riesgos (tipo, magnitud y frecuencia), identificacion de poblacion de mayor riesgo, medidas de

prevencion y reversibilidad, evaluacién post-comercializacion y analisis de casos'.

Esta estructura evidencia una aproximacion centrada principalmente en la caracterizacion
de riesgos y en la definicion de medidas de minimizacidn, con énfasis en la evaluacion posterior a
la comercializacion. Aunque el documento nacional no replica integramente la estructura
establecida en el Mddulo V de las Good Pharmacovigilance Practices (GVP) ni en la guia ICH
E2E, se observa correspondencia conceptual en cuanto a la identificacion de riesgos importantes,
la necesidad de implementar medidas de minimizacion y el seguimiento continuo del perfil de

seguridad del medicamento'®,



Desde el punto de vista procedimental, el formato oficial del Plan de Minimizacioén de
Riesgo funciona como instrumento de revision técnica por parte de la autoridad reguladora,
incorporando una seccion de verificacion de contenido y espacio para observaciones regulatorias.
Esta caracteristica evidencia un mecanismo administrativo formal para la evaluacion de la

documentacion presentada por el titular del registro sanitario'®.

En términos institucionales, el sistema guatemalteco de farmacovigilancia muestra una
estructura normativa definida y un instrumento especifico para la gestion de riesgos post-
comercializacion. No obstante, la aproximacion adoptada se enfoca principalmente en la
minimizacion de riesgos identificados, sin evidenciar en su formato oficial una seccion
diferenciada equivalente a un plan detallado de farmacovigilancia adicional o a la evaluacién
sistematica de la efectividad de medidas de minimizacion, como si lo contemplan marcos
internacionales mas desarrollados. Este elemento constituye un aspecto relevante para el analisis

comparativo regional dentro del presente proyecto!®.

2.7 Sistema de farmacovigilancia y gestion de Planes de Gestion de Riesgos en Republica
Dominicana

En la Republica Dominicana, la farmacovigilancia se encuentra regulada mediante el
Reglamento Técnico para la Farmacovigilancia en el Sistema Nacional de Salud (2018), emitido
por el Ministerio de Salud Publica. Este reglamento establece las bases organizativas, técnicas y
procedimentales para la vigilancia de la seguridad de medicamentos comercializados en el pais,

asi como las obligaciones de los titulares de registro sanitario en materia de gestion del riesgo'.

El reglamento define la farmacovigilancia conforme a estandares internacionales,
incorporando actividades de deteccion, evaluacidon, comprension y prevencion de reacciones
adversas y otros problemas relacionados con medicamentos. Asimismo, establece la
responsabilidad del titular del registro sanitario de contar con un sistema documentado de
farmacovigilancia, designar un responsable técnico y garantizar la recopilacion y reporte oportuno

de informacion de seguridad'®.



A diferencia de otros paises de la region que abordan la minimizacion del riesgo mediante
formatos administrativos aislados, el reglamento dominicano contempla expresamente la figura
del Plan de Gestion de Riesgos (PGR) como instrumento formal dentro del sistema nacional de
farmacovigilancia. El documento normativo establece que el PGR debe presentarse cuando la
autoridad sanitaria lo requiera o cuando el perfil de seguridad del medicamento lo justifique,
particularmente en casos de medicamentos innovadores, biotecnoldgicos o productos con riesgos

identificados relevantes'>.

En cuanto a su estructura, el reglamento especifica que el Plan de Gestion de Riesgos debe
incluir, como minimo!®:
e Descripcion del perfil de seguridad del medicamento.
¢ Identificacion de riesgos importantesidentificados y potenciales. Identificacion de

informacion faltante.

e Plan de farmacovigilancia orientado al seguimiento de dichos riesgos. Medidas de
minimizacion de riesgos, tanto rutinarias como adicionales cuando corresponda.

o Estrategias de evaluacion de la efectividad de las medidas implementadas.

Esta estructura muestra una alineacion conceptual clara con los principios establecidos en
la guia ICH E2E sobre planificacion de farmacovigilancia y con el Mddulo V de las Good
Pharmacovigilance Practices (GVP), particularmente en lo referente a la identificacion
estructurada de riesgos y a la planificacion sistematica de actividades de seguimiento post-
comercializacion. No obstante, el reglamento dominicano integra estos elementos dentro de su

propio marco juridico nacional, dotdndolos de caricter reglamentario obligatorio!?.

Desde el punto de vista institucional, el sistema de farmacovigilancia dominicano se
articula dentro del Sistema Nacional de Salud, lo que permite una integracion formal entre la
autoridad reguladora, los servicios asistenciales y los titulares de registro sanitario. El reglamento
establece ademas la posibilidad de que la autoridad sanitaria solicite actualizaciones del PGR

cuando surjan nuevas sefiales de seguridad o cambios en el balance beneficio-riesgo del producto'’.



2.8 Sistema de farmacovigilancia y gestion de Planes de Gestion de Riesgos en Jamaica

En Jamaica, la farmacovigilancia es supervisada por el Ministry of Health & Wellness a
través de la Standards and Regulation Division (SRD), la cual es responsable de regular los
medicamentos comercializados en el pais y de asegurar el monitoreo continuo de su seguridad

post-comercializacion'®.

La autoridad sanitaria establece que los titulares de autorizacion de comercializacion
(Marketing Authorization Holders, MAHs) tienen la obligacion de compartir datos de vigilancia
postmercado mediante la presentacion de Periodic Benefit-Risk Evaluation Reports (PBRERSs) o
Periodic Safety Update Reports (PSURs) ante la SRD. Estos reportes deben elaborarse en idioma

inglés y presentarse conforme a los plazos regulatorios definidos'®.

El esquema temporal de presentacion de PBRERs en Jamaica sigue un modelo estructurado
por fases del ciclo de vida del producto'®:
e (Cada seis meses desde el registro hasta que el producto se comercializa.
e (ada seis meses durante los primeros dos afios posteriores a su comercializacion.
e Anualmente durante los siguientes dos afios.

e Posteriormente, cada tres anos.

Asimismo, se establecen plazos especificos entre el Data Lock Point (DLP) y la
presentacion del informe!®:
e Dentro de 70 dias calendario para intervalos de 6 o 12 meses.

e Dentro de 90 dias calendario para intervalos superiores a 12 meses.

En términos técnicos, la autoridad jamaicana indica expresamente que los MAHs deben
referirse al formato de la guia ICH E2C (R2) para la elaboracion de los PBRERs, lo cual implica
una alineacion formal con estdndares internacionales de evaluacion periddica del balance

beneficio-riesgo'®.



Si bien el sitio oficial no describe explicitamente un formato nacional independiente para
un “Plan de Gestion de Riesgos” (PGR) con estructura modular equivalente al Médulo V de las
Good Pharmacovigilance Practices (GVP), el requerimiento obligatorio de PBRERs conforme a
ICH E2C (R2) demuestra que el sistema jamaicano incorpora mecanismos estructurados de
evaluacion continua del perfil beneficio-riesgo del medicamento. En este sentido, la aproximacion
regulatoria se centra en la vigilancia periddica sistematica mas que en la exigencia explicita de un

documento de PGR estructurado bajo un formato nacional propio'®.

2.9 Sistema de farmacovigilancia y gestion de Planes de Gestion de Riesgos en Trinidad y
Tobago

En Trinidad y Tobago, el sistema de regulacion de medicamentos se encuentra bajo la
competencia del Ministerio de Salud, a través de la autoridad reguladora nacional (Medicines
Regulatory Authority, MRA). El marco juridico que sustenta las funciones regulatorias incluye el
Food and Drugs Act (Act 8 of 1960), el Antibiotics Act (Act 18 of 1948), el Dangerous Drugs Act
(Act 38 of 1991) y el Pharmacy Board Act (Act 7 of 1960), entre otros instrumentos normativos
que establecen las atribuciones en materia de autorizacidon, inspeccion, control de mercado y

farmacovigilancia'’.

El perfil pais sefiala que existen disposiciones legales que incorporan la farmacovigilancia
dentro del mandato de la autoridad reguladora. En particular, se establece que los titulares de
autorizacion de comercializacion tienen la obligacion legal de monitorear continuamente la
seguridad de sus productos y reportar a la autoridad reguladora los eventos adversos pertinentes.
Asimismo, el documento confirma la existencia de un formulario estandarizado oficial para la

notificacion de sospechas de reacciones adversas a medicamentos (ADR)!7.



No obstante, el mismo informe evidencia limitaciones estructurales relevantes en el sistema
nacional de farmacovigilancia. Se indica que no existe un centro nacional de farmacovigilancia
formalmente vinculado a la MRA, ni una base de datos nacional computarizada para el registro y
andlisis de reportes de ADR. Ademas, no se dispone de un comité asesor nacional de
farmacovigilancia encargado de realizar evaluaciones técnicas de causalidad, andlisis de riesgos o
gestion de crisis de seguridad. Tampoco existe una estrategia formal documentada para la

comunicacion rutinaria o en situaciones de crisis relacionadas con la seguridad de medicamentos'”.

