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CAPITULO I - INTRODUCCION



1.1 Introduccion

La farmacovigilancia es la ciencia y actividades relacionadas con la deteccion,
evaluacion, comprension y prevencion de reacciones adversas a medicamentos. Un efecto
adverso es una reaccion apreciablemente dafina o desagradable, que resulta de una intervencion
relacionada con el uso de un medicamento, que predice el peligro de futuras administraciones y
amerita prevencion, tratamiento especifico, alteracion de la posologia o bien el retiro del

producto.

La notificacion espontanea ha permitido la identificacion de muchas reacciones adversas
a medicamentos con sus caracteristicas clinicas, curso y pronostico. Lo anterior se destaca por
ser una de las principales tareas que realizan las diferentes unidades de farmacovigilancia de
Latinoamérica. Por esto, es importante que el ingreso de informacién y el procesamiento de

casos de los reportes de efectos adversos recibidos se lleve cabo de manera eficaz.

Hoy en dia, las unidades de farmacovigilancia de Latinoamérica se enfrentan con el
obstaculo de que a pesar de que el procesamiento de los casos deba ser ejecutado basado en los
instructivos de trabajo globales, se ha encontrado modificaciones que como consecuencia no
permiten tener un proceso de ingreso de informacion de los efectos adversos de forma
estandarizada y uniforme en donde se cuente con la posibilidad de que sea aplicada por todos los

colegas de la plataforma.

Por esta razon, la compania Pfizer, en especifico la unidad de farmacovigilancia, hace
posible el desarrollo de dicho proyecto de investigacion en donde mediante el andlisis de las
diferencias en el procesamiento de casos en cada pais de Latinoamérica y la determinacion de si
estos cambios se ajustan a sus regulaciones o bien pueden ser estandarizadas, sea posible
encontrar soluciones para un ingreso de informacidon mas uniforme que pueda ser aplicada en

todos los paises de estudio.
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1.2 Justificacion

La utilizacién de los medicamentos contribuye al bienestar de la poblacion y al
incremento de la esperanza de vida; pero también puede generar una reaccion adversa
medicamentosa. Esta se define como cualquier respuesta a un medicamento que sea nociva y no
intencionada, que tenga un lugar a dosis aplicadas normalmente en el ser humano, para la
profilaxis, diagnostico o tratamiento de enfermedades o para la restauracion, correccion o

modificacion de las funciones fisiologicas'.

Las respuestas nocivas a medicamentos constituyen un problema frecuente y causa de
morbilidad y mortalidad con repercusion econdmica en el individuo y al sistema de salud. Es
importante detectar, evaluar, comprender y prevenir las reacciones adversas medicamentosas o
cualquier otro problema de salud relacionado con ellos, accionar fundamental de la
farmacovigilancia. Las fuentes principales de informacién son las notificaciones espontaneas de
profesionales sanitarios y de pacientes que son utiles para identificar nuevos riesgos y construir

el verdadero perfil de seguridad de cualquier medicamento’.

La farmacovigilancia es una ciencia joven que busca detectar, evaluar, comprender y
prevenir los riesgos que los pacientes tienen al tomar un medicamento para poder minimizarlos,
estableciendo estrategias y planes en su manejo. Esto se debe buscar con un paso firme,
entendiendo la necesidad que esta ciencia implica en cuando a la multidisciplina en aspectos
normativos, administrativos, educativos, estadisticos, farmacologicos y, de forma muy
importante, clinicos. Es importante entender que se requiere establecer un sistema de reporte
confiable y eficaz, lo cual implica clinicos preparados en la identificacion de las reacciones

adversas medicamentosas>.
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La seguridad de un medicamento continta siendo monitoreada después de la aprobacion
y comercializaciéon en un proceso continuo de farmacovigilancia. Este seguimiento de la
seguridad del medicamento posterior a la comercializacién es especialmente importante con
respecto a las reacciones adversas a medicamentos que son raras y ocurren en ciertos subgrupos,
y/o solo se desarrollan después de una exposicion prolongada al farmaco. En algunos casos, las
reacciones adversas graves no se reconocen hasta mucho después de que un medicamento haya

sido aprobado por el mercado’.

La investigacion de las Drug Safety Units es una de las principales tareas en
farmacovigilancia. Una sefial de seguridad se define como la informacion que sugiere una nueva
asociacion potencial o nuevos aspectos de una asociacion conocida entre medicamentos y
reaccion(es) adversa(s) que justifican una mayor investigacion. Las sefiales se pueden generar a
partir de una amplia gama de fuentes, por ejemplo, revision de informes de casos espontaneos, a

partir de hallazgos de la literatura y especialmente de los sistemas de vigilancia activa®,

Este proyecto es de naturaleza tedrica y practica puesto que lleva a cabo la investigacion
de las diferencias en el proceso de ingreso de informacion de los reportes de efectos adversos
recibidos por las diferentes unidades de farmacovigilancia de Latinoamérica cuyos paises de
estudio corresponden a Costa Rica, México, Argentina, Colombia, Chile y Peru. Para esto, es
importante mencionar que las Drug Safety Units de cada region ejecutan el procesamiento de
casos basados en instructivos de trabajo globales; sin embargo, se han identificado que algunos
realizan los procesos con modificaciones, lo que no permite una estandarizacién en el

procesamiento de casos que puedan aplicarse por los colegas de la plataforma.

Para ello, es crucial identificar si las modificaciones realizadas por las Drug Safety Units
de cada pais responden a necesidades que se encuentran definidas en sus regulaciones o si bien
son disposiciones que podrian ser modificadas para que de esta forma el procesamiento de casos

sea mas uniforme; lo cual llevaria a un ingreso de informacion de los reportes de efectos
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adversos mas rapido, beneficiando asi el trabajo de la plataforma en caso de situaciones de

emergencia que podrian presentarse en una region.

Pfizer es una compania biofarmacéutica que se caracteriza por ser la mas diversificada y
lider del sector gracias a su experiencia innovadora y al desempefio de sus colaboradores, cuya
larga trayectoria ha estado marcada por momentos trascendentes que le han permitido curar
enfermedades y traer al mundo medicamentos que marcan un antes y un después en la vida de las
personas. Por medio del programa de Farmacovigilancia, Pfizer promueve activamente la
consulta al médico para asegurar que los medicamentos sean debidamente prescritos asimismo se
invita a que se notifique a la empresa los casos en que se detecten reacciones adversas durante el
tratamiento, cuyas acciones permiten a la compafiia continuar mejorando y responder a
exigencias actuales de la salud. Por medio de la farmacovigilancia, se registran los datos que
permiten evaluar el impacto que los medicamentos tienen en los pacientes, lo cual hace posible

conocer el nivel de seguridad y los efectos secundarios’.

El fin de este proyecto es el andlisis de diferencias en el proceso de ingreso de
informacion de los reportes de eventos adversos recibidos por las diferentes unidades de
farmacovigilancia de Latinoamérica para, de esta manera, identificar si las modificaciones
realizadas por la Drug Safety Units de cada region se deben a regulaciones definidas o bien
pueden ser modificadas para que se dé una estandarizacion en el procesamiento de los casos, los

cuales puedan aplicarse para todos los paises por los colegas de la plataforma.

Es decir, en el andlisis se pretende incluir cuales son las modificaciones que cada uno de
los paises aplica, asi como la razén para realizar dicha modificacién o adecuacion al proceso, lo
cual permitird plantear posibles soluciones para estandarizar el procesamiento de casos en la

region.
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1.3 Objetivos

1.3.1 Objetivo general

Analizar las diferencias en el ingreso de informacion de los reportes de los efectos
adversos recibidos por las diferentes unidades de farmacovigilancia de Latinoamérica durante el

periodo de enero a junio del 2023.

1.3.2 Objetivos especificos

1.3.2.1 Identificar las modificaciones en el ingreso de informacion de los reportes de los efectos
adversos recibidos por las diferentes unidades de farmacovigilancia de Latinoamérica que
no permiten llevar a cabo una estandarizacion de los procesos de manera que puedan

aplicarse para todos los paises de estudio.

1.3.2.2 Determinar si las modificaciones realizadas por las diferentes unidades de
farmacovigilancia de Latinoamérica responden a necesidades especificas en sus
regulaciones o bien si son disposiciones que podrian ser modificadas en aras de manejar

el proceso mas uniformemente.

1.3.2.3 Plantear soluciones para estandarizar el procesamiento de casos con respecto al ingreso
de informacion de reportes de efectos adversos recibidos por las diferentes unidades de

farmacovigilancia de Latinoamérica.
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2. Marco referencial

2.1 Reaccion adversa

Respuesta a un medicamento que es nociva, no intencionada y son una causa importante de
morbilidad y mortalidad que aumentan los costes sanitarios. Los sistemas de farmacovigilancia
permiten la identificacion y prevencion de riesgos asociados de un farmaco especialmente de
farmacos de reciente comercializacion; detectan sefiales de los datos de registro global y también
respaldan las decisiones tomadas por las agencias reguladoras en diferentes paises. La
notificacion espontanea es el método mas barato, sencillo y mas utilizado para reconocer nuevos

problemas de seguridad de los medicamentos®.

Se definen como cualquier efecto nocivo, accidental y no deseado de los medicamentos que se
produce a las dosis recomendadas para el diagnostico, la prevencion y el tratamiento. Se
clasificaron originalmente como A y B, las de tipo A son predecibles y dependen de la dosis
mientras que las de tipo B incluyen reacciones impredecibles e independientes de la dosis que
afectan a una poblacion pequena. Posteriormente, se agregaron 2 tipos mas incluidos, los tipos C
y D, que incluyen los efectos adversos cronicos relacionadas tanto con el tiempo como con la
dosis mientras que el tipo D incluye reacciones cronicas retardas. Se han incluido dos tipos mas,

tipo F y E que hacen referencia a retiro y fracaso de terapia respectivamente’.

2.2 Efecto adverso

Cualquier acontecimiento médico adversos en un paciente o sujeto de investigacion clinica al
que se le haya administrado un producto farmacéutico, que no necesariamente tenga una relacion
casual con el tratamiento. Cualquier signo, sintoma o enfermedad desfavorable y no intencional

asociado temporalmente con el uso de un medicamento esté o no relacionado con el producto'.
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Incidente que produce dafio no intencionado a un paciente. En funcién de la gravedad de este, se
estratificaron en tres grupos: leve, que es aquel que ocasiona lesion o complicacion sin
prolongacion de la estancia hospitalaria; moderado que se caracteriza porque ocasiona
prolongacion de la estancia hospitalaria al menos de 1 dia de duracién y grave que ocasiona
exitus o incapacidad residual al alta hospitalaria o que requirid intervencion quirurgica. Los
efectos no deseados secundarios en la atencion sanitaria representan una causa de elevada

mortalidad en todos los sistemas sanitarios desarrollados'®.

2.3 Farmacovigilancia

La farmacovigilancia es la actividad de las ciencias de la salud que permite recolectar
informacion, analizar, tomar decisiones y difundir informacion sobre las reacciones adversas a
medicamentos. Se fundamenta en la cooperacion de profesionales de la salud, particularmente
los médicos enfermeros y farmacéuticos que se organizan en puntos focales y tributan a un
comité farmacoterapéutico. Es una de las primeras herramientas de la farmacoepidemiologia, que
se ocupa de los estudios de los determinantes del riesgo asociados al uso de medicamentos en la

poblacion general y la manera de prevenirlos®.

Es definida por la Organizacion Mundial de la Salud como la ciencia y actividades relacionadas
como la deteccion, evaluacion, compresion y prevencion de los efectos adversos o cualquier otro
problema relacionado con los medicamentos. El fin ultimo de la farmacovigilancia es minimizar,
en la practica, el dafo potencial asociado con todos los medicamentos activos. Aunque se
recopilan datos sobre todos los tipos de reacciones adversos a medicamentos, un enfoque clave
es identificar y prevenir aquellas que se definen como grave. Esto generalmente se define como
una reaccion adversa a medicamentos que cumpla con los siguientes criterios: casos en donde la
vida se encuentra en peligro, donde hay casos o prolongacion de hospitalizacion, discapacidad a

largo plazo y anomalias congénitas. La definicion de grave también permite la aplicacion del
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juicio médico, de modo que una reaccion puede considerar grave incluso si no hay pruebas claras

de que se cumple uno de los criterios anteriores’.

Las reacciones adversas a medicamentos representan un importante problema de salud resultante
en estrategias terapéuticas alteradas, aumento de la estancia hospitalaria, asi como mayores tasas
de morbilidad y mortalidad; y costos hospitalarios elevados. La farmacovigilancia es el
seguimiento sistematico de la aparicion de efectos adversos resultante del uso de los
medicamentos y se considera una herramienta Util para prevenir, identificar y tratar
enfermedades prevenibles y no prevenibles. Ademas, las actividades en farmacovigilancia en la

poblacion pediatrica han demostrado favorecer la seguridad de los medicamentos'.

2.3.1 Farmacovigilancia activa®.

La farmacovigilancia activa se puede dividir en dos grandes grupos, los cuales son los sistemas
centrados en el medicamento que se encuentran basados en el estudio de nuevos medicamentos
lanzados al mercado, farmacoterapia con un estrecho indice de medicamentos y, por otro lado,
los sistemas centrados en pacientes en donde son estudios centrados en determinadas
poblaciones, centrando en su sexo, edad, patologias y caracteristicas genéticas. En esta se obtiene
la informacion por registros médicos, pacientes, equipo médico, equipo de enfermeria y

laboratorio de analisis clinicos.

Dentro de las ventajas de este tipo de farmacovigilancia se encuentra la de identificar reacciones
adversas no descritas, detectar las reacciones adversas agudas de baja frecuencia, identificar
poblaciones con alto riesgo para determinado efectos adversos, valor educativo institucional y es
valida s6lo cuando hay poco conocimiento sobre la seguridad de un farmaco en el mercado y
cuando se busca obtener un perfil completo sobre la seguridad del medicamento permitiendo

cuantificar riesgos e identificar factores.
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2.3.2 Farmacovigilancia pasiva®.

Se da mediante la recoleccion de datos espontdneos, a través de la comunicacidon y posterior
evaluacion de las notificaciones de reacciones adversas a medicamentos, llevados a cabo por un
profesional de salud, industria farmacéutica o/y los pacientes. Este tipo de farmacovigilancia
pasiva se basa en un reporte espontaneo por medio de una notificacion del paciente que ha
presentado un evento médico o bien durante la alteracion de pruebas de laboratorio, bajo

sospecha o influencia de medicamentos.