En relacion con la gestion del riesgo, el documento oficial especifica que se presenta un
plan de gestion de riesgos como parte del expediente de registro sanitario sometido por los
fabricantes para obtener la autorizacion de comercializacion. Esta disposicion confirma la
exigencia regulatoria de incorporar un instrumento de planificacion del riesgo dentro del dossier

de registro!’.

Sin embargo, el perfil pais no describe la existencia de una guia técnica nacional que
establezca una estructura formal y detallada del contenido del Plan de Gestion de Riesgos (PGR).
No se identifican modulos especificos equivalentes a especificacion de seguridad, plan de
farmacovigilancia o plan de minimizaciéon de riesgos, ni se detallan requisitos explicitos sobre
actualizacion periodica, evaluacion de efectividad de medidas de minimizacion o publicacion de

un resumen ejecutivo del PGR!7,

2.10 Rol de Pfizer en farmacovigilancia en Centroamérica y el Caribe

Pfizer es una compafiia biofarmacéutica multinacional dedicada a la investigacion,
desarrollo, produccion y comercializacion de medicamentos y vacunas, con presencia en multiples
regiones del mundo. En el contexto especifico de Centroamérica y el Caribe, la empresa opera a
través de su unidad regional conocida como Pfizer Central America and Caribbean (Pfizer CAC),
cuya sede se encuentra en Costa Rica. Esta estructura regional brinda soporte a mas de 30
territorios, integrando funciones estratégicas como cumplimiento regulatorio, gestion de riesgo y

farmacovigilancia'®,



La operacion regional permite centralizar procesos técnicos que requieren coordinacion
multicountry, particularmente en lo relacionado con la supervision del perfil de seguridad de los
productos comercializados en los distintos paises de la region. Desde la perspectiva corporativa
global, Pfizer mantiene un sistema estructurado de farmacovigilancia orientado al monitoreo
continuo de la seguridad de sus medicamentos durante todo su ciclo de vida, incluyendo la
recopilacion, evaluacion y andlisis de reportes de eventos adversos, asi como la implementacion

de acciones cuando se identifican sefiales de seguridad relevantes %,

En este marco, el area de farmacovigilancia regional tiene la responsabilidad de garantizar
el cumplimiento de los requerimientos regulatorios especificos de cada autoridad sanitaria,
asegurando que los reportes y documentos de seguridad se presenten conforme a las normativas
locales vigentes. Este enfoque se encuentra alineado con los principios internacionales de
monitoreo post-comercializacion y gestion del riesgo descritos por la Organizacion Mundial de la
Salud, que establecen la farmacovigilancia como un componente esencial para la proteccion de la

salud publica '3,

Asimismo, Pfizer cuenta con estructuras complementarias como el area de Medical
Information, encargada de proporcionar informacion cientifica objetiva y actualizada a
profesionales de la salud y otros actores relevantes, incluyendo orientacion sobre el perfil de
seguridad de los productos. Este componente contribuye a fortalecer la comunicacion sobre riesgos
y el uso adecuado de medicamentos, integrandose dentro del sistema global de seguridad de la

compaiiia'’.

En consecuencia, el rol de Pfizer en farmacovigilancia en Centroamérica y el Caribe puede
comprenderse como una funcién regional coordinada que articula las politicas globales de
seguridad de la compaiiia con los requerimientos regulatorios especificos de cada pais. Esta
dindmica resulta particularmente relevante en contextos donde existen diferencias normativas
entre jurisdicciones, lo que exige una gestion estructurada y comparativa de los requisitos

regulatorios asociados a la seguridad de medicamentos'®,



2.11 Rol de FIFARMA y su relevancia en el contexto del proyecto

La Federacion Latinoamericana de la Industria Farmacéutica (FIFARMA) es una
organizacion regional que agrupa a compaiiias biofarmacéuticas innovadoras con presencia en
América Latina y el Caribe. Su objetivo principal es promover marcos regulatorios solidos,
sistemas de salud sostenibles y el acceso oportuno a medicamentos innovadores en la region.
FIFARMA actta como interlocutor técnico entre la industria farmacéutica innovadora, autoridades
regulatorias y organismos multilaterales, fomentando iniciativas orientadas al fortalecimiento

institucional y a la convergencia regulatoria®’.

Dentro de sus lineas estratégicas, FIFARMA impulsa la mejora de los sistemas regulatorios
mediante el apoyo a procesos de armonizacidn normativa, promocion de buenas practicas
regulatorias y fortalecimiento de capacidades técnicas en farmacovigilancia y evaluacion de
medicamentos. En este contexto, la organizacion ha participado en espacios de didlogo regional
vinculados a la Red Panamericana para la Armonizacion de la Reglamentacion Farmacéutica
(PANDRH) y otras iniciativas de cooperacion técnica promovidas por la Organizacion

Panamericana de la Salud?.

Larelevancia de FIFARMA para el presente proyecto radica en que el analisis comparativo
de requerimientos regulatorios sobre Planes de Gestion de Riesgos (PGR) en paises de
Centroamérica y el Caribe se alinea con los principios de convergencia regulatoria y
fortalecimiento técnico promovidos por esta federacion. Si bien el proyecto no tiene como
finalidad armonizar normativas (competencia exclusiva de las autoridades sanitarias nacionales)
si genera un insumo técnico que puede contribuir indirectamente a procesos de didlogo regulatorio

regional®’.

Diversos estudios han sefialado que la identificacion estructurada de diferencias
regulatorias constituye un paso previo necesario para avanzar en procesos de armonizacion y
reliance regulatorio en América Latina. En este sentido, la generacion de una matriz comparativa
que sistematice los requisitos de PGR en distintas jurisdicciones puede facilitar el analisis técnico,
reducir asimetrias de informacion y fortalecer la toma de decisiones estratégicas en entornos

multicountry?’.



Por tanto, la vinculacion del proyecto con FIFARMA se sustenta en la convergencia
tematica entre los objetivos del trabajo, identificar brechas regulatorias y estructurar informacion
comparativa y las iniciativas regionales orientadas al fortalecimiento y modernizacion de los

sistemas regulatorios en América Latina y el Caribe?’.



CAPITULO III - METODOLOGIA



3.1 Metodologia

3.1.1 Enfoque metodologico

El presente Trabajo Final de Graduacion corresponde a una investigacion aplicada, de enfoque
cualitativo, con alcance descriptivo-comparativo y orientacion técnico-regulatoria. Su finalidad es
actualizar y validar una matriz técnica comparativa para el analisis de brechas regulatorias sobre Planes
de Gestion de Riesgos (PGR) en seis paises seleccionados de Centroamérica y el Caribe: Jamaica,
Nicaragua, Guatemala, Honduras, Republica Dominicana y Trinidad y Tobago.

La naturaleza aplicada del estudio se sustenta en que no se limita a la revision documental de
normativa vigente, sino que busca generar una herramienta practica para fortalecer la toma de

decisiones estratégicas dentro del area regional de farmacovigilancia, en un contexto multicountry.

3.1.2 Disefio metodologico

El disefio metodologico se desarrollara en cuatro fases secuenciales:

Fase 1. Revision documental y recopilacion normativa.
Comprende la busqueda, seleccion y revision sistematica de documentos regulatorios oficiales
vigentes relacionados con los Planes de Gestion de Riesgos o instrumentos equivalentes de gestion del

riesgo en los paises seleccionados.

Fase 2. Extraccion y sistematizacion de informacion.
La informacion normativa identificada sera extraida mediante un cuestionario técnico

estructurado y posteriormente organizada en una matriz comparativa.

Fase 3. Analisis comparativo de variables y brechas regulatorias.
Se realizara un analisis comparativo de las variables técnico-regulatorias previamente
definidas, con el fin de identificar convergencias, divergencias y brechas regulatorias relevantes entre

paises.



Fase 4. Validacion interna de la herramienta.
La matriz actualizada sera sometida a un proceso de validacion interna con profesionales del

area de farmacovigilancia, a fin de evaluar su claridad, utilidad y aplicabilidad practica.

3.1.3 Unidad de analisis
La unidad de analisis estara constituida por los marcos regulatorios vigentes aplicables a los

Planes de Gestion de Riesgos o instrumentos equivalentes de gestion del riesgo en los seis paises

seleccionados.

3.1.4 Fuentes de informacion

Se emplearan fuentes documentales primarias de caracter oficial, entre ellas leyes, reglamentos
técnicos, decretos, resoluciones administrativas, guias de farmacovigilancia y lineamientos emitidos
por autoridades sanitarias nacionales. Asimismo, se utilizaran documentos internacionales de
referencia, tales como ICH E2E, el Modulo V de Good Pharmacovigilance Practices de la Agencia
Europea de Medicamentos, asi como documentos técnicos de OMS, OPS y FIFARMA, con el fin de

orientar el analisis comparativo.