Con respecto a las ventajas, esta comienza desde el momento en que se comercializa un
medicamento y es permanente, genera sefiales de alerta a partir de las cuales pueden realizarse
estudios mas profundos, detecta reacciones adversas a medicamentas de baja frecuencia que no
han sido observadas en ellos ensayos clinicos, permite obtener datos de todos los 4ambitos en los
que se emplean medicamentos, contribuye a sostener una cultura en farmacovigilancia;
asimismo, dentro de las desventajas, no permite verificar hipotesis, depende de la voluntad de
notificar, no permite obtener indices de incidencia aunque pueden obtenerse datos aproximados
de frecuencia a partir de cifras de consumo de medicamentos y no detecta reacciones adversas

que aparecen a largo plazo como la carcinogénesis o mutagénesis.

2.3.3 Objetivos de la farmacovigilancia

Esta ciencia tiene un papel importante en la toma de decisiones en la farmacoterapia de los
pacientes tanto a nivel individual, regional, nacional e internacional. Dentro de sus objetivos, se
encuentran mejorar la atencion del paciente y su seguridad en relacion con el uso de
medicamentos, contribuir a la evaluacion de las ventajas, la nocividad, la eficacia y los riesgos
que puedan presentar los medicamentos, alentando una utilizacidon segura, racional y mas eficaz
y fomentar la comprension y la ensefianza de la farmacovigilancia, asi como la formacion clinica

en la materia y una comunicacion eficaz dirigida a los profesionales de la salud publica'.
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Los principales objetivos de la farmacovigilancia implican exhibir la eficacia de los
medicamentos mediante el seguimiento de su perfil de efectos adversos, asi como el seguimiento
de cualquier efecto dréstico de los medicamentos que mejore la salud publica y la seguridad en
relacion con el uso de medicamentos ademds de fomentar el uso racional y rentable de los
medicamentos, promover la comprension, la educacion y formacidon clinica en
farmacovigilancia. Asimismo, proporcionar informacion a los consumidores, profesionales y
reguladores sobre el uso eficaz de los medicamentos junto con el disefio de programas y

procedimientos para recopilar y analizar informes de pacientes y médicos'’.

Asimismo, dentro de los objetivos se encuentran el de contribuir con la evaluacion de beneficios,
riesgos y dafios relacionados con el medicamento, fomentar la seguridad en el uso del
medicamento de manera racional y efectiva, mejorar la salud publica y la relacion
paciente-tratamiento farmacoldgico, detectar problemas relacionados con el uso de

medicamentos, de manera que se generen reportes que contribuyan a la investigacion cientifica®.

2.3.4 Roles de la farmacovigilancia

La farmacovigilancia ha sido ampliamente aceptada como poseedora de un papel significativo en
la observacion temprana del riesgo asociado con el farmaco. Todos los medicamentos se prueban
en una pequena proporcion de la poblacion antes de que se apruebe la vigilancia posterior a la
comercializacién. Se sabe que la farmacovigilancia desempefia diversas funciones tales como la
identificacion, cuantificacion y documentacion de problemas relacionados con las drogas en los
sistemas sanitarios y la mejora del conocimiento y compresion de los factores y mecanismos

responsables de las lesiones relacionadas de estas'’.

De acuerdo con la Organizacion Mundial de Salud, las principales tareas de farmacovigilancia

son la deteccion temprana de reacciones adversas e interacciones desconocidas, deteccion de
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aumentos en la frecuencia de reacciones adversas conocidas, identificacion de factores de riesgo
y posibles mecanismos, estimacion de los aspectos cuantitativos del andlisis beneficio/riesgo y
difusion de la informacién necesaria para mejorar la prescripcion y regulacion de los
medicamentos. La practica de farmacovigilancia en ocasiones es denominada como vigilancia
posterior a la comercializacion o seguimiento posterior a la autorizacién. Dentro del ambito de la
farmacovigilancia, se encuentran la deteccidon, evaluacion, comprension y prevencion de los

efectos adversos o cualquier otro posible problema relacionado con la medicacion'’.

2.3.5 Métodos de la farmacovigilancia

Son varios los sistemas o métodos para el desarrollo de las actividades de farmacovigilancia.
Dentro de estos, se encuentran los métodos pasivos en donde se hace referencia a la recoleccion
de reacciones adversas a medicamentos de manera esponténea, los métodos epidemioldgicos que
tienen la finalidad de comprobar una hipétesis lo que quiere decir establecer una causalidad entre
la presencia de las reacciones adversas y el uso de medicamentos. Por ultimo, los métodos
intensivos que se fundamenta en la recoleccion de datos de forma sistematica y detallada de
todos los efectos perjudiciales que pueden combinarse inducida por los medicamentos en grupos
bien definidos de la poblaciéon como es el caso de la monitorizacion intensiva de pacientes
hospitalizados y el diagndstico de las reacciones adversas a medicamentos a partir del

diagndstico hospitalario'’.

2.3.6 Importancia de la farmacovigilancia

Se necesita la farmacovigilancia porque los experimentos con animales y los ensayos clinicos
realizados antes de la comercializacion son pruebas insuficientes de la seguridad de los
medicamentos. Permite la evaluacion de los eventos adversos que cruzan la linea de eficacia del
farmaco. En otras palabras, ayuda a evaluar qué efectos secundarios. En otras palabras, ayuda a

evaluar qué efectos secundarios vale la pena poner en riesgo a los pacientes en comparacion con
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la efectividad para tratar una enfermedad. Si el riesgo es mayor que la eficacia, el medicamento

puede retirarse del mercado'.

Considerando que un medicamento podria llegar a ser empleado por miles e incluso millones de
pacientes a nivel mundial, por periodos de tiempo que podrian ser de afios e incluso décadas, los
estudios clinicos necesariamente son limitados para detectar los efectos adversos que ocurren con
una frecuencia de presentacion muy baja que requieran de una exposicion prolongada para que
puedan ocurrir o que tengan un tiempo de latencia relativamente largo entre la exposicion al
medicamento y la generacion del efecto adverso sin que se requiera de la exposicién continuada
a la sustancia. Por ello, se entiende la importancia farmacovigilancia independientemente de su

tiempo de comercializacion®.

Es el continuo mejoramiento de las instituciones prestadoras del servicio a la hora de hacer uso
de un medicamento, asi como la deteccion de reacciones adversas causadas por los mismos, lo
cual permite el estudio para una adecuada administracion y dispensacion. La farmacovigilancia
es un proceso que fomenta el autocuidado individual y de la comunidad, lo cual es importante
para la movilizacion y la construccion colectiva de la salud, brindando, de esta manera, todas las
habilidades sociales y cognitivas que determinan el nivel de motivacion y capacidad de una
persona para acceder, entender y utilizar la informacion de forma que le permita promover y

mantener una buena salud?’.

2.3.7 Pasos de la farmacovigilancia®.

Dentro de los pasos basicos implicados en la farmacovigilancia se encuentran la gestion de los
datos de seguridad, la deteccion de sefiales, evaluacion de la sefal, tomar decisiones con respecto
a temas de seguridad, proporcionar informacion a todas las partes interesadas, asi como acciones
reglamentarias para proteger la salud publica; Asimismo, ademas de esta gestion de datos de

seguridad, incluye también la recopilacion y verificacion de datos, codificacion reacciones
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adversas a medicamentos, evaluacion de la causalidad, codificacion de medicamentos y reporte

oportuno a la autoridad.

2.3.8 Proceso de la farmacovigilancia®'.

La generacion de informacion forma parte del proceso de farmacovigilancia en donde la mayor
fuente de informacion viene de los pacientes, profesionales de salud y manufacturas; asimismo,
otras fuentes comunes son articulos de literatura, registros de embarazos o enfermedades,
ensayos clinicos y estudios epidemioldgicos. Posterior a esto, se encuentra el reporte y
evaluacion del caso en donde se evalua segiin su seriedad y causalidad, en caso de haber
consentimiento se puede contactar al paciente o profesional de salud para obtener informacion
adicional; una vez analizada la informacién, se determina si el caso es urgente y debe reportarse
a las autoridades regulatorias, De igual forma, debe mantener una base de datos para todos los

reportes independientemente de la seriedad y causalidad de los casos.

2.3.9 Farmacovigilancia y deteccion de sefiales

Una senal de seguridad es definida como informacion, la cual sugiere que una nueva asociacion
causal potencial entre un acontecimiento médico y un medicamento que puede representar un
cambio en el perfil de seguridad ya establecido de ese producto. Cuando dicha sefal es
confirmada, es informacién que ya se ha analizado y se considera de forma razonable que
demuestra una asociacion casual entre un medicamento y un acontecimiento o concepto médico.
Hay muchos enfoques diferentes utilizados en la deteccion de senales, incluidas las herramientas
de mineria de datos y los métodos manuales de deteccion de sefiales; sin embargo, es importante
tomar en cuenta que debe enforcarse en examinar los eventos adversos desde un punto de vista

cualitativo y cuantitativo's.
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Es importante tomar en cuenta que el perfil de seguridad de un medicamento se establece
mediante el andlisis de casos individuales ademds de informes agregados; por lo que, la
informacion acumulada y que es obtenida en estos reportes puede ayudar a los profesionales de
farmacovigilancia en la deteccion de posibles sefiales de seguridad mediante el seguimiento de
las tendencias en evolucion. Si hay un mensaje que identifica la preocupacion por una posible
senal de seguridad, la transmision de informes de casos individuales, asi como informes
agregados, ocurrird desde la industria farmacéutica a los reguladores; en donde en funcion de sus
evaluaciones de causalidad en relacidon con el medicamento, seran tomadas las decisiones
regulatorias. Cuando uno de los reguladores que confirman una sefial como posible alerta de
seguridad han llegado a la conclusion, las decisiones y sus razones deben comunicarse a los

profesionales de salud, la industria farmacéutica y cualquier otra parte involucrada®®.

La gestién de sefales son actividades realizadas para determinar si hay riesgos recientemente
detectados asociados con el medicamento o bien si los riesgos conocidos han cambiado y se
requiere de alguna accion para reevaluar el perfil de seguridad del medicamento. En cuanto al
proceso de gestion de sefiales, se incluyen los siguientes pasos: deteccion, validacion,
confirmacion, andlisis, priorizacion, evaluaciébn y acciones recomendadas de sefales,
seguimiento de las actividades de seguimiento, comunicacion y minimizacion de riesgos. Cada
una de las acciones tomadas y las recomendaciones hechas deben ser rastreadas y documentadas

con precision en cada etapa®.

Las sefales pueden detectarse de multiples fuentes diferentes, dentro de las cuales cabe destacar:
los datos posteriores a la comercializacién como informes espontdneos y los informes de
seguridad de casos individuales (ICSR), datos agregados de programas de vigilancia activa o
estudios de intervencién activos (ensayos clinicos), estudios no intervencionistas como los
estudios farmacoepidemiologicos, datos no clinicos como estudios toxicoldgicos agudos y
crénicos en animales, revision sistematica de la literatura publicada, metaanalisis o bien eventos
asociados con otros productos de la misma clase terapéutica asi como de otras fuentes

relevantes®.
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El objetivo principal de dicha deteccion de sefiales es proteger la seguridad del paciente. Es
importante destacar que, con respecto a su objetivo de la gestion de sefiales, es algo mas simple
que la identificacion de sefiales; se debe realizar una investigacion para determinar si la sefial es
un problema de seguridad y si esta lo es, qué se deberia hacer al respecto. Las sefiales pueden ser
cualitativas o basadas en datos y series de casos informados obtenidos de datos de ensayos
clinicos en curso. La deteccion y gestion de la sefializacion presenta muchos desafios, por lo que
se necesita un alto nivel de alerta y acciones rdpidas una vez que se detecta una nueva sefial

posiblemente relacionada con el medicamento®,

2.4 Drug Safety Units"..

Las Drug Safety Units son el punto de recepcion de informacion de seguridad de todos los
productos Pfizer de multiples fuentes. Dicha informacidn se puede recibir a través de diferentes
medios como de forma directa o indirectamente a través de otras funciones internas como la
informacion médica (quejas sobre la calidad del producto) o partes externas (partes contratantes
del acuerdo de intercambio de seguridad, autoridades reguladoras). Las Drug Safety Units deben
garantizar el monitoreo regular de los buzones y la base de datos de seguridad global para la
recepcion de informes y cuando corresponda transmisiones de fax, centro de llamadas locales y

bases de datos reglamentarias.

Asimismo, garantizan que toda la informacion de seguridad del producto recibida sea rastreada y
procesada en la base de datos de seguridad global de acuerdo con los instructivos de trabajo
globales relevantes. Los reportes validos y seleccionados no validos son enviados a los Informes
y Vigilancia de la Seguridad de los Productos (RPSR) dentro de la base de datos de seguridad
global de acuerdo con los plazos de creacion de casos y entrada de datos en el documento

AEMO1-GSOP-RFO2 Plazos de notificacion y procesamiento de casos.
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2.4.1 Responsabilidades de las Drug Safety Units''.

Una de las responsabilidades de las Drug Safety Units son las actividades descritas en el
instructivo de trabajo que contribuyen a la supervision del perfil de seguridad de los productos de
Pfizer y al cumplimiento de las obligaciones relacionadas con la seguridad de los productos de
Pfizer para cumplir con los requisitos reglamentarios locales. Asimismo, son responsables de
garantizar que se establezcan los procedimientos, sistemas y herramientas descritos en dichos
instructivos de trabajo, incluido un plan de continuidad comercial (BCP). Por ultimo, es
responsable de la revision e incorporacion de las reglamentaciones/guias y recomendaciones

locales de autoridades regulatorias en los documentos de procedimiento, segun corresponda.

2.4.2 Admisién de los casos a las Drug Safety Units"

Las Drug Safety Units son el punto de recepcion de informacion de seguridad de todos los
productos de Pfizer de multiples fuentes. La informacion de seguridad del producto se puede
recibir a través de diferentes medios. Los informes de informacion de seguridad del producto
pueden recibirse directa o indirectamente a través de otras funciones internas como, por ejemplo:
informacion médica o bien quejas sobre la calidad del producto; Por otro lado, partes externas
como las partes contratantes del acuerdo de intercambio de datos de seguridad o autoridades

reguladoras.

Asimismo, la admision de los casos puede darse desde fuentes de informacion tales como
llamadas telefonicas a un centro de llamadas de seguridad de Pfizer, programas patrocinados por
la empresa Pfizer como apoyo al paciente, investigacion del mercado, medios digitales en donde
se incluye la participacion social; también en el caso de los estudios Pfizer como durante
actividades de preseleccion o revisiones de historias clinicas o bien de medios de comunicacion

que no son de Pfizer como television, periddicos, revistas, sitios web, redes sociales o blogs. Es
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importante tomar en cuenta que los empleados de Pfizer presentan la responsabilidad adicional

de notificar la informacién de seguridad que llegue a su conocimiento.

2.4.3 Informacion primaria: Sistema de reporte espontaneo

Las reacciones adversas son reportadas a las autoridades regulatorias mediante profesionales de
la salud o por un individuo como es el caos del paciente. Dichas reacciones adversas son
documentadas y tiene acceso ya sea para estudio o propositos de investigacion. Dentro de las
ventajas se encuentra un nivel alto de informacion relevante recolectada de una diversa
poblacién internacional. La informacion recopilada es amplia y varia segiin las poblaciones
como una buena fuente de investigacion y de estudio; sin embargo, presenta algunas desventajas
tales como que algunos casos no son reportados, datos incompletos debido a que la informacion
recibida es insuficiente, algunos datos se encuentran duplicados debido a situaciones similares de
reacciones adversas duplicadas, informacion recibida que no sea suficiente para la deteccion de

una reaccion adversa'.

Cuando un médico sospecha que un evento clinico grave es una reaccion adversa a
medicamento, se le anima a completar un cuestionario y notificar a la agencia reguladora de
medicamentos del pais sobre la dicha sospecha de reaccion adversa. Cabe destacar que un evento
adverso es grave cuando resulta en la muerte, es potencialmente mortal, requiere de
hospitalizacion o  prolongacion en la  hospitalizacion  existente, resulta en
discapacidad/incapacidad persistente o significativa o es una anomalia congénita/defecto de
nacimiento. En algunos paises, el esquema de notificacion espontanea se ha extendido a la

presentacion de informes farmacéuticos, enfermeras e incluso pacientes'®.
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2.4.4 Informes de seguridad de casos individuales®.

Los datos de los informes de seguridad de casos individuales constituyen la base de un conjunto
de datos nacionales sobre medicamentos. Dicho conjunto de datos evoluciona constantemente en
funcion de la informacion recibida. Asimismo, sirven como base para la deteccion de sefiales de
seguridad, la revision de la relacion beneficio-riesgo en informes periodicos de seguridad y la

planificacion de la gestion de riesgos.

2.4.5 Historia clinica electronica’®

Informacion de pacientes hospitalizados recopilada a través del diagnodstico y la administracion
de datos, asi como en caso de incidentes tales como dosis olvidades, dosis dobles o bien
actividades que suceden en el hospital en donde cada suceso del paciente es documentado y
registrado. Dentro de las ventajas de este medio, se encuentran en que la informacion es precisa y
detallada como el registro de diagnostico, resultados de laboratorio y dosis de medicamentos;
asimismo, la informacidon recopilada es variada como consecuencia a distintos antecedentes
genéticos, diferentes dietas, diferentes etnias que, por lo tanto, da una lata calidad para fines de
investigacion y estudio. Las desventajas de este medio son que la informacion puede no ser

suficiente para la deteccion de una reaccion adversa.

2.4.6 Literatura cientifica'

Corresponde a literatura y articulos cientificos escritos a través de Peer-Review que se
encuentren relacionados con reacciones adversas a medicamentos, es decir, es informacion
relacionada a efectos adversos que es colectada de diferentes estudios y analizada. Dentro de las
ventajas es que la informacion presenta la calidad del control a través de Peer Review y la

informacion colectada en los estudios es a través de profesionales que brinda una alta calidad en
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los resultados; sin embargo, dentro de las desventajas se encuentran puede llegar asumirse

informacion y la informacion en ciertos estudios se encuentra limitada.

2.4.7 Redes sociales

Las redes sociales son una herramienta de transmision de informacioén y hacen uso de ella la
mayoria de las instituciones para diseminar informacion sobre alertas de efectos adversos a
medicamentos. Es importante tomar en cuenta que existe una gran cantidad de informacion en
redes sociales para pacientes y sanitarios. Por esto, es fundamental conocer no solo cuéles son las
cuentas de interés para mantenerse informado, sino también aquellas que permiten la posibilidad
de poder obtener datos de seguridad de medicamentos conforme a lo que se publica

espontaneamente por parte de este sistema®.

2.4.8 Narrativas clinicas'

Este medio corresponde a literaturas escritas mediante profesionales de la salud, estos escriben
dicha literatura de acuerdo con su experiencia, asi como conocimiento que presentan. Dentro de
las ventajas se encuentran en que este tipo de medio puede incluir informacion tal como el
tratamiento, condiciones clinicas e historia del paciente. Por otro lado, dentro de las desventajas
se encuentra que puede haber presencia de un lenguaje coloquial y/o gramatical y puede haber

una informacion limitada debido a su experiencia y conocimiento.

2.5 Rol del procesador de casos'?

En algunas organizaciones, se espera que un asociado trabaje en varias actividades. En otros, el
asociado trabaja en un equipo especifico, por ejemplo, recepciéon de casos, equipos de
clasificacion, equipo de ingreso de datos y equipo de control de calidad. Dentro de las tareas a
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las que un procesador de casos le corresponde diariamente se encuentran: el recibo del caso en
donde lo primero que hard es revisar el correo después de iniciar sesion en el sistema, esto
permite que verifique la cantidad de casos que se han asignado y también le permite al asociado
revisar cualquier comentario u otra comunicacion de las partes interesadas. Una vez identificados

los casos el procesador empieza a trabajar en estos.

Posterior a esto, se debe llevar a cabo la verificacion de datos y de validez. Después de recibir el
documento fuente (por correo, fax o teléfono), el procesador de casos buscara la informacion
minima que se requiere para un informe de seguridad valido, ese decir, un paciente identificable,
un informador identificable, un evento adverso/reaccion y un farmaco sospechoso o que
interactia. En este paso, el procesador de casos prioriza todos los informes entrantes segun la
fecha de recepcion, la gravedad, la causalidad y la evaluacion de expectativas en el paso de
clasificacion. Una vez que los casos se clasifican, se pueden procesar segun la prioridad asignada

a cada caso.

Lo anterior se hace con el fin de garantizar que los casos que necesitan un informe acelerado
puedan procesarse y enviarse a las autoridades reguladoras dentro de los plazos. Los plazos
reglamentarios estandar segln la directriz E2A del Consejo Internacional para la Armonizacion
de los Requisitos Técnicas para el Registro de Productos Farmacéutico para Uso Humano, las
reacciones adversas inesperadas fatales o potencialmente mortales deben notificarse a las
agencias reguladoras dentro de los 7 dias y todas las demas reacciones adversas graves e
inesperadas dentro de los 15 dias. En el caso de la Agencia Europea de Medicamentos, todas las
reacciones adversas a medicamentos deben notificarse en un plazo de 15 dias y todas las no

graves deben notificarse en un plazo de 90 dias.
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2.6 Informacion vital dentro del procesamiento de casos?'.

Al procesar un evento adverso, como regla general, debe presentar los siguientes cuatro
elementos minimos de informacion tales como los datos del paciente (edad y sexo), datos que
son importantes para considerar al paciente como identificable. Asi como la informacion sobre el
reportante o una fuente identificable, informacion sobre el producto sospechoso en el que debe
incluir el nombre del producto, la dosis, la via y las fechas de administracion. Con respecto a la
descripcion del efecto adverso, este deberia contener la cronologia del acontecimiento adverso en
relacion con el uso del medicamento, descripcion precisa del evento adverso como los signos
observados, sintomas y hallazgos de diagndstico asociados, resultados de la suspension del

producto sospechoso y reintroduccion, asi como los detalles de las acciones correctivas.

2.7 Plataforma Argus'%.

Argus es una plataforma integral de farmacovigilancia que permite a las empresas farmacéuticas
y organizaciones de ensayos clinicos tomar decisiones de seguridad mejores y mas rapidas,
optimizar el cumplimiento global e integrar facilmente la gestion de riesgos. Argus es una
aplicaciéon de monitoreo de sistemas y redes, en esta se necesita iniciar sesidn con usuario y
contrasefia ademads del ingreso de datos de casos en donde puede ser en la creacion de un nuevo

caso, busqueda de un caso existente o bien en la actualizacién de un caso.

2.7.1 Data Entry o Ingreso de Informaciéon'’.

Una vez que el caso ha sido clasificado, el procesador de casos realizarad la entrada de datos
completa. El procesador de casos ingresara todos los detalles de los documentos fuente en la base
de datos, que incluyen informacion del paciente, historial médico del paciente, detalles de

laboratorio, historial familiar y quirurgico, curso clinico y detalles del tratamiento del paciente.
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Este paso implica la codificaciéon de los eventos adversos en el diccionario médico para
actividades regulatorias (MedDRA). MedDRA es un unico diccionario médico internacional
estandarizado que se puede utilizar para la comunicacion reglamentaria y la evaluacion de datos

relacionados con medicamentos para uso humano.

El procesador de casos caracterizara el medicamento segin lo proporcionado por el informante
principal como sospechoso/concomitante/interactuante y lo codificard en los diccionarios de
drogas que se han configurado en la base de datos de la empresa. Un farmaco sospechoso es el
farmaco asociado con la reaccion adversa segiin lo determinado por el notificador inicial;
asimismo, el asociado agregard otra informacion para el farmaco sospechoso que incluye
indicacion, detalles de la terapia y accion tomada con el fa&rmaco sospechoso en respuesta al

evento.

2.7.2 Partes del Data Entry o Ingreso de Informaciéon'2.

Dentro de las partes que conforman el Data Entry o el ingreso de informacion son el General tab
o pestana general que captura la informacion del caso en secciones categorizadas para obtener
informacion especifica; asimismo, permite ingresar o ver informacion como el tipo de informe,
informacion bibliografica, entre otros. El Patient tab o pestafia del paciente que brinda
informacion clara sobre los detalles del paciente, el historial y la informacion de los
medicamentos, este incluye dos subpestafias, una de ellas es la del paciente, para obtener detalles
sobre como ingresar datos en la informacion o detalles del paciente, detalles de casos de muerte,
historial médico, informacion o exdmenes de laboratorio y, por otro lado, el parent tab o pestafia

del pariente para obtener informacion importante del mismo.

Products tab o la pestafia de productos que consiste en tres subtabs o subpestafias, como lo son
Drug tab o la pestaiia del producto donde hay informacion de este, su indicacion, control de

calidad, regimenes de dosificacion o detalle del producto; el Device Tab o pestafia de dispositivo
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y por ultimo Vaccine Tab o la pestafia de vacunas en donde se tiene la informacion y detalles del
producto, la administracion de la vacuna, eventos adversos anteriores y el historial de vacunas.
El siguiente Tab o pestafia del Data Entry corresponde al de Eventos dividido en dos subtabs o
subpestafias, el primero conocido como Event Tab o pestafia del evento, permite codificar

eventos adversos y registrar criterios de gravedad del evento.

El Analysis Tab o pestafia de andlisis, facilita generar o ver una descripcion narrativa del caso
junto con otras notas, también le permite ingresar la informacion necesaria para generar los
informes; es decir, esta pestafia debe utilizarse para hacer una evaluacién médica del caso y
aprobar que el caso esté completo y preciso. Posteriormente, se encuentra el Activities Tab o
pestafia de actividades que incluye informacion detallada del registro de contacto, comentarios
de enrutamiento, elementos de accion, bloqueo o cierre del caso. Por ultimo, en el Data Entry o
Ingreso de informacion se encuentra la pestana de informacion adicional y de informes

regulatorios.

2.8 Evaluacion de causalidad'.

Una evaluacion de causalidad es la relacion entre el tratamiento farmacologico y la aparicion de
un evento adverso. El procesador de casos ingresa la evaluacion de causalidad del informante (si
el evento esta relacionado con la droga) en esta seccion; si el informante no ha proporcionado la
evaluacion de causalidad, el procesador del caso también puede evaluar la causalidad del caso.
Se han desarrollado varios enfoques para la determinacion estructurada de la probabilidad de una
relacion causal entre la exposicion al farmaco y los eventos adversos, dichos enfoques son: la
cronologia o asociacion en el tiempo (o lugar) entre la administracion del farmaco y el evento,
conocimiento actual de la naturaleza y frecuencia de las reacciones adversas debidas a la

molécula sospechosa o farmacologia del fArmaco.

2.9 Importancia en el procesamiento de casos ',
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Para el procesador de casos, cada de dichos casos es diferente, incluso dentro del mismo estudio.
En casos fatales, el procesador del caso deberd verificar muchas cosas, como la causa de la
muerte y los detalles de la autopsia, mientras que, en otros escenarios, el procesador debera
verificar los eventos adversos de interés especial y los eventos médicos importantes e
informarlos a las partes interesadas. El procesador de casos debe asegurarse de que no haya
errores gramaticales/ortograficos en el caso, mientras lo dirige al siguiente flujo de trabajo.
Asimismo, comparte las mejores practicas que ayudan a otros asociados a hacer su trabajo de

manera eficiente.

Los reportes voluntarios proveen de informacion importante del riesgo de los medicamentos a la
Food and Drug Administration (FDA), a los profesionales de salud y a los pacientes con el fin de
mejorar el conocimiento y entendimiento de perfil de riesgo de estos. Para asegurar la seguridad
del paciente, estos eventos precisan de ser detectados, monitoreados, confirmados e investigados.
El reporte y procesamiento de casos de eventos adversos es un importante y critico aspecto en la
farmacovigilancia o el post marketing del producto. Este procesamiento y conocimiento de los

casos contribuye a mejor y mas seguro manejo de los medicamentos por parte de los pacientes®.
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CAPITULO III - MARCO METODOLOGICO
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3. Metodologia

En el internado llevado a cabo durante el primer semestre del 2023 en los meses de enero,
febrero, marzo, abril, mayo y junio, la tutora correspondiente a la Dra. Krissya Chacén informo
desde el inicio las actividades a realizar en la empresa farmacéutica estadunidense Pfizer Inc. en la
sede de Escazu, Costa Rica en el departamento de Farmacovigilancia. Las primeras semanas del
internado, con el fin de adquirir el conocimiento y experiencia necesaria, se recibid el debido
entrenamiento conocido como “Onboarding Program” o bien Programa de Reclutamiento
impartido por miembros de la empresa, asi como el “Instructor-led training (ILT)” o entrenamiento
dirigido por un instructor impartida por miembros de la empresa de sedes de otros paises. Esto

ultimo con el objetivo de poder llevar a cabo el trabajo asignado dentro de la compaiiia.

Dicho trabajo asignado correspondié al cierre de casos de eventos adversos del pais
Canada tanto para los reportes no significantes como los significantes; asi como, la revision de
notificaciones (DSS Notif) de dicho pais mencionado. Asimismo, se recibid el entrenamiento para
llevar a cabo la elaboracion de cartas de seguimientos y “Reminders” o bien recordatorios para los
casos de eventos adversos de igual manera para el pais Canadd, asi como también el ingreso de
informacion de casos iniciales en la seccion de Data Entry de la plataforma de trabajo conocida
como Argus. El nimero de casos para estas acciones fueron asignados dia con dia a primera hora

del horario de trabajo.
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Figura 1. Funciones por realizar por la interna universitaria en Pfizer Inc.

Pfizer DSU Costa Rica
@ Cierre de Casos para

Canada.
. Revision de Notificaciones
‘DSS Notif" Canada.
Safety Officer/Tutora =3 Interna Universitaria @ Reminders para FU

activities. Canada.