3.1.5 Criterios de inclusion documental

Se incluiran en el anélisis inicamente documentos que cumplan con los siguientes criterios:
e ser documentos oficiales emitidos por autoridades sanitarias o entidades regulatorias
reconocidas;
e Encontrarse vigentes al momento de la revision;
e Contener informacion expresa sobre PGR, planes de minimizacién de riesgos, gestion post -

comercializacion, farmacovigilancia adicional o mecanismos regulatorios equivalentes.

3.1.6 Variables del analisis
El analisis comparativo se estructurara a partir de variables técnico-regulatorias agrupadas en

cuatro dimensiones:
A. Marco regulatorio general: existencia de regulacion especifica sobre PGR o equivalente;
base legal aplicable; autoridad reguladora competente; alineacion con estandares internacionales;

requisitos diferenciados segun tipo de medicamento.



B. Requisitos y contenido: obligatoriedad del PGR; supuestos regulatorios en que se exige;
estructura minima requerida; formato especifico o flexibilidad documental; posibilidad de utilizar
formatos internacionales adaptados; documentacion adicional requerida.

C. Proceso de evaluacion y aprobacion: momento de presentacion; procedimiento de revision;
tiempo de evaluacion; posibilidad de reuniones previas con la autoridad; posibilidad de modificacion
posterior del PGR; manejo de observaciones, rechazo o subsanacion.

D. Implementacion y seguimiento: responsable de la implementacion; mecanismos de
monitoreo del cumplimiento; exigencia de reportes periodicos o evaluacion de efectividad; frecuencia

de actualizacion; auditorias o inspecciones; consecuencias por incumplimiento.

3.1.7 Definicion operativa de brecha regulatoria
Para efectos del presente estudio, se entendera como brecha regulatoria toda diferencia

documentada entre los paises analizados respecto a una o mads variables técnico-regulatorias
relacionadas con los PGR, asi como toda desviacion relevante con respecto a estandares

internacionales de referencia.

3.1.8 Criterios de clasificacion de brechas

Las brechas regulatorias identificadas se clasificaran segin su impacto potencial en la gestion
regulatoria regional:

e Brecha alta: diferencia que puede afectar de forma importante la preparacion, presentacion,
aprobacion o seguimiento regulatorio del PGR.

e Brecha media: diferencia que implica ajustes operativos relevantes, aunque manejables dentro
del proceso regulatorio.

e Brecha baja: diferencia con impacto limitado en la ejecucion regulatoria préctica.
De igual manera, el nivel de convergencia entre paises se clasificard como:

e Alta convergencia: cuando cinco o seis paises comparten un mismo criterio regulatorio.

e Convergencia parcial: cuando coinciden tres o cuatro paises.

e Baja convergencia: cuando la coincidencia es limitada o predominan divergencias sustantivas.



3.1.9 Instrumento de recoleccion de datos

Se utilizard un cuestionario técnico estructurado como instrumento de extracciéon y organizacion de la
informacioén normativa. Este cuestionario se encuentra organizado en cuatro dimensiones: marco regulatorio
general, requisitos y contenido del PGR, proceso de evaluacion y aprobacion, e implementacion y seguimiento.

Su uso permitird transformar informacién normativa cualitativa en categorias comparables entre jurisdicciones.

3.1.10 Procedimiento de recoleccion y sistematizacion

Una vez identificada la normativa correspondiente a cada pais, se procedera a:
e Revisar cada documento regulatorio oficial
e Extraer la informacion relevante con base en el cuestionario técnico
e Registrar los hallazgos en una matriz comparativa estructurada
e C(lasificar cada variable segtn criterios homogéneos
e Identificar convergencias, divergencias y brechas regulatorias

e Priorizar las brechas seglin su impacto potencial en la gestion regional de farmacovigilancia.

3.1.11 Validacion interna de la herramienta

Con el objetivo de evaluar la aplicabilidad practica de la matriz técnica actualizada, se realizara una
validacion interna con cinco profesionales del area de farmacovigilancia con experiencia en gestion regulatoria
regional o multicountry.

La validacion se efectuara mediante la aplicacion de un cuestionario estructurado con escala tipo Likert
de cinco puntos, orientado a evaluar tres dimensiones: claridad de la matriz, utilidad para la toma de decisiones
regulatorias y aplicabilidad practica dentro del entorno laboral.

Ademés, se incluird una pregunta abierta para recopilar observaciones y sugerencias de mejora. Los

resultados se analizaran de forma descriptiva mediante frecuencias y sintesis cualitativa de comentarios.

3.1.12 Utilidad practica de la herramienta
La matriz comparativa permitira visualizar de forma estructurada los requerimientos regulatorios de los

paises analizados, identificar brechas con impacto operativo, apoyar la planificacion de estrategias regulatorias
diferenciadas por jurisdiccion y fortalecer la toma de decisiones estratégicas dentro del area regional de

farmacovigilancia.



3.1.13 Recursos
Los recursos requeridos para el desarrollo del estudio seran los siguientes:

e Recursos humanos: estudiante responsable del proyecto, tutor académico, tutor profesional y
profesionales participantes en la validacion interna.

e Recursos tecnoldgicos: computadora, acceso a internet, software de procesamiento de datos
como Excel o equivalente.

e Recursos documentales: normativa oficial vigente de los paises seleccionados y documentos

internacionales de referencia.

3.1.14 Limitaciones del estudio

Entre las principales limitaciones del estudio se encuentran la disponibilidad publica de normativa
actualizada, las diferencias en el nivel de detalle regulatorio entre paises, la ausencia de interaccion directa con
autoridades sanitarias y la posible falta de precision cuando la informacion publicada sea incompleta o poco

especifica.



CAPITULO IV - LOGROS Y RECOMENDACIONES



4.1 Logros del proyecto

El presente proyecto permiti6 cumplir satisfactoriamente el objetivo general de actualizar y
validar una herramienta técnica comparativa y de andlisis de brechas regulatorias sobre los
requerimientos de Planes de Gestion de Riesgos (PGR) en paises de Centroamérica y el Caribe,
especificamente en Jamaica, Nicaragua, Guatemala, Honduras, Republica Dominicana y Trinidad y
Tobago. A través de una revision sistematica de normativa vigente y de la aplicacion de un
cuestionario técnico estructurado, fue posible consolidar informacion regulatoria compleja en una

matriz comparativa organizada y funcional para el andlisis multicountry en farmacovigilancia.

Uno de los principales logros alcanzados fue la recopilacion y sistematizacion de informacion
regulatoria oficial proveniente de distintas autoridades sanitarias de la region, permitiendo identificar
diferencias sustanciales en el nivel de desarrollo de los sistemas regulatorios asociados a la gestion de
riesgos y farmacovigilancia post-comercializacion. Este proceso permitié evidenciar que algunos
paises poseen estructuras regulatorias formalizadas y alineadas con estdndares internacionales,
mientras que otros mantienen enfoques regulatorios mas limitados o menos estructurados en relacion
con los PGR. Diversos organismos internacionales han sefialado que las diferencias en madurez
regulatoria representan uno de los principales desafios para la convergencia normativa en América
Latina y el Caribe, particularmente en areas vinculadas con farmacovigilancia y supervision post-

comercializacion?!.

Con el fin de fortalecer la presentacion visual de los resultados y facilitar su interpretacion
integral, se presenta a continuacion una sintesis comparativa de los principales hallazgos regulatorios
identificados en los seis paises analizados. La informacion resumida en los cuadros siguientes deriva
directamente de la matriz técnica comparativa construida durante el proyecto y permite visualizar con
mayor claridad las diferencias regulatorias, el grado de convergencia existente entre paises y la

relevancia operativa de las brechas detectadas.



Pais

Nicaragua

Honduras

Reptublica
Dominicana

Guatemala

Jamaica

Trinidad y
Tobago

Tabla 1. sintesis comparativa de hallazgos regulatorios sobre PGR en los paises

Regulacién especifica
sobre PGR

Si, mediante guia especifica
para presentacién de PGR.

Si, mediante capitulo

especifico sobre PGR dentro

del Reglamento Especial
para la Farmacovigilancia.

Si, mediante capitulo
especifico sobre PGR en el
Reglamento Técnico para la
Farmacovigilancia en el
Sistema Nacional de Salud.

Parcial; existe regulacion
relacionada con gestion de
riesgo y farmacovigilancia,
pero no un procedimiento
exclusivo y detallado para
PGR.

No posee una regulacién

nacional especifica para PGR

como documento formal
estructurado.

No se identificé una
regulacién especifica y
estructurada para PGR
equivalente al modelo
internacional; si bien se
alude a gestién del riesgo
dentro del expediente, no
se describe una guia
nacional formal.

analizados

Alineacion con
estandares
internacionales

Alta; incorpora
referencias a EMA, OPS
y Red PARF.