@ Procesamiento de casos de
efectos adversos de
productos Pfizer.

Fuente: elaboracion propia, 2023.

En lo que respecta al trabajo final de graduacion asignado para el analisis de diferencias en
el proceso de ingreso de informacion de los reportes de efectos adversos recibidos por las
diferentes unidades de farmacovigilancia, Primero se hizo una investigacion de los instructivos de
trabajo globales, luego se llevaron a cabo una serie de reuniones con el fin de la recoleccion de
informacion en donde en primera instancia, se realizaron preguntas a plataforma con los
encargados en la compaiia Pfizer Inc. ubicada en Costa Rica de cada uno de los paises asignados;
es decir, Argentina, Costa Rica, Chile, Colombia, México y Peru. Esto con el fin de conocer el
procesamiento de los casos de eventos adversos en cada uno de los paises e identificar las
diferencias o particularidades presentes entre estos. Seguidamente, se llevaron a cabo las
entrevistas con cada una de las Drug Safety Units (DSU) de los paises ya mencionados, es decir
con los trabajadores de Pfizer ubicados en Argentina, Costa Rica, Chile, Colombia, México y
Pert, para de esta manera determinar si las diferencias encontradas en las reuniones con
plataforma pueden ser modificadas y seguir los instructivos del trabajo al pie de la letra en aras de

que el procesamiento de casos sea uniforme y estandarizado; tomando en cuenta que aquellas
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particularidades que si pueden cambiar son las que no siguen una regulacion local de

farmacovigilancia presente en una legislacion especifica de cada pais correspondiente.

Con respecto a lo mencionado anteriormente y de acuerdo con el Manual de Metodologia
de Investigacion en Salud, este proyecto se llevo a cabo mediante un estudio puro aplicado puesto
que su fin es resolver un problema a corto plazo. Es importante tomar en cuenta que dentro de los
objetivos se encuentra identificar las diferencias que hay en el ingreso de casos en los paises
asignados para asi determinar si estas pueden ser modificadas para que, de esta forma, se maneje

un procesamiento de los casos mas uniforme.

Para alcanzar el objetivo planteado en el proyecto, se hace uso de ciertas formas
importantes de orden, ejecucion y organizacion de este. Debido a esto, se realizé un diagrama de
flujo el cual funciond como guia para llevar a cabo la recoleccion, identificacion y analisis de toda

la informacion necesaria para el desarrollo de este proyecto.

La siguiente Figura 1, muestra el diagrama de flujo con los pasos a seguir para de esta

forma cumplir con los objetivos planteados:

38



Figura 2. Diagrama de flujo para los objetivos planteados.

INVESTIGACION DE LOS FRIMERA ETAPA DE
INSTRUCTIVOS DE TRABAJO ENTREVISTAS PARA CONOCER
PARA EL PROCESAMIENTO —> | ELPROCESAMIENTO DE CASOS ]
DE CASOS. EN CADA PAIS.

ANALISIS Y ORGANIZACION SEQUNDA ETAPA DE

— DE LA INFORMACION — ENTREVISTAS PARA
RECOLECTADA. DETERMINAR LA RAZON DE LAS
DIFERENCIAS EN EL PROCESO.

IDENTIFICACION DE LAS
DIFERENCIAS QUE PUEDEN
— MODIFICARSE CON EL FIN DE
LOGRAR UN PROCESAMIENTO
UNIFORME.

Fuente: elaboracion propia.

Asimismo, se llevo a cabo tanto la estipulacion como determinacion de plazos para cada
una de las etapas en el desarrollo del proyecto durante todo el periodo activo del internado, es
decir, durante el primer semestre del afio 2023. Cada una de estas etapas se muestran en la

siguiente tabla:
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Tabla 1. Cronograma de determinacion de los plazos y calendario de actividades

No Actividades Enero | Febrero | Marzo | Abril | Junio | Julio
| Portada X

2 | Objetivos general y especificos X

3 Introduccion X

4 Justificacion X

5 Marco metodolégico

6 Marco referencial X

7 Cronograma de actividades X

preliminar
8 Recopilacion, organizacion y
andlisis de informacion sobre el X X X X

procesamiento de casos en los
diferentes paises asignados

9 [ Identificacion de las diferencias
entre los paises en el
procesamiento y si estas pueden X X X X
ser modificadas en aras de un
proceso mas estandarizado y

uniforme
10 Logros X
11 Recomendaciones X
12 Cronograma de actividades X
completo
13 Defensa del informe final X

Fuente: elaboracion propia.

Con respecto a los recursos necesarios para llevar a cabo este proyecto, se necesita una
computadora tanto con acceso a internet como a la red oficial de la compania Pfizer. Esto con el
fin de poder tener acceso a los instructivos de trabajo que rigen el procesamiento de casos en los

paises asignados y, de esta forma, analizar la informacion obtenida en las entrevistas realizadas
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tanto a plataforma como a las Drug Safety Units. Por lo tanto, los siguientes documentos fueron
utilizados para conocer sobre como debe realizarse el procesamiento de casos de efectos adversos

en cada una de las pestafias o Tabs de la seccion de Data Entry:

e AURGO70 8.0 the general tab 17-Oct-2022

e AUROS8O0 6.0 the patient tab 12-Dec-2022

e AURO090 7.0 the products tab 12-Dec-2022

e AURI120 9.0 the events tab 17-Oct-2022

e AURI130 5.0 the analysis tab 30-Aug-2021

e AURGI150 4.0 the activities tab 27-Jun-2022

e AURGI160 8.0 the additional information tab 27-Jun-2022

e AEMOI-WI1-SERO055 3.0 Case Processing Principles: Narrative Guidelines
11-Apr-2022

e AEMOI-WI-SER030 7.0 Case Processing Principles: Medical Device Reports
01-Jul-2022

Con la lectura de los documentos anteriormente mencionados como primer punto en el
desarrollo de este proceso, se adquiere el conocimiento sobre como debe realizarse el ingreso de
informacion de casos de eventos adversos seglin la compaiiia, lo cual permite como consecuencia
lograr identificar las diferencias o particularidades entre los diferentes paises y de esta manera
determinar si estas se deben a una regulacion local de farmacovigilancia de la legislacion de su
pais en donde por lo tanto no se podria eventualmente modificar o bien si no sigue una regulacion
y, por ejemplo, solo es un tema de buenas practicas o agilizacion del proceso, en donde en estos
casos si podria cambiarse, ajustarse a los instructivos de trabajo y lograr un procesamiento mas

estandarizado y uniforme.

Con el fin de conocer las regulaciones locales de farmacovigilancia encontradas en las
legislaciones de cada uno de los paises asignados de las cuales algunas de las diferencias o
particularidades identificadas en el procesamiento de casos de efectos adversos eran un mandato

de esta, se consultd sobre ellas a cada una de las Drug Safety Units ademas de su busqueda e
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investigacion en cada una de las paginas oficiales. A continuacion, se mencionan los documentos

que fueron utilizados:

e Argentina: Disposicion N°5358/2012. Buenas Practicas de Farmacovigilancia.

e Costa Rica: Reglamento del Sistema Nacional de Farmacovigilancia N°35244-S,
Reglamento de Buenas Practicas de Farmacovigilancia N°39417-S, Reglamento del
Sistema Nacional de Tecnovigilancia N°39242-S.

e Colombia: Resolucion N° 2004009455, Resolucion N° 4816, Resolucion N°
2011020764.

e Meéxico: Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalacion y Operacion de la
Farmacovigilancia.

e Peru: Resolucion Ministerial N° 680-2021-MINSA: Modificatoria de la R.M.
1053-2020/MINSA Manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia. 28 de junio de
2021.

En cuanto a los costos generales de ejecucion, es importante mencionar que en el caso del
presente proyecto no fue necesario ningun tipo de gasto monetario puesto que la naturaleza del

trabajo no lo amerita.

Por otro lado, con respecto a las partes involucradas, se encuentran cada procesador de
casos en los paises de Argentina, Costa Rica, Colombia, Chile, México y Peru; en donde a cada
miembro se le realiza una entrevista con el objetivo de conocer el procesamiento de casos en cada
uno de los paises mencionados y las particularidades o diferencias que hay entre estos para de esta
manera determinar si dichas acciones se deben a mandatos de una autoridad o presentan la
posibilidad de ser modificadas para obtener un proceso mas uniforme y estandarizado en todos los
paises. Los factores condicionantes a esto ultimo podrian ser cuando una particularidad o bien
diferencia en un pais en especifico sea debido a que asi lo ordena una autoridad, legislacion o bien

la Drug Safety Unit (DSU) puesto que en ese caso dicha particularidad no podria ser modificada.
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CAPITULO IV - LOGROS Y RECOMENDACIONES
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6.1 Logros

La seccion que viene a continuacion tiene la finalidad de brindar respuestas a los
objetivos especificos planteados al inicio del informe. Para lograr estos objetivos, fue necesario
llevar a cabo una serie de reuniones con plataforma, es decir, farmacéuticos trabajadores de la
compaiia Pfizer Inc., asi como con las diferentes Drug Safety Units de los paises asignados.
Asimismo, fue necesaria la lectura de cada instructivo de trabajo para los distintos Tabs

encontrados en la seccion de Data Entry.

Con respecto al primer y segundo objetivo, se identific todas aquellas diferencias que
hay a la hora de ingresar informacion en el procesamiento de casos de eventos adversos en los
paises asignados los cuales correspondieron a Peru, Chile, Costa Rica, Colombia, Argentina y
Meéxico, encontrando de esta forma, particularidades en las diferentes pestaias o bien Tabs en

la seccion de Data Entry con la que cuenta la plataforma y las diferentes Drug Safety Units.

Tomando en cuenta que el instructivo de trabajo de la compaiiia menciona que para el
caso del General Tab, cuando se tenga consentimiento para llevar a cabo actividades de
seguimiento pero no hay informacion del correo, en dicho espacio se debe escribir la frase “IN
CONFIDENCE”; sin embargo, la primera modificacion encontrada para el pais de Chile fue
que dicha frase no se escribe sino que se deja en blanco, al consultar con la DSU de este pais,
se determind que esta modificacion no sigue una regulacion existente por lo que eventualmente

podria adaptarse a lo que menciona el instructivo de trabajo.

La misma modificacion fue encontrada para el caso de Colombia y Pert, cuyo
procesamiento de la informacion en los casos de los eventos adversos es muy similar, estos
paises no escriben la frase de “IN CONFIDENCE” como lo menciona el instructivo de trabajo,
pero a la hora de consultar con las Drug Safety Units de ambos paises, se encontrd que esto no

es obligatorio o bien no es una regulacion por lo cual si podria tener un cambio y seguir el
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instructivo. De igual manera para México esta particularidad o diferencia fue encontrada como
en los paises anteriores en donde a la hora de consultar con la Drug Safety Unit
correspondiente se determind que no sigue a una regulacion local de farmacovigilancia de su
legislacion por lo cual puede cambiarse eventualmente y seguir el instructivo de trabajo de la
empresa. Para el caso de Costa Rica se encontr6 la particularidad de que con respecto al “IN
CONFIDENCE” este si se escribe para todos los reportantes a excepcion de los casos que son
de literatura, esto ultimo por la confidencialidad de los datos sensibles siguiendo su respectiva

legislacion como tal.

Por otro lado, para el caso de Argentina, si se tiene consentimiento para actividades de
seguimiento y no se cuenta con el correo del reportante no se escribe el “IN CONFIDENCE”
en el espacio del correo como menciona el instructivo de trabajo de la compafia que debe
hacerse, al consultar con la Drug Safety Unit de dicho pais se determind que esta accion es una
practica local, por lo que no se encuentra asociada a ninguna regulacioén o disposicion por lo

que eventualmente podria modificarse y utilizar la frase tal y como lo menciona el instructivo.

Para el caso de la siguiente pestafia correspondiente a Patient Tab, es importante aclarar
que el instructivo de trabajo menciona que en el espacio de “INITIALS”, si se cuenta con el
nombre del paciente, se escribe la palabra “Privacy”; sin embargo, si el nombre no se brinda, en
este espacio se escribe “Unknown”. Los paises que siguen al instructivo de esta forma son:
Chile, Peru, México, Argentina y Costa Rica. Para el caso de Colombia, se identifico la
particularidad de que en dicho espacio de “INITIALS”, en lugar del “Privacy”, cuando se
cuenta con el nombre del paciente, se escriben las iniciales, esto sigue a una regulacion como

tal del pais, por lo que eventualmente no podria ser modificado.

Con respecto a Costa Rica, como lo mencionado anteriormente, si segui el instructivo
en esta pestaiia, pero hay un punto por mencionar, el cual es que por la naturaleza de los
nombres en los cuales comunmente se puede encontrar un segundo nombre, este por lo general

suele escribirse en el espacio de “Name”’; sin embargo, esto no es una obligacion puesto que no
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viene su legislacion por lo tanto eventualmente podria ser modificado y solo agregar un nombre

como lo hacen los otros paises.

Para el caso de la siguiente pestafia conocida como Products Tab, se identifico una
particularidad importante en el caso de Chile puesto que segln el instructivo de trabajo de la
compaiiia en el caso de los Devices o bien dispositivos médicos se debe incluir la informacion
de como, cuando y quién aplico dicho dispositivo, en este tltimo caso ya sea un profesional de
salud o bien el paciente o un no profesional de salud, esto no es el caso para Chile puesto que
en Data Entry Unicamente ingresan la informacion del codigo relacionado con la falla que tuvo
el dispositivo; sin embargo, cabe destacar que esto no sigue una legislacion o regulacion del
pais por lo que podria modificarse y seguir lo que menciona el instructivo de trabajo, asi como
lo hacen Argentina, Pert, Costa Rica y Colombia. Para el caso de México, al consultar con la
Drug Safety Unit, se determind que no se notifican problemas de dispositivos; no obstante, para
este caso cabe aclarar que el pais presenta una legislacion la cual se enfoca Unicamente a
medicamentos y no a dispositivos como tal, en donde si bien para el caso de dispositivos se

presenta una legislacion, no tiene relacion alguna con algin tipo de medicamento.

Asimismo, se identificaron diferencias o particularidades para el caso del pais de Peru y
Colombia en la seccion de Events Tab, puesto que para estos paises a la hora de tener un caso
cuyo efecto adverso es depresion mayor junto a otro evento que se encuentre relacionado este
se toma y procesa como serio; sin embargo, esto no sigue una legislacién ni es un
requerimiento de la autoridad local por lo que efectivamente podria cambiarse y seguir al
instructivo de trabajo, procesando estos casos como los demds paises mencionados

anteriormente.