Alta; hace referencia
expresa a ICH E2E, ICH
E2C (R2), ICH E2F, OMS
y OPS.

Alta; menciona ICH E2E,
EMA, OMS y OPS.

Limitada o no expresa;
no cita de forma
obligatoria ICH E2E o
EMA.

Alta en
farmacovigilancia
periddica; adopta ICH
E2B (R3) e ICH E2C (R2).

Baja o limitada; no se
identifican lineamientos
formales especificos
basados en ICH o EMA
para PGR.

Formato o estructura
especifica

Si, cuenta con
lineamientos
especificos para
estructura y
presentacion.

Si, el PGR debe seguir
el modelo ICH E2E y
contener secciones
minimas definidas por
ARSA.

Si, se acepta estructura
alineada con ICH y
definida por
DIGEMAPS.

No establece un
formato Unico de PGR.

No para PGR; si para
PBRERs/PSURs dentro
de vigilancia periddica.

No cuenta con formato
nacional estructurado.

Alcance del
requerimiento

Selectivo; se exige
principalmente para
medicamentos nuevos,
bioldgicos,
biotecnoldgicos,
biosimilares, huérfanos o
cuando la autoridad lo
considere necesario.
Selectivo; aplica a
moléculas nuevas,
productos bajo
condiciones especiales y
situaciones de riesgo
identificadas por la
autoridad.

Selectivo; para productos
nuevos o innovadores,
biolégicos,
biotecnoldgicos, huérfanos
Yy Casos con riesgos
identificados o
modificaciones relevantes.

Selectivo o condicionado a
requerimiento de la
autoridad o apariciéon de
informacion de seguridad
relevante.

No exige formalmente un
PGR; si actividades
continuas de
farmacovigilancia y
presentacién de
PBRERs/PSURs.

No existe obligacién
formalmente desarrollada
de presentar un PGR con
estructura definida.

Fuente: Elaboracion propia, 2026

Sintesis interpretativa

Presenta un marco formal
y procedimentalmente
definido para la gestion de
PGR.

Es uno de los marcos
regulatorios mas
estructurados y
técnicamente alineados
con estandares
internacionales.

Dispone de un marco
formal con integracién
reglamentaria explicita de
los PGR.

Presenta un enfoque mas
operativo que
estructurado, centrado en
farmacovigilancia y
minimizacion de riesgos.

Su enfoque regulatorio se
centra en vigilancia
periddica del balance
beneficio-riesgo mas que
en un PGR formal.

Predomina un sistema
orientado al monitoreo de
seguridad
postcomercializacion sin
formalizacion detallada del
PGR.



La sintesis comparativa anterior permiti6 evidenciar que los paises analizados no presentan un
nivel homogéneo de desarrollo regulatorio en materia de PGR. En particular, Honduras, Nicaragua y
Republica Dominicana muestran una mayor formalizacién normativa, con referencias mas explicitas
a estandares internacionales y con estructuras regulatorias mas definidas para la presentacion,
evaluacion y actualizacion de PGR. En contraste, Guatemala presenta un abordaje parcial, mientras
que Jamaica y Trinidad y Tobago concentran su exigencia regulatoria mds en mecanismos de
vigilancia postcomercializacion que en un documento formal de PGR estructurado bajo parametros

equivalentes al Modulo V de las Good Pharmacovigilance Practices.

En relacion con el primer objetivo especifico del proyecto, se logréd identificar y recopilar
normativa oficial vigente relacionada con PGR, farmacovigilancia y gestion del riesgo en los seis
paises seleccionados. Esta recopilacion incluyo leyes, reglamentos técnicos, guias regulatorias,
resoluciones administrativas y lineamientos emitidos por autoridades sanitarias nacionales, asi como
documentos internacionales de referencia utilizados para orientar el analisis comparativo. La revision
documental permitié confirmar que la region presenta distintos niveles de madurez regulatoria en la
gestion de PGR y que esas diferencias tienen implicaciones practicas para el trabajo multicountry en

farmacovigilancia.

Asimismo, el analisis comparativo permitié identificar brechas regulatorias relevantes entre
las jurisdicciones evaluadas, cumpliéndose asi el segundo objetivo especifico del estudio. Las
principales divergencias regulatorias se relacionaron con la existencia o no de regulacion especifica
sobre PGR, la presencia de formatos o estructuras minimas requeridas, la obligatoriedad del
requerimiento segun tipo de producto, la alineacion con lineamientos internacionales, el nivel de
formalizacion de los procesos de evaluacion y la claridad de los mecanismos de actualizacion y

seguimiento.



Tabla 2. Principales brechas regulatorias identificadas y su impacto potencial

Variable
analizada

Existencia de
regulacion
especifica sobre
PGR

Alineacion con
estandares
internacionales

Formato o
estructura
especifica del
PGR

Obligatoriedad
del PGR

Hallazgo comparativo

Solo Honduras, Nicaragua y
Republica Dominicana
cuentan con regulacion
especifica claramente
estructurada; Guatemala
presenta regulacion parcial;
Jamaica y Trinidad y Tobago
no poseen PGR formalmente
estructurado.

Baja

Honduras, Nicaragua y
Republica Dominicana
muestran alineacion alta;
Jamaica incorpora estandares
ICH para farmacovigilancia
periodica; Guatemala y
Trinidad y Tobago presentan
menor formalizacioén o
referencia normativa
explicita.

Parcial

Existe en Honduras,
Nicaragua y Republica
Dominicana; no esta
claramente definido en
Guatemala; y no existe de
manera formal en Jamaica ni
Trinidad y Tobago.

Baja

Predomina una exigencia
selectiva o condicionada
segun tipo de medicamento,
nivel de riesgo o
requerimiento de la
autoridad; no se identifico
obligatoriedad universal.

Parcial

Nivel de

convergencia

Impacto potencial
en gestion
multicountry

Alta, debido a que
obliga a adaptar
estrategias
documentales segun
jurisdiccion.

Media, porque
influye en la facilidad
de usar modelos
internacionales y en
la consistencia
metodologica entre
paises.

Alta, porque impacta
directamente la
preparacion y
adaptacion
documental.

Media, porque genera
diferencias en el
momento y alcance
de presentacion.



Honduras, Nicaragua y
Republica Dominicana
contemplan actualizacion
ante nuevos riesgos; Jamaica

Mecanismos de 1o aborda mediante reportes

actualizacion y  periddicos; Guatemala lo Parcial

seguimiento maneja de forma menos

estructurada; en Trinidad y
Tobago no se observo
claridad equivalente para
PGR.

Nicaragua establece un plazo
aproximado de revision; en

otros paises la autoridad

revisa el contenido, pero no

siempre se detallan tiempos 0 Baja
procedimientos formales;

Jamaica y Trinidad y Tobago

no desarrollan evaluacion

especifica de PGR formal.

Procedimientos

de evaluacion y

revision por la
autoridad

Fuente: Elaboracion propia, 2026

Alta, ya que influye
sobre la vigilancia
continua del balance
beneficio-riesgo y el
cumplimiento
postcomercializacion.

Media, porque
aumenta la
incertidumbre
regulatoria operativa.

La clasificacion anterior permiti6 identificar que las brechas de mayor impacto fueron aquellas

relacionadas con la formalizacion normativa del PGR, la existencia de un formato estructurado y la

definicion de mecanismos de seguimiento y actualizacion. Estas diferencias resultan particularmente

relevantes en contextos multicountry, ya que pueden modificar la preparacion, presentacion y

mantenimiento de la documentacion de seguridad segin la jurisdiccion. Desde la perspectiva

metodologica del estudio, estas brechas corresponden a diferencias de impacto alto o medio en la

gestion regulatoria regional, en linea con los criterios definidos en el capitulo metodolégico.

Otro hallazgo importante fue la posibilidad de valorar el nivel de convergencia regulatoria

entre los paises analizados, no solo en términos de diferencias, sino también de similitudes parciales



en ciertas variables clave. Si bien no se observo uniformidad regulatoria en la region, si fue posible
identificar algunas areas de coincidencia que pueden considerarse puntos de partida para el desarrollo
de anélisis comparativos futuros y para el seguimiento interno de requerimientos en farmacovigilancia
regional. En este contexto, resulta relevante sefialar que la Organizacion Mundial de la Salud ha
indicado que la incorporacion progresiva de estandares internacionales contribuye a mejorar la
eficiencia regulatoria y a fortalecer la capacidad de supervision de la seguridad de los medicamentos,

lo cual refuerza la importancia de avanzar hacia mayores niveles de alineacion entre jurisdicciones 2.

Tabla 3. Sintesis del nivel de convergencia regulatoria por variable

Variable

Alineacion con

Nivel de convergencia

Interpretacion

Varios paises
incorporan referencias
a ICH, EMA, OMS u

OPS, aunque no

estandares Parcial a alta . .
internacionales siempre con el mismo
grado de
formalizacion
normativa.
Predomina la
exigencia selectiva en
determinados
Obligatoriedad . supuestos regulatorios,
Parcial .
del PGR mas que una
obligatoriedad general
para todos los
productos.
Formato o Solo parte de los
estructura Baja paises cuenta con
especifica del formato o estructura
PGR claramente definida.
En varios paises
existen mecanismos de
Seguimiento de seguimiento, pero
seguridad y Parcial estos se expresan de
actualizacion forma distinta, ya sea

mediante PGR, IPS o
PBRERsS.



La formalizacion

Proceso de procedimental y la
evaluacién por la Baja definicion de plazos
autoridad son heterogéneas entre
jurisdicciones.

Fuente: Elaboracion propia, 2026

En conjunto, estos hallazgos permitieron cumplir el segundo objetivo especifico del proyecto
al analizar comparativamente los requerimientos regulatorios sobre PGR mediante variables técnico-
regulatorias previamente definidas. A su vez, la clasificacion de brechas seglin impacto y el analisis
del nivel de convergencia fortalecieron la utilidad de la matriz como instrumento técnico para

visualizar diferencias regulatorias de forma mas estructurada y comparable.

Otro logro importante del proyecto fue la clasificacion estructurada de las brechas regulatorias
segun su impacto potencial en la gestion regional de farmacovigilancia. Esta clasificacion permitio
priorizar aquellas diferencias regulatorias con mayor relevancia para la preparacion, presentacion y
seguimiento de documentacion relacionada con PGR, y facilité una lectura mas aplicada de los
hallazgos obtenidos. De esta forma, la matriz no solo funcion6 como un repositorio comparativo de
informacion normativa, sino también como una herramienta para jerarquizar diferencias con valor
practico para la toma de decisiones. Este enfoque coincide con recomendaciones internacionales que
sefalan la importancia de utilizar herramientas comparativas y analisis basados en riesgo para

optimizar procesos regulatorios multicountry?.

En relacion con el tercer objetivo especifico, se logro desarrollar y validar internamente la matriz
técnica comparativa mediante la participacion de profesionales con experiencia en farmacovigilancia
regional. El proceso de validacion permitio evaluar aspectos relacionados con claridad, organizacion,
utilidad practica y aplicabilidad de la herramienta dentro del entorno laboral. Los resultados obtenidos
fueron favorables, ya que la totalidad de los participantes califico positivamente los criterios evaluados
dentro del cuestionario de validacion. Esto permitié confirmar que la matriz constituye una
herramienta til para facilitar la visualizacion comparativa de requerimientos regulatorios y apoyar la

toma de decisiones estratégicas dentro del area regional de farmacovigilancia.



Tabla 4. Sintesis cuantitativa y cualitativa de la validacion interna de la herramienta

Dimension
evaluada

Claridad

Utilidad

Aplicabilidad
practica

Observaciones
cualitativas

Participantes

Resultado general

5 de 5 participantes
realizaron una
valoracion favorable.

5 de 5 participantes
realizaron una
valoracion favorable.

5 de 5 participantes
realizaron una
valoracion favorable.

Se sefialaron
oportunidades de
mejora orientadas a
actualizacion
periddica, ampliacion
geografica y posible
digitalizacion.

Fuente: Elaboracion propia, 2026

Interpretacion

La estructura de la
matriz fue
comprendida de
forma satisfactoria
por los participantes.

La herramienta fue
considerada util para
identificar diferencias
regulatorias y apoyar
decisiones.

La matriz fue
percibida como
viable para el trabajo
cotidiano en
farmacovigilancia
regional.

La retroalimentacion
aporto elementos
utiles para futuras
mejoras de la
herramienta.

La sintesis precedente permite incorporar dentro del cuerpo principal del documento la

evidencia que sustenta la utilidad de la herramienta desarrollada, sin depender exclusivamente de la

revision de los anexos. Los resultados de la validacion interna fueron favorables, ya que la totalidad

de los participantes califico positivamente los criterios evaluados. Este hallazgo respalda la claridad,

utilidad y aplicabilidad practica de la matriz en el contexto institucional donde fue desarrollada.
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A nivel cualitativo, la retroalimentacion obtenida permitid identificar fortalezas y
oportunidades de mejora de la herramienta. Entre las fortalezas destacadas se encuentra la capacidad
de la matriz para facilitar la visualizacion comparativa de requisitos regulatorios entre paises y apoyar
la toma de decisiones multicountry. Entre las oportunidades de mejora sefialadas se incluyen la
conveniencia de mantener actualizada la informacion normativa, la posibilidad de ampliar el alcance
geografico de la matriz y el desarrollo futuro de una version digital interactiva. Estas observaciones
fueron consistentes con lo sefialado en la version previa del documento respecto a la utilidad practica

y el potencial de desarrollo posterior de la herramienta.

Desde el punto de vista académico y profesional, el proyecto permiti6 fortalecer competencias
relacionadas con analisis regulatorio, farmacovigilancia, interpretaciéon normativa y sistematizacion
técnica de informacion. Asimismo, permitid comprender la relevancia estratégica que tiene la
convergencia regulatoria dentro de contextos multicountry y como las diferencias normativas pueden
impactar procesos de autorizacion, seguimiento y gestion de riesgos asociados a medicamentos.
Diversos autores han sefialado que el fortalecimiento de capacidades regulatorias y el andlisis
comparativo de marcos normativos son elementos fundamentales para avanzar hacia sistemas

regulatorios més eficientes y sostenibles en paises de ingresos medios y bajos?*.

En términos de resultados observados durante el desarrollo del proyecto, la herramienta
permitidé sistematizar informacion regulatoria dispersa y comparar de forma estructurada los
requerimientos asociados a los PGR en los seis paises seleccionados. Ademas, facilito la identificacion
de brechas regulatorias con distinto nivel de impacto y generd un insumo técnico util para ordenar
hallazgos normativos complejos dentro de una ldgica comparativa. Estos beneficios fueron

efectivamente constatados durante la ejecucion del estudio.

De forma prospectiva, el uso continuo y la actualizacion periddica de la matriz podrian apoyar
procesos internos de planificacion regulatoria multicountry, facilitar la revision comparativa de nuevos
requerimientos normativos y servir como insumo técnico para ejercicios futuros de analisis
comparativo o seguimiento de convergencia regulatoria. No obstante, estos beneficios corresponden a
un potencial de aplicacion futura y no deben interpretarse como resultados plenamente demostrados

dentro del alcance temporal del presente proyecto.



Finalmente, el proyecto gener6 un insumo técnico de valor institucional para el area regional
de farmacovigilancia, al centralizar informacién normativa relevante y permitir una lectura
estructurada de diferencias regulatorias en materia de gestion del riesgo. Mas alld de su utilidad
practica inmediata, la herramienta constituye una base organizada que puede ser actualizada y
enriquecida posteriormente conforme evolucionen los marcos normativos de la region. En este sentido,
el principal aporte del trabajo consisti6 en transformar informacién regulatoria dispersa en una matriz

comparativa util, validada internamente y metodoloégicamente sustentada.

4.2 Recomendaciones

Con base en los resultados obtenidos durante el desarrollo del proyecto, se recomienda
mantener un proceso periddico de actualizacion de la matriz técnica comparativa, considerando que
los marcos regulatorios relacionados con farmacovigilancia y Planes de Gestion de Riesgos pueden
modificarse a partir de nuevas resoluciones, reglamentos técnicos, guias o lineamientos emitidos por
las autoridades sanitarias de la region. La utilidad de la herramienta depende, en gran medida, de que
la informacion contenida refleje con precision el estado vigente de los requerimientos regulatorios

aplicables en cada pais.

Asimismo, se recomienda incorporar mecanismos internos de monitoreo regulatorio continuo
que permitan identificar oportunamente cambios normativos relevantes relacionados con requisitos de
PGR, actividades adicionales de farmacovigilancia, medidas de minimizaciéon de riesgos y
presentacion de informes periddicos de seguridad. Esta accion podria fortalecer la capacidad de

respuesta regulatoria y mejorar la planificacion documental en entornos multicountry.

También se sugiere ampliar progresivamente el alcance geografico de la herramienta hacia
otros paises de América Latina y el Caribe, especialmente aquellos que presentan interaccion frecuente
con las operaciones regulatorias regionales o que participan activamente en iniciativas de
armonizacion y reliance. Esta ampliacion no formé parte del alcance del presente estudio, pero podria

incrementar el valor técnico de la matriz como herramienta de analisis comparativo regional.



Adicionalmente, se recomienda evaluar la posibilidad de desarrollar una version digital
interactiva de la matriz comparativa, incorporando filtros regulatorios, clasificacion automatizada de
brechas y mecanismos de actualizacion colaborativa. La digitalizacion de herramientas regulatorias
ha sido identificada como una estrategia util para mejorar la eficiencia y accesibilidad de informacion

técnica dentro de organizaciones farmacéuticas internacionales?’.