Con respecto a las diferencias encontradas en Analysis Tab, se debe mencionar que, de
acuerdo con la instructivo de trabajo, se debe incluir toda informacién clinica relevante y
relacionada, incluidas las caracteristicas del paciente (tomando en cuenta las regulaciones de

privacidad), detalles de la terapia, historial médico relevante, curso clinico del evento,
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diagnostico y los eventos adversos del paciente. Para el caso de los invalidos, es decir aquellos
que no cuentan con alguna de la siguiente informacion: paciente, reportante, producto Pfizer o
bien evento adverso, en caso de los ICH se agrega tnicamente la frase de invalidez; sin
embargo, para los invalidos conocidos por Other se debe agregar informacioén adicional
reportada en el caso. Esto ultimo es algo a lo cual se apega el pais Costa Rica; sin embargo, en
Pert, Chile y Colombia se incluye para ambos casos toda la informacion que esté disponible
tomando en cuenta que esto no sigue una regulacion o bien legislacion y puede eventualmente

ajustarse al instructivo.

Con respecto a Argentina, se hace la narrativa tanto para casos validos e invalidos en
donde para este ultimo no solo se escribe la frase de invalidez sino que se incluye informacion
adicional lo cual no estaria siguiendo, lo que menciona el instructivo de trabajo; al consultar
con la Drug Safety Unit del pais se determind que esta accidon es un practica local puesto que
dentro de la plataforma Argus es posible que un caso inicialmente invalido se valide luego de
su revision por lo que si se valida ya quedaria parte de la narrativa completa; sin embargo, esto
no sigue a una regulacion local de farmacovigilancia dentro de su legislacion por lo que

eventualmente podria modificarse y seguir al pie de la letra el instructivo de la compaiiia.

Para el caso del Activities Tab, es importante mencionar al Action item conocido como
NCS Notification, el cual se utiliza para la comunicacion entre o dentro las Drug Safety Units
para cualquier decision tomada que podria impactar las actividades estos mismos como, por
ejemplo los casos en donde se actualiza un evento de no grave a grave. Con respecto a esto
paises como Peru, Colombia, Chile, y Costa Rica lo abren tanto para casos serios como los no
serios esto con el proposito de saber cuantos casos van a vencer pronto o bien valorar la carga
laboral, asi como enviar a informacién a tiempo a la autoridad regulatoria; asimismo, porque
los tiempos de sometimiento como se mencionard mas adelante son diferentes para cada uno de
los paises. Por otro lado, en cuanto al caso de México, en este pais no se utiliza el Action item
de NCS Notification; sin embargo, esto no sigue una legislacion por lo que eventualmente
podria modificarse. Por ultimo, caso de Argentina, el NCS Notification no se abre puesto que la

plataforma lo hace de forma automatica.
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Con respecto al tercer objetivo, las soluciones que pueden ser planteadas para
estandarizar el procesamiento de casos con respecto al ingreso de informacion de reportes de
efectos adversos recibidos por las unidades de farmacovigilancia de Latinoamérica es tomar en
cuenta todas aquellas diferencias o particularidades identificadas tanto en las reuniones con
plataforma como con las Drug Safety Units de los paises asignados que no siguen una
regulacion local de farmacovigilancia de alguna de sus legislaciones y que, por lo tanto, debido
a esto, puede ser eventualmente modificada y seguir los instructivos de trabajo de la compaifiia

al pie de la letra.

Asimismo, una vez que se decida modificar aquellas particularidades que no siguen una
legislacion, seria ideal tener una reunion con plataforma y las Drug Safety Units de cada pais
asignado para este proyecto, es decir para Argentina, Chile, Costa Rica, Colombia, México y
Pert con fin el informar sobre dichos cambios y el correspondiente seguimiento del instructivo
de trabajo para un procesamiento de casos de efectos adversos mas estandarizado y uniforme.
Las particularidades o diferencias encontradas entre los paises y si siguen o no a una regulacion

local de farmacovigilancia de su legislacion se muestra en la siguiente tabla:

Tabla 2. Particularidades entre los distintos paises asignados en el ingreso de informacion

para el procesamiento de casos de efectos adversos.

Pais General Tab | Patient Tab | Products Events Tab Analysis Activities
Tab Tab Tab
No hay
No sigue al No sigue al necesidad
instructivo de instructivo de abrir
trabajo. Sigue el Sigue el Sigue el de trabajo. | Action Item
) No es por instructivo instructivo instructivo No es por de NCS
Argentina regulacion de trabajo. | detrabajo. | detrabajo. | regulacién Notif
por lo que por lo que | puesto que
puede puede la
modificarse. modificarse | plataforma
lo hace de
forma
automatico.
Al tener
depresion
mayor junto
con otro

48



No sigue al Sigue el No sigue al evento No sigue al Abre NCS
instructivo de | instructivo instructivo | relacionado | instructivo | Notif tanto
Chile trabajo. de trabajo. de trabajo. se tomay de trabajo. | casos serios
No es por No es por procesa No es por como no
regulacién regulacién | como serio. | regulacion serios.
por lo que por lo que No es por por lo que
puede puede regulacién puede
modificarse. modificarse. | porloque | modificarse
puede
modificarse.
Si se cuenta
con el
nombre del
paciente se
No sigue al escriben sus No sigue al
instructivo de | iniciales en instructivo
trabajo. el espacio Sigue el Sigue el de trabajo. Abre NCS
. No es por de instructivo instructivo No es por Notif tanto
Colombia ., “ ” ) ) ., .
regulacién INITIALS de trabajo. de trabajo. regulacién | casos serios
por lo que en lugar de por lo que como no
puede “Privacy” puede serios.
modificarse conlo modificarse
menciona el
instructivo
de trabajo,
siguiendo
su
respectiva
legislacion.
Escribe el “IN
CONFIDENCE” Abre NCS
para todos los Notif tanto
Costa Rica reportantes a casos serios
excepcién de Sigue el Sigue el Sigue el Sigue el como no
los casos de instructivo instructivo instructivo instructivo serios.
literatura de trabajo. de trabajo. de trabajo. | de trabajo.
siguiendo su
respectiva
legislacion.
No sigue al No sigue al | No utiliza el
instructivo de No se instructivo | Action item
trabajo. Sigue el notifica Sigue el de trabajo. | de NCS
o No es por instructivo problemas instructivo No es por | Notif.
México regulacién de trabajo. con de trabajo. | regulacién
por lo que dispositivos por lo que
puede médicos. puede
modificarse modificarse
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Al tener
depresion
No sigue al mayor junto | No sigue al
instructivo de con otro instructivo
) trabajo. Sigue el Sigue el evento de trabajo. Abre NCS
Pert No es por instructivo instructivo | relacionado No es por Notif tanto
regulacién de trabajo. de trabajo. se tomay regulacién | casos serios
por lo que procesa por lo que como no
puede como serio. puede serios.
modificarse No es por modificarse
regulacién
por lo que
puede
modificarse

Fuente: elaboracion propia basado en referencia

6.1.1 Paises que no presentan regulaciones de farmacovigilancia

Con respecto al caso del pais Chile, el cual fue uno de los paises asignados para la
elaboracion de este proyecto, se caracteriza porque no hay regulacion local de
farmacovigilancia que indique como se deben procesar los casos por lo tanto queda sujeto a las
politicas de la compafiia. Por otro lado, es importante mencionar que con respecto a las
responsabilidades de la autoridad y los tiempos de sometimiento de los informes de seguridad

de casos individuales (ICRS), las regulaciones mas importantes son las siguientes:

e Norma Técnica 140 (20-Jun-2012)
e Resolucion 1599 del 20 de abril de 202 Aprueba Formulario de Sospecha de

Reaccion Adversa a Medicamentos y sus documentos Anexos.

Es importante tomar en cuenta otros paises de los ya mencionados que no presentan
regulaciones de farmacovigilancia que como consecuencia podrian eventualmente modificar toda

particularidad o diferencia y, por lo tanto, seguir el instructivo de trabajo de la compafiia al pie de
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la letra, dentro de estos se encuentran: Antigua, Aruba, Anguila, Bahamas, Barbados, Belice,
Bermuda, Bonaire, Islas Virgenes Britanicas, Islas Caiman, Curazao, Dominica, Granada, Guyana.
Haiti, Honduras, San Martin Santa Lucia, San Cristobal y Nieves, San Vicente, Surinam, Islas

Turcas y Caicos y Monserrat.

6.1.1.1 Norma Técnica 140 (20-Jun-2012)

En cuanto a las disposiciones generales de la Norma Técnica 140 la cual cuenta con las
responsabilidades de la autoridad y los tiempos de sometimiento de los informes de seguridad de
casos individuales (ICRS) para el caso de Chile, esta se aplica a las actividades de
Farmacovigilancia efectuadas al interior del Sistema Nacional de los Servicios de Salud que
colabora en la conformacion del Sistema Nacional de Farmacovigilancia liderado por el Instituto
de Salud Publica de Chile (ISP) en su respectiva funcion de autoridad encargada del control
sanitario de productos farmacéuticos. Dicho Instituto de Salud Publica, de acuerdo con la Norma
Técnica, debe ejecutar acciones tales como planificar, coordinar, fomentar, evaluar y desarrollar el
Programa Nacional de Farmacovigilancia, coordinandose con las unidades o profesionales
encargados de la Farmacovigilancia en la Industria Farmacéutica, asi como de los titulares de

registro sanitario.

6.1.1.2 Resolucion 1599 del 20 de abril de 2020 Aprueba Formulario de Sospecha de

Reaccion Adversa a Medicamentos y sus documentos Anexos

La Resolucion 1599 es otra de las regulaciones para Chile la cual tiene las
responsabilidades de la autoridad y los tiempos de sometimiento de los informes de seguridad de
casos individuales (ICRS), esta incluye el instructivo de llenado para el formulario de notificacion
de sospecha de reaccion adversa a medicamentos en donde menciona como seleccionar el tipo de
reporte recibido, los datos del paciente, la descripcion, tratamiento, resultado de la reaccion

adversa, ya sea suspension o bien readministracion asi como datos del informante. Por lo tanto,
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dicha Resolucion tiene como objetivo orientar a los notificadores en la correcta comunicacion de

las sospechas de reacciones adversas a medicamentos al Centro Nacional de Farmacovigilancia.

Es importante mencionar que esta Resolucion indica que debe notificar Chile al Programa
Nacional de Farmacovigilancia, tal es el caso de la notificacion a las sospechas de reacciones
adversas que involucren a todos los medicamentos, incluyendo vacunas, productos biologicos,
biotecnolodgicos, radiofarmacos, fitofarmacos, productos homeopaticos y gases medicinales.
Asimismo, mencionan que se debera notificar toda sospecha de reaccion adversa de la que se tome
conocimiento en donde se les dé prioridad a las reacciones adversas graves o inesperadas y a todas
aquellas de medicamentos de reciente comercializacion en el pais. Otros acontecimientos cuya

Resolucion indica que Chile debe notificar son:

e Reportes relacionados con el mal uso y errores de medicacion, siempre y cuando estén
asociado con las reacciones adversas.

e Situaciones de abuso o dependencia.

e Falta de eficacia en los medicamentos, tales como:

- Pertenecientes a grupos farmacoldgicos expuestos a potencial desarrollo de
resistencia dentro de los cuales se destacan los antimalaricos, antituberculosos,
antirretrovirales, entre otros.

- Medicamentos cuya falta de eficacia represente un alto riesgo de dafios para el
paciente en el caso por ejemplo de quimioterapéuticos, terapia anticoagulante,
anticonvulsivantes, inmunoduladores, anestésicos generales y locales, entre otros.

- Medicamentos de impacto en la opinidn publica: vacunas, anticonceptivos y otros
tratamientos hormonales.

- Medicamentos Biotecnologicos.

- Casos de intoxicacion aguda o cronica.

6.1.2 Paises que cuentan con regulaciones de farmacovigilancia
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Asimismo, es importante mencionar otros paises los cuales si presentan regulaciones de

farmacovigilancia y que como consecuencia si eventualmente una particularidad o bien

diferencia es encontrada se debe consultar con las Drug Safety Units si esto ultimo sigue o es

una obligacion por algun tipo de regulacion local en especifico. A continuacion, se destacan

ciertos paises a parte de los ya mencionados junto a sus respectivas regulaciones:

Tabla 3. Paises asignados junto a sus legislaciones que deben seguir las regulaciones locales

de farmacovigilancia

Reglamento del Sistema Nacional de

Tecnovigilancia N ° 39342-S

Pais Legislaciones Sitio oficial de 1a informacion
consideraciones_sobre_disposicion
Disposicion N ° 5358/2012 _anmat 5358 12 - version_ocutb
Argentina | Buenas Practicas de Farmacovigilancia | re_2022.pdf (argentina.gob.ar)
Reglamento del Sistema Nacional de Sistema Costarricense de
Farmacovigilancia N © 35244-S Informacién Juridica
(pgrweb.go.cr)
Reglamento de Buenas Practicas de
Farmacovigilancia N © 39417-S Sistema Costarricense de
Costa Rica Informacién Juridica

(pgrweb.go.cr)

Sistema Costarricense de

Informacién Juridica

(pgrweb.go.cr)

Resolucion N °2004009455.

Microsoft Word -
resolucion_2004009455_2004.htm

(ins.gov.co)
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https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/consideraciones_sobre_disposicion_anmat_5358_12_-_version_ocutbre_2022.pdf
https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/consideraciones_sobre_disposicion_anmat_5358_12_-_version_ocutbre_2022.pdf
https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/consideraciones_sobre_disposicion_anmat_5358_12_-_version_ocutbre_2022.pdf
http://www.pgrweb.go.cr/scij/Busqueda/Normativa/Normas/nrm_texto_completo.aspx?param1=NRTC&nValor1=1&nValor2=65500&nValor3=76559&strTipM=TC
http://www.pgrweb.go.cr/scij/Busqueda/Normativa/Normas/nrm_texto_completo.aspx?param1=NRTC&nValor1=1&nValor2=65500&nValor3=76559&strTipM=TC
http://www.pgrweb.go.cr/scij/Busqueda/Normativa/Normas/nrm_texto_completo.aspx?param1=NRTC&nValor1=1&nValor2=65500&nValor3=76559&strTipM=TC
http://www.pgrweb.go.cr/scij/Busqueda/Normativa/Normas/nrm_texto_completo.aspx?param1=NRTC&nValor1=1&nValor2=80995&nValor3=103117&strTipM=TC
http://www.pgrweb.go.cr/scij/Busqueda/Normativa/Normas/nrm_texto_completo.aspx?param1=NRTC&nValor1=1&nValor2=80995&nValor3=103117&strTipM=TC
http://www.pgrweb.go.cr/scij/Busqueda/Normativa/Normas/nrm_texto_completo.aspx?param1=NRTC&nValor1=1&nValor2=80995&nValor3=103117&strTipM=TC
http://www.pgrweb.go.cr/scij/Busqueda/Normativa/Normas/nrm_texto_completo.aspx?param1=NRTC&nValor1=1&nValor2=80864&nValor3=102803&strTipM=TC
http://www.pgrweb.go.cr/scij/Busqueda/Normativa/Normas/nrm_texto_completo.aspx?param1=NRTC&nValor1=1&nValor2=80864&nValor3=102803&strTipM=TC
http://www.pgrweb.go.cr/scij/Busqueda/Normativa/Normas/nrm_texto_completo.aspx?param1=NRTC&nValor1=1&nValor2=80864&nValor3=102803&strTipM=TC
https://www.ins.gov.co/Normatividad/Resoluciones/RESOLUCION%202004009455%20DE%202004.pdf
https://www.ins.gov.co/Normatividad/Resoluciones/RESOLUCION%202004009455%20DE%202004.pdf
https://www.ins.gov.co/Normatividad/Resoluciones/RESOLUCION%202004009455%20DE%202004.pdf

Resolucion N °© 4816.