Se recomienda igualmente fortalecer procesos de capacitacion interna relacionados con
diferencias regulatorias en farmacovigilancia y gestion de riesgos, especialmente para equipos
involucrados en preparacion documental multicountry. Una comprension maés detallada de las
particularidades regulatorias de cada jurisdiccion puede contribuir a disminuir errores documentales,

optimizar procesos internos y fortalecer la calidad de las estrategias regulatorias adoptadas.

Por ultimo, se considera pertinente continuar promoviendo investigaciones y proyectos
académicos orientados al analisis comparativo de marcos regulatorios en farmacovigilancia y gestion
del riesgo. La generacion de evidencia técnica comparativa no sustituye las funciones regulatorias de
las autoridades sanitarias, pero si puede aportar insumos utiles para comprender diferencias
normativas, identificar areas de oportunidad y fortalecer la toma de decisiones en contextos

multicountry.
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ANEXOS

Anexo 1. Cuestionario utilizado para la recoleccion de datos

Marco Regulatorio General

1. (Existe una regulacion especifica para los Planes de Gestion de Riesgos (PGR) en el
pais?

2. (Cual es la base legal o normativa que regula los PGR? (Decretos, resoluciones, guias,
etc.)

3. (Elpais sigue lineamientos internacionales como los de ICH (ej. ICH E2E) o EMA?

4. ;Cuadl es la entidad reguladora responsable de la aprobacion y supervision de los PGR?

5. ¢Existen requisitos diferenciados segtn el tipo de medicamento (nuevos, bioldgicos,
biosimilares, genéricos, etc.)?

Requisitos y Contenido de los PGR
6. (Qué elementos deben incluirse obligatoriamente en un PGR? Por ejemplo:
e Identificacion del medicamento y perfil de seguridad
e Estrategias de minimizacion de riesgos
e Medidas adicionales de farmacovigilancia
¢ Plan de comunicacién a profesionales de la salud y pacientes

Indicadores de evaluacion de efectividad

7. ¢Es obligatorio presentar un PGR para todos los medicamentos o solo en ciertos casos?

(Cuando se exige un PGR? (Ej. nuevos medicamentos, biologicos, biosimilares,
medicamentos de alto riesgo)

8. (Serequiere un formato especifico o existe flexibilidad en la estructura deldocumento?

9. (Esposible presentar un PGR desarrollado bajo regulaciones de otro pais (¢j. EMA o FDA)

con ajustes locales?



Proceso de Evaluacion y Aprobacion

10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

LE1 PGR debe ser aprobado antes del registro del medicamento o puede presentarse después?
(Cuadl es el procedimiento para la presentacion y evaluacion del PGR?
(Cuanto tiempo tarda la evaluacioén y aprobacion de un PGR?

(Existen criterios de priorizacion para acelerar la aprobacion de un PGR?5. ;La aprobacion
del PGR esta sujeta a un comité especializado dentro de la autoridad reguladora?

. Se puede solicitar reuniones previas con la autoridad para discutir el contenido del PGR?

(Se permiten modificaciones posteriores al PGR una vez aprobado? ;Cual es el
procedimiento para ello?
(Qué ocurre si la autoridad rechaza un PGR? ;Existe un proceso de apelacion o

reconsideracion?

Implementacion y Seguimiento

17.

18.

19.

20.

21.

22.

(Quién es responsable de la implementacion del PGR? (Titular del registro, distribuidores,
autoridades, otros)

(Como se monitorea el cumplimiento del PGR?

(Se exige la presentacion de informes periddicos sobre la efectividad de las medidas de
minimizacion de riesgos y sobre las actividades adicionales de farmacovigilancia?

(Con qué frecuencia deben actualizarse los PGR?

(Qué tipo de auditorias o inspecciones pueden realizarse para verificar la correcta
implementacion del PGR?

(Cuadles son las sanciones o consecuencias en caso de incumplimiento?



Anexo 2. Cronograma de actividades

Meses del bloque I
No Actividades por realizar Enero |Febrero Marzo
1 Definicion del tema y| X
delimitacion del alcance
2 Reunion técnica con autor de X
la herramienta previa para
explicacion metodoldgica
3 Elaboracion de objetivos X X
4 Redaccion de introduccion y X X
justificacion
5 Entrega del primer avance X
6 Revision y andlisis  del X
cuestionario técnico existente
7 Inicio de revision bibliografica X
para marco referencial
8 Reuniones semanales con tutor| X X X
Meses del bloque I1
No Actividades por realizar Abril Mayo Junio
1 Desarrollo y consolidacion del | X
maro referencial
2 Recopilacion de normativade | X
los paises seleccionados
3 Aplicacion del cuestionario y| X
carga completa en la matriz
4 Redaccion y finalizacion de | X
metodologia
5 Entrega del segundo avance X
6 Andlisis  comparativo  de X
requerimientos regulatorios
7 Identificacion de  brechas X
regulatorias
8 Redaccion de resultados X
9 Elaboracion de conclusiones X
10 Entrega del tercer avance X
11 | Ajustes finales segiin X
retroalimentacion
12 | Revision integral del X
documento completo
13 Reuniones semanales con tutor| X X X




Anexo 3. Instrumento de validacion interna de la matriz técnica comparativa respuesta de

officer 1
No. item 1 R a | s
A.Claridad
1 Laestructura general de la matriz es claray facil de O O @) O o
comprender.
2 Las variables incluidas en la matriz estan definidas O O O O o
de manera comprensible.
3 La organizacién de la informacion facilita la O O O O &l
comparacion entre paises.
B. Utilidad
4 Lamatriz permite identificar diferencias regulatorias O O O O £l
relevantes entre paises.
5 La herramienta facilita la toma de decisiones a O O O O
regulatorias en farmacovigilancia.
6 Lamatriz permite visualizar con rapidez brechas O O O O o
regulatorias de interés practico.
C. Aplicabilidad
7 Lamatriz es aplicable altrabajo cotidiano del area O O O O O
de famacovigilancia.

Anexo 4. Instrumento de validacion interna de la matriz técnica comparativa respuesta de

officer 2
No. item 1 2 3 4 5
A.Claridad
1 Laestructura general de la matriz es claray facil de O 0 O O &
comprender.
2 Las variables incluidas en la matriz estan definidas O O 0o O 3]
de manera comprensible.
3 La organizacion de la informacion facilita la O O O O &
comparacion entre paises.
B. Utilidad
4 La matriz permite identificar diferencias regulatorias O O o O £
relevantes entre paises.
5 La heramienta facilita la toma de decisiones a O O a O
regulatorias en farmacovigilancia.
6 Lamatriz permite visualizar con rapidez brechas O 0O O O O
regulatorias de interés practico.
C. Aplicabilidad
7 Lamatriz es aplicable altrabajo cotidiano del area O O O O 5|
de faimacovigilancia.




Anexo 5. Instrumento de validacion interna de la matriz técnica comparativa respuesta de
officer 3

No. item 1 2 | s 4 | 5
A.Claridad
1 Laestructura general de la matriz es claray facil de O 0 a O a
comprender.
2 Las variables incluidas en la matriz estan definidas O O O o o
de manera comprensible.
3 La organizacién de la informacion facilita la O O O O &
comparacion entre paises.
B. Utilidad
4 Lamatriz permite identificar diferencias regulatorias O O a ] £
relevantes entre paises.
5 La herramienta facilita la toma de decisiones a O O O O
regulatorias en farmacovigilancia.
6 Lamatriz permite visualizar con rapidez brechas O O O O O
regulatorias de interés practico.
C. Aplicabilidad
7 Lamatriz es aplicable altrabajo cotidiano del area O O O O |8

de fatmacovigilancia.

Anexo 6. Instrumento de validacion interna de la matriz técnica comparativa respuesta de
officer 4

No. item | 1 2 | 3 4 | 5
A.Claridad
1 Laestructura general de la matriz es claray facil de O 0 O O &
comprender.
2 Las variables incluidas en la matriz estan definidas O O 0o O 3]
de manera comprensible.
3 La organizacion de la informacion facilita la O O O O &
comparacion entre paises.
B. Utilidad
4 La matriz permite identificar diferencias regulatorias O O o O £
relevantes entre paises.
5 La heramienta facilita la toma de decisiones a O O a O
regulatorias en farmacovigilancia.
6 Lamatriz permite visualizar con rapidez brechas O 0O O O O

regulatorias de interés practico.
C. Aplicabilidad

7 Lamatriz es aplicable altrabajo cotidiano del area O O O O 0
de faimacovigilancia.




Anexo 7. Instrumento de validacion interna de la matriz técnica comparativa respuesta de
officer 5

No. item 1 B a | s
A.Claridad
1 Laestructura general de la matriz es claray facil de O 0 O O &}
comprender.
2 Las variables incluidas en la matriz estan definidas O O O O o
de manera comprensible.
3 La organizacion de la informacion facilita la o O O O =l
comparacion entre paises.
B. Utilidad
4 La matriz permite identificar diferencias regulatorias O O O O £
relevantes entre paises.
5 La herramienta facilita la toma de decisiones a O O O O
regulatorias en farmacovigilancia.
6 Lamatriz permite visualizar con rapidez brechas O 0O 0 O O
regulatorias de interés practico.
C. Aplicabilidad
7 Lamatriz es aplicable altrabajo cotidiano del area O O O O O

de faimacovigilancia.




Anexo 8. Hoja “General” de la herramienta
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Anexo 9. Seccion de normativa en la herramienta con la informacion actualizada

GUATEMALA
Guaternala.

Normativa Link a la normativa

Directrices de Farmacovigilancia para laz
empresas responzables del
registro zanitario de un medicamento en

harma técnica 19-2009 Programa Macional
de Farmacovigilancia

Seccioén de la
normativa asociada a
PGR

Secciones 3.1.2, 5 (Informes Periddicos
de Seguridad], 5.8.2,5.83v9.12 delas
“Directrices de Farmacovigilancia para
las Empresas Responzables del

Fegistro Sanitario de un Medicamenta

HONDURAS Acuerdo 0418-ARSA-2023

Capitulo ¥l “Del Plan de Gestion de
Fie=go [FGR)". articuloz 23 al 26 del
Fieglamento Ezpecial parala
Farmacovigilancia [Acuerdo Mo, 134-
ARSA-2025).

Seccidn 70 - Food and Drugs Act and
JAMAICA Fegulations 19?5_— APPEMNDIX C. .

Post-marketing Surveillance Programme in|
Jamaica.

Seccion de Farmacovigilancia

Mormativa 063 horma de Farmacovigilancia
y guia para la notificacidn
NICARAGUA de suspac_has de reacciones adversas

asociadas a medicamentos.
Docurmento del Sisterna Macional de
Farmacavigilancia

Capitulo 1. De laindustria
Farmaceutica, Capitulo XY, Analisizny
Gestion de Riesgos

REPUBLICA DOMINICANA | Farmacovigilancia en el Sisterna Macional

Reglamerta tecrica parala

de Salud

Capitulo 6 DEL PLAN DE GESTION DE
FRIESGO [Secciones 613 6.7)

TRINIDAD & TOBAGO Pharmaceutical country profile

Seceion 5.10 Farmacovigilancia
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Anexo 10. Seccion de Marco Regulatorio General en la herramienta
Con la informacion actualizada

GUATEMALA

1.¢ Existe una regulacion
especifica para los
Planes de Gestion de
Riesgos (PGR) en el
pais?

2.;Cual es la base legal o
normativa que regula los
PGR? (Decretos,
resoluciones, guias, etc.)

Si existe requlacién relacionada con PGR.
pera el documento no desarrolla un
procedimierto especifico v detsllsde
exclusivo para Planes de Gestin de Fiesgos.
{indica que as empresas deben cortar con
Planes de Farmacovigilandiay Flanes de
Geslidn de Fiesgo

Cédigo de Salud, Decreto 90-97, articulo 185;
Reglamento para el Contral Saritario de
Medicamentos y Productos Afines, Acuerdo
Gubernativo 712-93, articulos 91y 172

3.¢El pais sigue
lineamientos
internacionales como los
de ICH (ej. ICH E2E) o
EMA?

El documento menciona que pueds
utilizaree informacitn de sequridad,
farmacologia, toxicelogia v decumentacidn
tipa |[EFfmonografia, pero na cita

expresaments ICH E2E. EMA o FDA corna
linearvientos obligatarios

4.;Cual es la entidad
reguladora responsable
de la aprobacién y
supervision de los PGR?

Programa Nacional de Farmacovigilancia
[PNFY) el Departamento de Regulacitn u
Control de Prockictos Farmacéulicos b Afines.
de la Direccion General de Regulacian,
Vigilancia  Control de a Salud, Miristeria de|
Salud Piblica y Asistencia Social de
Guaternala

5.¢ EXISten requisitos
diferenciados segun el

tipo de medicamento

(nuevos, biolagicos,
biosimilares, genéricos,

ate )2
Si. principalmente por fipo de products o
tiesgo. El documento menciona casos
especiales como vacunas, anliconceptivos,
anineopl&sicos. medicamentos con falta de
eficacia relevante, medicamentos con nuevas|

indicaciones, nuevas poblaciones, nuevas
vias de administracién o cambios relevantes
de seguridad

HONDURAS

Si existe una regulacion especifica paralos

El documento carrespond ol “Feglamerto
Especid para la Farmacovigilancia® emitido
por ARSA, el cual incluye un caitulo
espeifica sobre el Flan de Geston de
Rissgo (Capitulo Vi)

T
Fiaglamento Esperial parala
Farmacovigilaneia
Reclamento para =l Correl Saritario de
Procuctos Farmacéuticos y oiros Praduclos
dlel Flamo die Imterés Sanitaria | Acuerdo Na,
O415-ARSA-2003)

Ley dea Agencia de Requl acin Sanitaria

Il

iblica cle Hond

El reglamento hace referencia expresa
ICHEZE para estructura del PGR
ICHE2C [F2] para IPS.

ICH E2F para DSLR:

OMS 5 OPS,

La gencia de Fegulacian Sanitaria (AASA),
& través del Certra hacional de
Farmacovigilaricia (CHFV).

TR TSI SIS TTErEr T
e medicamento
Se mencionan especificamente:
Soulas nuevas
Medicamentos huérfanos.
Radiofarrmacos.

Biolégicos y bintecnol dgicos
Productes bajo condiciones especidles
Prochictos con cambios impertantes de

clact i

T

A

JAMAICA

Jernaloa ro cuerta con Una reglacian
nacional especifica para PGR estructurados
baii un formato propio equivalente al médulo
f de |25 Giood Pharmacovigilance Practices
(B¥P). Sin embargo, 51 posee un sistema
formal de farmacovigilancia qus exige
vigilancia continuia del balance bereficio-
tiesan mediante PERERIPSURS.

Consiit cidn de
La farmacavigilancia en Jamaica s regla
principalrmente mediantz;
+Food and Drugs Act, Reguilation 70 (1975).
\Fequisitos regulatorios publicados por el
Standards and Fiegulation Division (SAD) del
Miristry of Health & Wellness
La Regulation 70 establece |a obligacién de
reportar eventos adversos inesperadas

Si. Jamaica adopta formalments lineamientos
intern: nales:
«ICHEZB [R3) para reportes ICSFs erwiados:

a VigiBase
+ICHEZC [R2) para elaboracién de PERERs:

La autoridad respensable es el
+Standards and Reguiafion Division [SAD)
del Ministry of Health & Wellness.
<E| SFD funciona coma el National
Pharmacovigilance Certre (NPVC]

ho se identifican recuisitos diferenciados
i rainnovadores, biclogicos,
biosimilares o genéricas respectn a PGA. Las
obligaciones de farmacavigilancia aplican de|
marera general alos MaHs

NICARAGUA

S, Micaragua cuenta eon regulacidn
especifica paralos PGR mediante |a “Guia
del Usuario para Presentacion de Planes de

Gestion de Riesgos de Medicamentos de Uso
Hurmama™ ernitida por &l Ministerio de Salud
[MINSA].

La base nermativa incluye [a Ley ho. 232 *Ley|

de Medicamentos y Farmacia”, el Sistema
Nacional e Farmacovigilancia del MINSA u
la Guia para Presentacién de PGR

Si. La normativa hace referencia
lineamientos internacionales coma las
Buenas Practicas de Farmacavigilancia de la
EhA y docurnentos de |a OPSRed PARF.

La Direccitn de Farmacia del Ministerin dz
Salud (MINSA), a través del Centro de
Farmacovigilancia j la Autoridad Nacional de
Pegulacién Saritaria [ANFS)

Si. La guia menciora requisitos para
medicamentos biotecnoldgicos, bioldgicos,
bicsimilares, medicamentos husrfanos
otros productos que representen riesgos
espesificos

1 "

REPUBLICA DOMINICANA

Si. El “Reglamento Técnico para la

Farmacovigilancia en el Sistema Macional de

Salug” cortiene un eapitulo especifico sobre
FGER

sLey General de Salud Mo. 42-01
*Decreto Mo. 246-06 Reglamenta sobre
Medicamertos
~Fesolucidn No. 000017-2017.
*Healamento Técnico parala
Farmacovigilancia en el Sisterna Nacional de
Salud

Si. La normativa menciona lineamismtas ICH
EZE,EMA, OMS y OPS.