RESOLUCION 4816 DE 2008 -1
al ital

Colombia

Resolucion N ©2011020764. e4d84d9e-3df4-8155-0eef-f50d81e
62114 (invima.gov.co)
213 Adopta la Guia para la
Elaboracién de Planes de Riego de

Resolucion N ° 213 de 2022. Medicamentos de sintesis quimica
(minsalud.gov.co)

Norma Oficial DOF - Diario Oficial de la

México Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Federacion

Instalacion y Operacion de la

Farmacovigilancia.

Resolucion Ministerial N.° https://cdn.www.gob.pe/uploads/d

680-2021-MINSA: Modificatoria de la ocument/file/1487962/Resoluci%C

Peru R.M. 1053-2020/MINSA Manual de 3%B31n%20Ministerial%20N%C2

Buenas Practicas de

Farmacovigilancia. 28 de junio de 2021.

%B01053-2020-MINSA.PDF

Fuente: elaboracion propia basado en referencia

Tabla 4. Otros paises de América junto a sus legislaciones que deben seguir las

regulaciones locales de farmacovigilancia
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http://www.saludcapital.gov.co/DSP/Tecnovigilancia/Resoluci%C3%B3n%204816%20de%202008.pdf
http://www.saludcapital.gov.co/DSP/Tecnovigilancia/Resoluci%C3%B3n%204816%20de%202008.pdf
https://www.invima.gov.co/documents/20143/453029/Resoluci%C3%B3n+2011020764+de+2011.pdf/e4d84d9e-3df4-8155-0eef-f50d81e621f4?version=1.0&t=1540830094266
https://www.invima.gov.co/documents/20143/453029/Resoluci%C3%B3n+2011020764+de+2011.pdf/e4d84d9e-3df4-8155-0eef-f50d81e621f4?version=1.0&t=1540830094266
https://www.minsalud.gov.co/Normatividad_Nuevo/Resoluci%C3%B3n%20No.%20213%20de%202022.pdf
https://www.minsalud.gov.co/Normatividad_Nuevo/Resoluci%C3%B3n%20No.%20213%20de%202022.pdf
https://www.minsalud.gov.co/Normatividad_Nuevo/Resoluci%C3%B3n%20No.%20213%20de%202022.pdf
https://www.minsalud.gov.co/Normatividad_Nuevo/Resoluci%C3%B3n%20No.%20213%20de%202022.pdf
https://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5490830&fecha=19/07/2017#gsc.tab=0
https://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5490830&fecha=19/07/2017#gsc.tab=0
https://cdn.www.gob.pe/uploads/document/file/1487962/Resoluci%C3%B3n%20Ministerial%20N%C2%B01053-2020-MINSA.PDF
https://cdn.www.gob.pe/uploads/document/file/1487962/Resoluci%C3%B3n%20Ministerial%20N%C2%B01053-2020-MINSA.PDF
https://cdn.www.gob.pe/uploads/document/file/1487962/Resoluci%C3%B3n%20Ministerial%20N%C2%B01053-2020-MINSA.PDF
https://cdn.www.gob.pe/uploads/document/file/1487962/Resoluci%C3%B3n%20Ministerial%20N%C2%B01053-2020-MINSA.PDF

Pais Legislacion Sitio oficial de 1a informacion

Circular DM 002/100,

Instituto  Nacional de

Higiene Rafael Rangel. 21

de abril de 2010.

Gaceta Oficial de la |GACETA N.° 39.579 DEL 22 DE
Republica Bolivariana de | DICIEMBRE DE 2010

Venezuela Venezuela, N ° 39.579. | (conatel.gob.ve)

Buenas  Préicticas  de
Farmacovigilancia. 22 de

diciembre de 2010.

Guia para la Industria.
Instituto  Nacional de
Higiene Rafael Rangel. 31

de enero de 2012.

Circular para la industria

farmaceéutica
CE-001-2022.

E-Reporting  para la
Industria ~ Farmacéutica.
Centro Nacional  de

Vigilancia Farmacolégica
(CENAVIF). 20 de
diciembre de 2022.

CIRCULAR-E-REPORTING.pdf
(inhrr.gob.ve)

Republica Dominicana

Reglamento Técnico para

Farmacovigilancia en el

RT-Farmacovigilancia-v.-Consulta-Pu

blica-.-junio-2016.pdf
(abaco-pharma.com)
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http://www.conatel.gob.ve/files/GO39579-Ley%20RESORTE.pdf
http://www.conatel.gob.ve/files/GO39579-Ley%20RESORTE.pdf
http://www.conatel.gob.ve/files/GO39579-Ley%20RESORTE.pdf
http://inhrr.gob.ve/wp-content/uploads/2022/12/CIRCULAR-E-REPORTING.pdf
http://inhrr.gob.ve/wp-content/uploads/2022/12/CIRCULAR-E-REPORTING.pdf
https://www.abaco-pharma.com/wp-content/uploads/2016/11/RT-Farmacovigilancia-v.-Consulta-Publica-.-junio-2016.pdf
https://www.abaco-pharma.com/wp-content/uploads/2016/11/RT-Farmacovigilancia-v.-Consulta-Publica-.-junio-2016.pdf
https://www.abaco-pharma.com/wp-content/uploads/2016/11/RT-Farmacovigilancia-v.-Consulta-Publica-.-junio-2016.pdf

Sistema Nacional de Salud

Resolucion N0O00O17

Directrices de
Farmacovigilancia para las
empresas responsables del
registro sanitario de un

medicamento en

F-FV-g-02 V 01-2021 DIRECTRICES
DE FARMACOVIGILANCIA PARA
LAS EMPRESAS RESPONSABLES
DEL REGISTRO SANITARIO DE UN

MEDICAM.pdf (mspas.gob.gt)

Guatemala Guatemala
Normas Técnicas (mspas.gob.gt)
Norma técnica 19-2009
Programa Nacional de
Farmacovigilancia
Normativa 063 Norma de | Normativa 063 - Norma De
Farmacovigilancia y guia | Farmacovigilancia Y Guia Para La
para la notificacion de | Notificacion De  Sospechas De
sospechas de reacciones | Reacciones Adversas Asociadas A
Nicaragua adversas  asociadas  a | Medicamentos (minsa.gob.ni)
medicamentos
Documento del Sistema Sistema Nacional de
Nacional de Farmacovigilancia (minsa.gob.ni)
Farmacovigilancia
Decreto 13 del 01 marzo 2 _202 Lpdf
de 2023 (gacetaoficial.gob.pa)
Panama Resolucion N © 553- GacetaNo_28800_20190620.pdf

Manual de Buenas

(gacetaoficial.gob.pa)
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https://medicamentos.mspas.gob.gt/phocadownload/Farmacovigilancia/F-FV-g-02%20V%2001-2021%20DIRECTRICES%20DE%20FARMACOVIGILANCIA%20PARA%20LAS%20EMPRESAS%20RESPONSABLES%20DEL%20REGISTRO%20SANITARIO%20DE%20UN%20MEDICAM.pdf
https://medicamentos.mspas.gob.gt/phocadownload/Farmacovigilancia/F-FV-g-02%20V%2001-2021%20DIRECTRICES%20DE%20FARMACOVIGILANCIA%20PARA%20LAS%20EMPRESAS%20RESPONSABLES%20DEL%20REGISTRO%20SANITARIO%20DE%20UN%20MEDICAM.pdf
https://medicamentos.mspas.gob.gt/phocadownload/Farmacovigilancia/F-FV-g-02%20V%2001-2021%20DIRECTRICES%20DE%20FARMACOVIGILANCIA%20PARA%20LAS%20EMPRESAS%20RESPONSABLES%20DEL%20REGISTRO%20SANITARIO%20DE%20UN%20MEDICAM.pdf
https://medicamentos.mspas.gob.gt/phocadownload/Farmacovigilancia/F-FV-g-02%20V%2001-2021%20DIRECTRICES%20DE%20FARMACOVIGILANCIA%20PARA%20LAS%20EMPRESAS%20RESPONSABLES%20DEL%20REGISTRO%20SANITARIO%20DE%20UN%20MEDICAM.pdf
https://medicamentos.mspas.gob.gt/phocadownload/Farmacovigilancia/F-FV-g-02%20V%2001-2021%20DIRECTRICES%20DE%20FARMACOVIGILANCIA%20PARA%20LAS%20EMPRESAS%20RESPONSABLES%20DEL%20REGISTRO%20SANITARIO%20DE%20UN%20MEDICAM.pdf
https://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/legislacion-vigente/normas-tecnicas?start=20
https://www.minsa.gob.ni/index.php/repository/Descargas-MINSA/Direcci%C3%B3n-General-de-Regulaci%C3%B3n-Sanitaria/Normas-Protocolos-y-Manuales/Normas-2017/Normativa-063---Norma-De-Farmacovigilancia-Y-Gu%C3%ADa-Para-La-Notificaci%C3%B3n-De-Sospechas-De-Reacciones-Adversas-Asociadas-A-Medicamentos/
https://www.minsa.gob.ni/index.php/repository/Descargas-MINSA/Direcci%C3%B3n-General-de-Regulaci%C3%B3n-Sanitaria/Normas-Protocolos-y-Manuales/Normas-2017/Normativa-063---Norma-De-Farmacovigilancia-Y-Gu%C3%ADa-Para-La-Notificaci%C3%B3n-De-Sospechas-De-Reacciones-Adversas-Asociadas-A-Medicamentos/
https://www.minsa.gob.ni/index.php/repository/Descargas-MINSA/Direcci%C3%B3n-General-de-Regulaci%C3%B3n-Sanitaria/Normas-Protocolos-y-Manuales/Normas-2017/Normativa-063---Norma-De-Farmacovigilancia-Y-Gu%C3%ADa-Para-La-Notificaci%C3%B3n-De-Sospechas-De-Reacciones-Adversas-Asociadas-A-Medicamentos/
https://www.minsa.gob.ni/index.php/repository/Descargas-MINSA/Direcci%C3%B3n-General-de-Regulaci%C3%B3n-Sanitaria/Normas-Protocolos-y-Manuales/Normas-2017/Normativa-063---Norma-De-Farmacovigilancia-Y-Gu%C3%ADa-Para-La-Notificaci%C3%B3n-De-Sospechas-De-Reacciones-Adversas-Asociadas-A-Medicamentos/
https://www.minsa.gob.ni/index.php/repository/Descargas-MINSA/Direcci%C3%B3n-General-de-Regulaci%C3%B3n-Sanitaria/Normas-Protocolos-y-Manuales/Normas-2017/Normativa-063---Norma-De-Farmacovigilancia-Y-Gu%C3%ADa-Para-La-Notificaci%C3%B3n-De-Sospechas-De-Reacciones-Adversas-Asociadas-A-Medicamentos/
https://www.minsa.gob.ni/index.php/repository/Descargas-MINSA/Direcci%C3%B3n-General-de-Regulaci%C3%B3n-Sanitaria/Direcci%C3%B3n-de-Farmacia/Farmacovigilancia/Sistema-Nacional-de-Farmacovigilancia/
https://www.minsa.gob.ni/index.php/repository/Descargas-MINSA/Direcci%C3%B3n-General-de-Regulaci%C3%B3n-Sanitaria/Direcci%C3%B3n-de-Farmacia/Farmacovigilancia/Sistema-Nacional-de-Farmacovigilancia/
https://www.gacetaoficial.gob.pa/pdfTemp/29730_C/GacetaNo_29730c_20230301.pdf
https://www.gacetaoficial.gob.pa/pdfTemp/29730_C/GacetaNo_29730c_20230301.pdf
https://www.gacetaoficial.gob.pa/pdfTemp/28800/GacetaNo_28800_20190620.pdf
https://www.gacetaoficial.gob.pa/pdfTemp/28800/GacetaNo_28800_20190620.pdf

Practicas de

Farmacovigilancia.

Section 70- Food and
Drugs Act and Regulations
1975 — APPENDIX C

The Food and Drugs Act.pdf
(moj.gov.jm)

Jamaica
Post-marketing Pharmacovigilance — Ministry of
Surveillance Programme Health & Wellness, Jamaica
in Jamaica (moh.gov.jm)
Trinidad y Tobago Food and Drug Act 30.01.pdf (legalaffairs.gov.tt)
Chapter 30:01

El Salvador

Norma técnico de
farmacovigilancia, 21 julio

2022

Reglamento Técnico
Salvadoreno de
dispositivos médicos RTS

11.03.02:21

normatecnicadefarmacovigilancia-Ac

uerdo-1690_v1.pdf (salud.gob.sv)

21 3133 _00_s.pdf (wto.org)

Uruguay Ordenanza N °798. Ord. 292.pdf (www.gub.uy)
Farmacovigilancia.
29f081-RESOLUCIONDINACISAN
2592022
Paraguay Resolucion DINAVISA N [ SISTEMANACIONALDE
°259/2022 FARMACOVIGILANCIA.pdf
(mspbs.gov.py)

Fuente: elaboracion propia basado en referencia

57



https://laws.moj.gov.jm/legislation/subsids/F/The%20Food%20and%20Drugs%20Act.pdf
https://laws.moj.gov.jm/legislation/subsids/F/The%20Food%20and%20Drugs%20Act.pdf
https://www.moh.gov.jm/divisions-agencies/divisions/standards-and-regulation-division/pharmacovigilance/#:~:text=Post%2Dmarketing%20Surveillance%20Programme%20in%20Jamaica&text=The%20National%20Pharmacovigilance%20Centre%20(NPvC,marketing%20authorization%20holders%20(MAH).
https://www.moh.gov.jm/divisions-agencies/divisions/standards-and-regulation-division/pharmacovigilance/#:~:text=Post%2Dmarketing%20Surveillance%20Programme%20in%20Jamaica&text=The%20National%20Pharmacovigilance%20Centre%20(NPvC,marketing%20authorization%20holders%20(MAH).
https://www.moh.gov.jm/divisions-agencies/divisions/standards-and-regulation-division/pharmacovigilance/#:~:text=Post%2Dmarketing%20Surveillance%20Programme%20in%20Jamaica&text=The%20National%20Pharmacovigilance%20Centre%20(NPvC,marketing%20authorization%20holders%20(MAH).
https://rgd.legalaffairs.gov.tt/laws2/alphabetical_list/lawspdfs/30.01.pdf
http://asp.salud.gob.sv/regulacion/pdf/norma/normatecnicadefarmacovigilancia-Acuerdo-1690_v1.pdf
http://asp.salud.gob.sv/regulacion/pdf/norma/normatecnicadefarmacovigilancia-Acuerdo-1690_v1.pdf
https://members.wto.org/crnattachments/2021/TBT/SLV/modification/21_3133_00_s.pdf
https://www.gub.uy/ministerio-salud-publica/sites/ministerio-salud-publica/files/2018-10/Ord.%20292.pdf

6.1.2.1 Legislaciones que cuentan con las regulaciones locales de farmacovigilancia en

Costa Rica

La DSU del pais Costa Rica brind6 la informacion respecto a las legislaciones que cuentan
con las regulaciones locales de farmacovigilancia las cuales son: Reglamento del Sistema
Nacional de Farmacovigilancia N °© 35244-S, Reglamento de Buenas Practicas de

o

Farmacovigilancia N 39417-S y por dultimo el Reglamento del Sistema Nacional de
Tecnovigilancia N ° 39342-S. Es importante conocer estas legislaciones puesto que, para el caso de
Costa Rica, una de las diferencias encontradas en el General Tab de Data Entry con respecto al uso
del “IN CONFIDENCE” en donde si se escribe para todos los reportantes a excepcion de los casos

que son de literatura, esto ultimo por la confidencialidad de los datos sensibles se encuentra

apegado a dichas legislaciones que se van a mencionar.