La Direccion General de Medicamentos,
Alimertas  Productos Saritarios
(DIGEMAPS) del Ministerio de Salud Pablical

Si. Se mencionan productos nuevos o
innovadares, Biotecnolégicos. biclégicos y
medicamentos huérfanos

TRINIDAD & TOBAGO

lo existe una regulacién especifica y
estructurada para Planes de Gestion de
Rissgos [PGR) equivalente ol modelo
curopen GVP Module V. Sin ermbarga, si
existen disposicionss legales relacionadas
con farmacovigilancia y moritoren de
seguridad de medicamentos.

+Pharmacy Board Act [Act 7 of 1960)

Mo se identifican lineamientas formales
especificos basados en para
PGR. Sin embargo, el sistemna de
farmacovigilancia utiliza referancias
internacionales v colaboracién regional
CARPHAViGICaritwHO-UMC.

La autoridad regLdadora es el Ministeria de
Salud mediante:
+Drug Inspectarate Division [DID).
~Chemistry. Faod and Drugs Division (CFDD)
carno parte de | Medicines Regul atary
Auithority [MAA)

La rormaliva revisada o establecs recisitos|
diferenciados especificos para bislagices,
biosimilares o innovadares em materia de
PGR.




Anexo 11. Seccion de Requisitos y Contenido de los PGR en la herramienta
Con la informacion actualizada

1.¢Qué elementos deben incluirse
obligatoriamente en un PGR?

todos los medicamentos o

2.;Es obligatorio
presentar un PGR para

solo en ciertos casos?

Mo s indica que ol PG sea abligatoria pars

,pere =i
bal

3.¢Cuando se exige un
PGR? (Ej. nuevos

biosimilares, medicamentos
de alto riesgo)

formato especifico o
medicamentos, biolégicos, IBIEERGTJIIHEL ELIES

de los PGR
4.;Se requiere un

estructura del

documento?

5.;Es posible presentar un
PGR desarrollado bajo
regulaciones de otro pais (ej.
EMA o FDA) con ajustes
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Anexo 12. Seccion de Proceso de Evaluacién y Aprobacion de los PGR en la herramienta

1..EI PGR debe ser
aprobado antes del

registro del medicamento

0 puede presentarse

2.;Cudlesel

procedimiento para la
presentacion y

evaluacién del PGR?

3..Cuanto tiempo tarda la
evaluacién y aprobacién
de un PGR?

Con la informacion actualizada

C.Proceso de Evaluacién

4.;Existen criterios de
priorizacién para acelerar
la aprobacién de un

5.¢La aprobacién del
PGR esta sujeta aun
comité especializado
dentro de la autoridad

6.25e puede solicitar
reuniones previas con

7.4 5€ permiten
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después?
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Anexo 13. Seccion de Implementacion y Seguimiento de los PGR en la herramienta
Con la informacion actualizada

D.Implementaciény Seguimiento

1.2Quién es responsable de 3.¢Se exige la presentacion
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Anexo 14. Seccion de Implementacion y Seguimiento de los PGR en la herramienta
Con la informacion actualizada
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Anexo 15. Bitacora de actividades

Semana

Descripcion breve de

actividades semanales

(aspectos objetivos)

Reflexion acerca de las
actividades semanales
(aspectos subjetivos)

Firma del tutor

Onboarding (Entrenamiento para

el uso de los sistemas)

Facilita la comprension
del flujo de trabajo para el
procesamiento de EA de
medicamentos dentro de

LAURA Famado

di mente por
EUGENIA [

ARCE MORA A8CE MORA (FaMiy

Feche: 20000612

~ (FIRMA) 100912 D800
la plataforma utilizada
2 Onboarding Aprendizaje del propésito
de la plataforma y su suso | LAURA - e
€n €l procesamiento ac ARCE MORA Fem:mmﬂll!;-w
(FIRMA) 1100833 -Oe'00"
3 Onboarding Comprender los pasos a
seguir ante los diferentes 522:”\ B
- - LAURA ELIGENIA
EA que puedan existir ARCE MORA £ ¥oma
(FIRMA) 10950 2ano
4 Onboarding (ILT) Entrenamiento a nivel
global para entender a LAURA e por
profundidad la plataforma | EUGENIA (00 Feea
ARCE MORA s
y reforzar los (FIRMA) s I
entrenamientos anteriores e
5 Onboarding Se hicieron casos de sus R
- por LALIRA ELNGENLA
practica para aclarar dudas | eucenis ARCE 5 wos pra
Focha 60612
que surgieron MR DYY s poer
6 Assessment Se ponen a prueba los
- . . Firmado
conocimientos adquiridos | LAURA  agaimente por
de las semanas anteriores, | EUGENIA o e
. ARCE MORA (s
se hace una evaluaciony | (ppma)  Fecha 20250812
se da feedback e
7 Entrenamiento de sometimiento | Se adquiere conocimiento LAURA
- Firmad:
de casos a Notifacedra de la plataforma EUGENSA digitakmente por
. - RA ELMGE
Notifacedra y los tiempos | arce ARCEMORA
- = FIRMA]
que cada pais tiene para MORA O msos2
los sometimientos (FIRMA) 102104 o500
8 Procesamiento de casos en Se aprende como procesar |, ... Firmadio digialmente
’ - LAURA ELMGENIA
plataforma de la empresa casos segun su seriedad EUGENIA ARCE ARCE MoRA (Finin)
MORA (FIRMA) {57553 606"
{A_rg'us) 01125 0600
9 PVAI mentoring Entrenamiento en el cual | | ajpa  rese
se aprende a usar el correo | EUGENIA  Simtocoan
de safety para recibir los *’I‘:'TCE MORA 0611
RMA 01140 0600
casos y procesarlos t :
10 Procesamiento y sometimiento Se va adquiriendo AURA. o
de casos experiencia en las FUGENIA  Cotmesiepor
ARCE MORA ARCE MOBA (FERMA)

diferencias para someter y
procesar casos, también se

Fecha 2026 05 12
11158 -05'00°

(FIRMA)




adquiere criterio para
clasificar los casos

LAURA EUGENIA -
ARCE MORA (FIRMA) fore mim i s 121008 s

11

Entrenamiento para la creacion

Se aprende a dar

LAURA firmado

de cartas seguimiento con los EUGENIA )ity
pacientes sobre los ARCEMORA 2 otz
eventos reportados NI ST
12 Procesamiento de datos de los Se utiliza el criterio LADRA [,
reportes que llegan profesional para el EUGENIA )\ Siiemeste px
-~ d d ARCE MORA ARCE MORA (FIRMA)
procesamiento de datos y Fecha: 2026.06.12
determinar su seriedad (R s
13 Manejo de PVAI Se esta pendiente de PVAI [AURA: [t
1 ital
para ver si llegan EUGENIA Coramenepor
ARCE MORA
respuestas de los _ ARCE Saain)
seguimientos y ver si MORA = feca
entran nuevos casos (FIRMA) 101348 06100
14 Ingreso de casos a Argus Sct sigue (!esz{mll’m.do el |,Aura s
criterio criterio clinico EUGENIA  imacocean
para el procesamiento de | ARCE MORA 25Mo% mouw
casos (FIRMA) 10:14:11 -06'00°
15 Reunion con el MINSA de CR Reunion para determinar
si las quejas de calidad de | LAURA gmerse
? v - EUGENIA por LAURA EUGENIA
los dispositivos médicos | arce MORA e
se debian someter a (FIRMA) o1
Notifacedra
16 Creacion de cartas para dar Se aprendio la forma de —
seguimiento a los eventos comunicacion a LAURA  digraimente por
rtados consumidores o médicos | EUSENIA Lt
N s ARCE MORA sawa)
para dar seguimiento a los | (FIrmA) Fechs 20260612
eventos reportados
17 Trazabilidad del correo Se hace una revision .
diaria del correo para LAURA  agtaimente po
: EUGENIA
veqﬁcar que no se ha ARCE MORA CENORA
olvidado ninguin correo (FIRMA)  Fecha 20260612
imPortante 10:15:09-06'00"
18 Ingreso de casos a Argus Se siguen ingresando oaen s
eventos que se han EUGENIA  Ciaxtucenn
reportado por medio del ARCE MORA S e
correo (F|RMA) 101524 0500
19 Sometimiento de casos a Se adquiere conocimiento | | auRA e
Notifacedra de como in los casos | EUGENIA  [fartcoun
gresar
a Notifacedra segun la ARCE MORA £ ez
h b RMA 10:15:44 -D600
regulacion de cada pais Al
20 Ingreso de casos reportados a Se procesan eventos' i s
Argus reportados y se evalua la | EUGENIA ARCE aace wow rasa
seriedad del evento MORA (FIRMA) 10:606-os00




21

Reunion con el departamento de
Global clinical supply

Se aprendio acerca de la
importancia de este
departamento y las
oportunidades para
desarrollo como
farmacéutico

LAURA Firmado
digitaimente
EUGENIA por Laura
ARCE e Faar
MORA  Fecha
2026.06.12

(FIRMA) 10:1628-0600