6.1.2.1.1 Reglamento del Sistema Nacional de Farmacovigilancia N ° 35244-S

Una de las legislaciones para el caso de Costa Rica corresponde a la N ° 35244-S cuyo
ambito de aplicacion es a la farmacovigilancia de todos los medicamentos para uso humano, que
estén registrados en dicho pais y que se expanden y comercializan en todos los establecimientos de
salud publicos privados. Este Reglamento es el programa oficial de farmacovigilancia en Costa
Rica e integra las actividades que las Instituciones de Salud realizan para recolectar o elaborar la

informacion sobre las reacciones adversas a medicamentos®’.

Dentro de sus principales objetivos se encuentran el obtener la informacién necesaria sobre
sospechas de reacciones adversas de los medicamentos de uso humano, para la toma oportuna de
decisiones con el fin de prevenir riesgos a la salud de la poblacién por el consumo de los mismos,
asi como establecer la via oficial de comunicacién para la notificacion de sospechas de reacciones

adversas. Es importante mencionar que para la coordinacién de dicho Reglamento se cuenta con el
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Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud cuyas funciones son la de dirigir y
conducir el Sistema Nacional de Farmacovigilancia, analizar la relacion riesgo-beneficio de los
medicamentos de uso humano registrados en el pais una vez comercializados, administrar la base
de datos del Sistema Nacional de Farmacovigilancia, asegurando en todo momento su
disponibilidad y actualizacion, vigilando su seguridad y garantizando la confidencialidad de los
datos; asimismo, implantar, desarrollar y potenciar el Programa de Notificacién Espontinea, de

sospechas de reacciones adversas a medicamentos”'.

Asimismo, esta Resolucion indica las obligaciones que lo profesionales en Ciencias de la
Salud en Costa Rica deben presentar en cuanto a relacion de la farmacovigilancia en donde dentro
de estas se destacan la de notificar toda sospecha de reaccion adversa de las que tenga
conocimiento durante su practica habitual y enviarlo al Centro Nacional de Farmacovigilancia
mediante el formulario oficial de notificacion de sospechas de reacciones adversas, tomando en
cuenta que las reacciones adversas graves deben notificarse en un plazo de 24 horas y el resto en
un plazo de 10 dias hébiles, ademas deben conservar toda la documentacion clinica de las
sospechas de reacciones adversas a medicamentos esto con el fin de completar o realizar el

seguimiento de ser necesario’'.

De igual manera, menciona que los profesionales de Salud deben cooperar con los
encargados el Centro Nacional de Farmacovigilancia proporcionando la informacién necesaria que
estos soliciten para, de esta manera, ampliar la informacion sobre la sospecha de reaccion adversa,
mantenerse informados sobre los datos de seguridad relativo a los medicamentos que prescriban,
dispensen o bien administren y por ultimo que colaboren con el Centro Nacional de

Farmacovigilancia en la evaluacion de los problemas de seguridad de los medicamentos®'.

Es importante mencionar que, de igual manera, la Resolucién indica las obligaciones que
deben tener la Industria Farmacéutica en donde indican que las sospechas de reacciones adversas

graves o inesperadas deberdn notificarse en un plazo maximo de 24 horas desde que se tiene el
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conocimiento de las mismas y notificar en un plazo maximo de 10 dias hébiles al Centro Nacional
de Farmacovigilancia, las sospechas de reacciones adversas causadas por medicamentos y otros
productos sanitarios comercializados bajo su responsabilidad, llevar un registro fisico o
electrénico detallado de todas las sospechas de reacciones adversas que le son reportados de sus
medicamentos, realizar un seguimiento de la bibliografia cientifica mundial esto con el fin de
identificar los casos publicados de reacciones adversas en los que existan sospechas de que el

causante es un medicamento cuya autorizacién de comercializacién en Costa Rica sea titular’'.

Asimismo, la Resoluciéon indica que la Industria Farmacéutica debe coordinar con las
responsable del Centro Nacional de Farmacovigilancia en caso de una sospecha de reaccion
adversa a uno de sus medicamentos y aportando toda la informacion que se solicite, asi como
actualizar en forma permanente la informacion de seguridad de sus medicamentos, a la ejecucion
de planeas de farmacovigilancia y programas de gestion de riesgos y a la realizacion de una
evaluaciéon continuada de la relacion riesgo-beneficio de sus medicamentos de acuerdo con las
Buenas Pricticas de Farmacovigilancia del pais y, por ultimo, garantizar el acceso publico a la

informacién de seguridad de sus medicamentos’'.

6.1.2.1.2 Reglamento de Buenas Practicas de Farmacovigilancia N ® 39417-S

El Reglamento de Buenas Practicas de Farmacovigilancia es otra de las legislaciones con
las cuales cuenta Costa Rica para seguir todas aquellas regulaciones locales de farmacovigilancia;
su objetivo es el de definir las bases que contribuyan a establecer un sistema de garantia de calidad
en las actividades del Sistema Nacional de Farmacovigilancia, mediante el establecimiento de
obligaciones y responsabilidades que deben cumplir los diferentes agentes que lo conforman, esto
con el fin de garantizar criterios uniformes para realizar la evaluacion de las notificaciones, la

generacion de alertas y fomentar la comprension y la ensefianza de la farmacovigilancia®.
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Las disposiciones que se encuentran presentes en este Reglamento son aplicadas a cada
uno de los agentes que forman parte del Sistema Nacional de Farmacovigilancia y a todos los
medicamentos de uso humano que se importan, fabrican, comercializan y utilizan en el pais.
Dichos agentes que forman parte de este Sistema son: el Centro Nacional de Farmacovigilancia,
profesionales de salud, industria farmacéutica, Comisiéon Nacional de Farmacovigilancia y la
Autoridad reguladora. Dicho Reglamento indica cuales con las obligaciones y responsabilidades

que debe seguir el Centro Nacional de Farmacovigilancia®.

Dicha Reglamento menciona las obligaciones o bien responsabilidades que el encargado de
farmacovigilancia debe seguir dentro de las que destacan notificar las sospechas de reacciones
adversas, retiro del mercado por motivos de seguridad u otro hecho relacionado con la seguridad
de medicamentos comercializados a nivel nacional o internacional, llevar un registro detallado que
incluya toda la informacion contenida en el Formulario de Notificacion de Sospechas de
reacciones adversas, evaluar de forma continua la relacion beneficio/riesgo de medicamentos
comercializados en el pais y, ademds, de acuerdo con el Reglamento los encargados de
farmacovigilancia en el pais deben en caso de tener conocimiento de una sospecha de reaccion
adversa relacionada con medicamentos que no sean propios de su industria, deben informar al

titular de ese producto™.

Es importante mencionar que con respecto a la gestion de los datos o bien de la
informacion, este Reglamento indica que se debe realizar de acuerdo a los siguientes puntos: el
sistema de gestion de datos de sospechas de reacciones adversas debe asegurar la integridad,
exactitud, fiabilidad, consistencia y confidencialidad de toda informacién, cuando se realice
cualquier correccion de datos debe hacerse de manera que puedan leerlos los datos anteriores,
documentando el motivo del cambio, la fecha e identificacion de la persona que hizo la
modificacién asimismo menciona que si se transforman los datos durante su procesamiento, debe
mantenerse su rastreabilidad, de manera que se puedan comparar los datos iniciales con lo cambios

sucesivos™.
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Asimismo, este Reglamento menciona los Informes Periédicos de Seguridad (IPS) en
donde indica que Costa Rica debe presentarlos de acuerdo a los siguiente puntos: la presentacién
es obligatoria para todos los medicamentos innovadores, los medicamentos bioldgicos incluyendo
a los biosimilares, asi como para los medicamentos que deben demostrar la equivalencia
terapéutica, el titular del registro debe elaborar y presentar estos informes segin los plazos y
frecuencias descritos a continuacion, el titular del registro debe realizar un informe para cada
productos que esté registrado y comercializado en Costa Rica, el titular del registro debe identificar
la informacién de seguridad del producto y la versidn utilizada para la clasificacion de las
sospechas de reacciones adversas a medicamentos como descritos o no descritas para que de esta
manera pueda incluirlas en los anexos. La frecuencia con la que se debe presentar estos informes

de seguridad viene descrita a continuacion:

Tabla 5. Periodicidad con que se deben reportar los Informes Periodicos de Seguridad

aps)
Afos transcurridos Frecuencia
Primero Cada 6 meses
Segundo Cada 6 meses
Tercero Cada ano
Quinto Cada afo
Sexto y posteriores Cada 5 afios

Fuente: elaboracion propia basado en referencia

Algo importante de destacar en cuando a la frecuencia con que se deben presentar los
Informes Periddicos de Seguridad (IPS) es que el Centro Nacional de Farmacovigilancia puede
solicitarlos fuera de estos periodos mencionados cuando por cuestiones de riesgo, se determina la

necesidad de su presentacion.
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6.1.2.1.3 Reglamento del Sistema Nacional de Tecnovigilancia N °® 39342-S

La ultima legislaciéon para el caso del pais Costa Rica corresponde al Reglamento del
Sistema Nacional de Tecnovigilancia cuyo objetivo es el de establecer los lineamientos de todo el
equipo y material biomédico que se utilice en el pais, para garantizar la seguridad, eficacia, calidad
y verificar su debido uso, manejo o aplicacion con el fin de darles el seguimiento continuo, esto en
aras de realizar intervenciones, la tomar de decisiones, mejoras y prevencion de los riesgos que de
ello se generen. En cuanto a su ambito de aplicacion, va dirigida a los fabricantes, importadores,
comercializadores, prescriptores y usuarios del equipo y material biomédico para uso humano
(EMB) que esté registrado en el pais y que se expenda, comercialice o utilice en los
establecimientos de salud y afines publicos y privados, asi como para los usos personal y

doméstico™.

Este Sistema Nacional de Tecnovigilancia estd integrado por el Centro Nacional de
Tecnovigilancia (CNTV) quien lo coordina, la Comisién Nacional de Tecnovigilancia, las
direcciones del nivel regional y local del Ministerio de Salud, los fabricantes nacionales o
extranjeros, distribuidores e importadores de equipos y biomédicos de uso en humanos, los
establecimientos de salud y afines y profesionales independientes, asi como los usuarios de

equipos y materiales biomédicos en general™.

Este Reglamento menciona las funciones que el Centro Nacional de Tecnovigilancia en
Costa Rica debe cumplir dentro de las cuales se destacan: coordinar el Sistema Nacional de
Tecnovigilancia, generar los mecanismos para identificar, recolectar, evaluar y gestionar
informacién sobre eventos e incidente adversos asociados a los equipos y materiales biomédicos,
remitidos por los diferentes actores del Sistema Nacional de Tecnovigilancia, establecer y velar por

la aplicacién de Buenas practicas de Tecnovigilancia por parte de los agentes del Sistema Nacional
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de Tecnovigilancia, establecer la via oficial de comunicacidn para la notificacién de incidentes o

eventos adversos asociados al uso de equipo y material biomédico en humanos™.

Otras de las funciones importantes que debe realizar el Centro Nacional de Tecnovigilancia
de acuerdo con el Reglamento son determinar la gravedad e impacto en la salud de los eventos o
incidentes adversos que hayan sido reportados en el uso de los equipos y materiales biomédicos,
desarrollar actividades de promocioén y formacion con todos los actores del Sistema Nacional de
Tecnovigilancia que operan en red, en relacion con la identificacion y reporte de los incidentes y
eventos adversos con el uso de los equipos y materiales biomédicos, desarrollar e implementar
planes y programas de vigilancia y seguimiento activo sobre equipos y materiales biomédicos.
Asimismo, debe proponer y aplicar las medidas de prevencion, vigilancia, control y seguimiento a
los casos de eventos e incidentes adversos detectados en el uso, almacenamiento, conservacion de

materiales biomédicos:

e Toma de muestras. Decomiso de productos.

e Congelamiento de productos.

e Suspension de registros sanitarios.

e Inspeccion de oficio, a establecimientos fabricantes e importadores de Equipo y material
biomédicos.

e Visitas de vigilancia y control.

e Suspension temporal o parcial de actividades productivas.

e Cierre del establecimiento™.

Las obligaciones especificas de los responsables institucionales o empresariales de
tecnovigilancia de acuerdo a este Reglamento son la de informar dentro del término de 24 horas
del Centro Nacional de Tecnovigilancia, todo reporte de evento o incidente adverso serio, enviar

trimestralmente los informes al Centro Nacional de Tecnovigilancia de todo reporte de evento o
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incidente serios, registrar, analizar y tomar las medidas ante todo evento o incidente adverso no
serio, dentro del término de 24 horas de ocurrido el evento o detectado el incidente, debe evaluar
los equipos y materiales biomédicos involucrados, asi como las normas para su adquisicion,
mantenimiento preventivo y correctivo, orientar a los informantes en el correcto diligenciamiento
del formato de reporte y por tltimo, sensibilizar dentro de la organizacion al conjunto de usuarios
y potenciales notificadores sobre la Tecnovigilancia, la seguridad y uso procedente del equipo y

material biomédico™.

6.1.2.2. Legislaciones que cuentan con las regulaciones locales de farmacovigilancia en

Colombia

La DSU de Colombia menciond dentro de sus legislaciones que cuentan con las
regulaciones locales de farmacovigilancia a la Resolucion N ° 2004009455, Resolucién N ° 4816,
N °2011020764 y por ultimo la Resolucién N ° 213, las cuales son importantes de tomar en cuenta
porque en el caso de Colombia la diferencia o particularidad encontrada la cual no se ajusta a lo
menciona los instructivos de trabajo de la empresa en donde esta es que para el Patient Tab a la
hora de tener el nombre del paciente en el espacio de “INITIALS” no se escribe la palabra
“PRIVACY” como se deberia segiin el instructivo de trabajo sino que se escriben las iniciales del
paciente y esto sigue a sus respetivas legislaciones, por lo que no puede modificarse y estas se

mencionan a continuacion.

6.1.2.2.1 Resolucion N ° 2004009455. “Por lo cual se establece el reglamento relativo al
contenido y periodicidad de los reportes, de que trata el articulo 146 del Decreto 677 de

1995”. 28 de mayo de 2004
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Una de las legislaciones que presenta las regulaciones de farmacovigilancia para el caso de
Colombia es la Resolucion N ° 2004009455 cuya aplicacion va dirigida al reporte de eventos
asociados a la seguridad de los medicamentos y preparaciones farmacéuticas a base de recursos
naturales que deben presentar los titulares de registro médico de estos. Asimismo, esta Resolucion
menciona que los titulares de registros sanitarios y los fabricantes de los productos a los que hace
referencia, debe contar con un programa de farmacovigilancia y en desarrollo de este deben
presentar un informe periddico al Instituto Nacional de vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(INVIMA) sobre la seguridad de sus productos en Colombia y notificar sobre las alertas o medidas

sanitarias de que haya sido objeto su producto en otros paises™.

Un punto muy importante que menciona dicha Resolucion de Colombia con respecto a los
reportes de eventos adversos y problemas relacionados con medicamentos es que estos deben
presentarse en el Formato INVIMA, FORAM o en CIOMS incluyendo tinicamente la informacion
suministrada por el reportante primario y adicional a esto, el titular de registro sanitario tiene la
posibilidad de presentar un andlisis de cada reaccion reportado como anexo; asimismo, indica que
no se deben hacer modificaciones al reporte original obtenido del reportante primario. Ademas,
menciona que la informacién sobre seguridad de los productos debe enviarse al INVIMA, dirigida

a la Subdireccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos con la siguiente periodicidad:

e Durante las 72 horas a partir de su conocimiento por parte del programa de
farmacovigilancia para los eventos adversos que bien sean serios o inesperado y del
mismo que las alertas y medidas sanitarias que sobre el producto se hayan
presentado en otros paises por parte de la autoridad sanitaria correspondiente.

e Durante los cinco ultimos hébiles de cada bimestre, un informe que contenga, tanto

los eventos adversos que sean esperados como los no serios o inesperados™.

6.1.2.2.2 Resolucion N ° 4816. “Por lo cual se reglamenta el programa Nacional de

Tecnovigilancia”. 27 de noviembre de 2008
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La Resolucion N ° 4816 es otra de las legislaciones mediante las cuales Colombia sigue las
regulaciones locales de farmacovigilancia, en cuanto a su objetivo, se basa en el de reglamentar el
Programa Nacional de Tecnovigilancia a fin de fortalecer la protecciéon de la salud y la seguridad
de los pacientes, operadores y todas aquellas personas que se vean implicadas directa o
indirectamente en la utilizacién de dispositivos médicos, cuyas disposiciones que se verin

aplicados para estos se pueden enumerar de la siguiente manera:

1. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima.
Las Secretarias Departamentales y Distritales de Salud.

Los fabricantes e importadores de dispositivos médicos de uso en humanos.

Ll

Los Prestadores de Servicios de Salud y profesionales independientes en los términos del
Decreto 1011 de 2006 o la norma que lo modifique, adicione o sustituya.

5. Los usuarios de dispositivos médicos en general®.

Es importante mencionar que el Programa Nacional de Tecnovigilancia se configura como
un sistema de vigilancia postmercado, constituido por el conjunto de instituciones, normas,
mecanismos, procesos, recursos financieros, técnicos y de talento humano que interactian para la
identificacion, recoleccion, evaluacion, gestion y divulgacion de los eventos o incidente adversos
no descritos que presentan los dispositivos médicos durante su uso, la cuantificacion del riesgo y
la realizacion de medidas en salud publica, con el fin de mejorar la proteccion de la salud y la
seguridad de los pacientes, usuarios y todo aquel que se vea implicado directa o indirectamente

con la utilizacion del dispositivo™®.

Esta Resolucion clasifica los eventos e incidentes adversos con dispositivos médicos en
evento adverso serio el cual es un evento no intencionado que puedo haber llevado a la muerte o al
deterioro serio de la salud del paciente, operador o todo aquel que se vea implicado directa o

indirectamente como consecuencia a la utilizacion de un dispositivo médico en donde considera
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como deterioro serio de la salud a: una enfermedad o dafio que amanece la vida, dafio de una
funcion o estructura corporal, condicion que requiera una intervencion médica o quirurgica para
prevenir un dafio permanente de una estructura o bien funcion corporal, evento que lleve a una
incapacidad permanente parcial, evento que necesite una hospitalizacién o una prolongacién en la

hospitalizacion o bien un evento que sea el origen de una malformacion congénita®.

Por otro lado, en cuanto el evento adverso no serio, la Resolucién lo clasifica como un
evento no intencionado y que es diferente a los que pudieron haber llevado a la muerte o al
deterioro serio de la salud del paciente, operador o todo aquel que sea vea implicado directa o
indirectamente como consecuencia a la utilizacion de un dispositivo médico. Por otro lado
menciona que un incidente adverso serio es aquel que tiene el potencial riesgo de una dafio no
intencionado que pudo haber llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud u otra persona;
asimismo, indica que un incidente adverso no serio es aquel que representa un potencial riesgo de
dafio no intencionado diferente a los que pudieron haber llevado a la muerte o al deterioro de la
salud del paciente; sin embargo, no por causa al azar o la intervenciéon de un profesional de la

salud u otro persona®.

6.1.2.2.3 Resolucion N ° 2011020764. “Por lo cual se establece el reglamento relativo al
contenido y perocidad de los reportes de eventos adversos en fase de investigacion clinica

con medicamentos en humanos, de que trata el articulo 146 del Decreto 677 de 1995 10 de

junio de 2011.

Otra de las legislaciones presentes en Colombia para las regulaciones de farmacovigilancia
corresponde a la Resolucion N © 2011020764, la cual aplica para el reporte de eventos adversos
asociados a la seguridad de los medicamentos en la investigacidén con seres humanos que deben
presentar los patrocinadores o bien las organizaciones de investigacion. Este Reglamento
menciona que el investigador debe reportar al Patrocinador y al Comité de Etica en Investigacién

todos los eventos adversos serios, en un plazo no mayor de 24 horas luego de conocida la
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ocurrencia del evento, manteniendo la confidencialidad de la informacién. Algo importante de
tomar en cuenta es que también indica que el investigador realizara reportes de seguimiento de
eventos adversos serios detallados informando la situacion del sujeto participante al patrocinador y

al Comité de Etica de Investigacién hasta el desenlace del evento adverso serios®.

Asimismo, esta Resolucién menciona las acciones que se deben llevar a cabo en el caso del
reporte de eventos adversos serios internacionales no esperados en donde el patrocinador o la
Organizacién de Investigacién por Contrato (OIC) de un protocolo de investigacidn, enviard al
investigador en Colombia dichos eventos adversos dentro de los veinte dias hdbiles siguientes a su
conocimiento, ademds indica que el investigador deberd reportar al Comité de Etica en
investigacion estos eventos dentro de los quince dias habiles a partir de su conocimiento. Por otro
lado, en cuanto a los informes de seguridad, menciona que adicionalmente a la notificacion de los
eventos adversos, los patrocinadores de estudios clinicos enviardn a la Subdireccion de
Medicamentos y Productos Bioldgicos un informe de seguridad anual en el que se evalde la
seguridad del medicamento en investigacion tomando en cuenta toda la informacién disponible a

través del manual del investigador®.

6.1.2.2.4 Resolucion N ° 213 de 2022. “Por la cual se adopta la “Guia para la Elaboracion de
Planes de Gestion de Riesgo de Medicamentos de Sintesis Quimica con nuevos ingredientes

farmacéuticos activos y medicamentos biolégicos™. 15 de febrero de 2022.

La udltima legislacién que presenta las regulaciones locales de farmacovigilancia en el caso
de Colombia por mencionar corresponde a la Resoluciéon N ° 213, la cual tiene como objetivo
adoptar la “Guia para la Elaboracién de Planes de Gestion de Riesgo de Medicamentos de Sintesis
Quimica con nuevos ingredientes farmacéuticos activos y medicamentos bioldgicos” que se

encuentra contenida en el anexo técnico que hace parte integral de la presente resolucion y
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establecer disposiciones para su implementacién. Es importante dejar en claro que las

disposiciones y requisitos sefialados en la presente resolucion deberdn cumplirse por parte de:

e Solicitantes de registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica con nuevos
ingredientes farmacéuticos activos y medicamentos biolégicos, que pretendan
comercializarse en el territorio nacional.

e Titulares de registro sanitario de medicamentos bioldgicos que soliciten renovacion del
registro sanitario.

e Titulares de registro sanitario de medicamentos de sintesis quimica con nuevos
ingredientes farmacéuticos activos que presentaron previamente el Plan de Gestion del
Riesgo y medicamentos bioldgicos, cuando se presenten modificaciones relevantes en
el plan inicialmente aprobado.

e Titulares de registro de medicamentos de sintesis quimica con nuevos ingredientes
farmacéuticos activos y medicamentos bioldgicos, para los cuales exista evidencia de
riesgos significativos para la seguridad a nivel nacional o internacional que afecte el
balance beneficio-riesgo.

e Autoridad sanitaria del orden nacional, Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos — INVIMA™,

6.1.2.3 Legislacion que cuenta con las regulaciones locales de farmacovigilancia en México

Para el caso de México, este pais cuenta con una legislacion la cual contiene toda
regulacion local de farmacovigilancia que debe seguirse, esta se denomina Norma Oficial
Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalacion y Operacion de la Farmacovigilancia. Para este pais
es de suma importancia tomar en cuenta que dicha norma inicamente se enfoca en medicamentos
por lo que no tiene nada que ver con dispositivos médicos, para estos ultimos, se cuenta con otra

regulacion que no se encuentra relacionada con medicamentos y son licencias aparte.
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6.1.2.3.1 Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalacion y Operacion de la

Farmacovigilancia

Con respecto a la legislacion para el caso de México esta corresponde a la Norma Oficial
Mexicana NOM-220-SSA1-2016, la cual tiene como objetivo establecer los lineamientos tanto
para la instalacion como operacion de la farmacovigilancia en el territorio nacional y cuyo
respecto campo de aplicacion es de observancia obligatoria en el territorio nacional para las
dependencias y entidades de la Administracion Publica Federal y Local, asi como las personas
fisicas o morales de los sectores social y privado, que formen parte del Sistema Nacional de Salud,
profesionales de la salud, instituciones o establecimientos donde se realiza investigacion para la
salud, asi como para los titulares de los registros sanitarios o sus representantes legales,

comercializadores de medicamentos y vacunas®’.

Dicha norma menciona las acciones que los integrantes de la Farmacovigilancia en México
deben seguir tales como establecer y difundir las politicas, lineamentos, criterios, metodologias,
programas, manuales, procedimientos, guias asi como requerimientos y formatos en materia de
esta area, actuar como centro de referencia en materia de Farmacovigilancia en el pais, administrar
la informacion de seguridad de los medicamentos y vacunas, promover acciones en materia de
seguridad, que contribuyan al bienestar de los pacientes y al uso racional de los medicamentos y
vacunas, en apego al Programa Internacional de Monitoreo de Medicamentos de la OMS,
establecer el patron para la codificacion de identificacion para las notificaciones, emitir el informe
de Farmacovigilancia para la prorroga del registro sanitario, salvaguardar la informacion
confidencial del notificante y del paciente de conformidad con las disposiciones aplicables en

materia de transparencia, acceso a la informacion y proteccion de datos personales®”.

Para el caso de la codificacion, la Norma menciona que debera ser Unica e irrepetible para

cada notificacion con la finalidad de permitir la trazabilidad de las notificaciones iniciales y de
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seguimiento, asimismo indica que ante cualquier sospecha de duplicidad se deberd investigar
todos los casos implicados y de ser necesario se solicitard la participacion del notificante inicial
para aportar mayor informacidn, menciona que para realizar un adecuada andlisis de causalidad,
serd necesario que la informacion de cada caso notificado sea sometida de forma completa y
estructurada cuyas manifestaciones clinicas implicadas en esta deben estar apegadas a la
terminologia o MedDRA vigente, indica que para garantizar la adecuada transmision de las
notificaciones, cada integrante debe implementar y mantener procedimientos y medidas de

seguridad a fin de proteger la informacion confidencial contenida en las notificaciones®’.

6.1.2.4 Legislaciones que cuentan con las regulaciones locales de farmacovigilancia en

Argentina

En el caso del pais Argentina, al consultar con la Drug Safety Unit de dicho pais se
determind que cuenta con una legislacion en donde se encuentran las regulaciones locales de
farmacovigilancia la cual es la Disposicion N °5358/2012. Cabe destacar que las diferencias o
particularidades encontradas en este pais no siguen una regulacion dentro de su legislacién, por lo
que efectivamente podrian modificarse y seguir el instructivo de trabajo de la compafiia al pie de la
letra; sin embargo, es de suma importancia conocer su legislacién y las consideraciones que se

encuentran dentro de esta.

6.1.2.4.1 Disposicion N °5358/2012. Buenas Practicas de Farmacovigilancia.

La Disposicion N °5358/2012 corresponde a la legislacién que cuenta con las regulaciones
locales de farmacovigilancia para el caso de Argentina y estd tiene como objetivo realizar
consideraciones sobre ciertos conceptos y criterios en particular establecidos en la Norma vigente
de Buenas Précticas de Farmacovigilancia. Dicha disposiciéon menciona que se requieren cuatros

criterios minimos para considerar un reporte de efecto adverso como vélido, los cuales son: un

72



notificador identificable, un paciente identificable, un ingrediente farmacéutico activo o bien

producto medicinal sospechoso y, por tltimo, una sospecha de reaccién adversa a medicamento™,

Asimismo, esta disposicion menciona que hay situaciones especiales las cuales deben
notificarse tales como los casos de error de medicacion, uso fuera de indicacion, uso inapropiado,
abuso, exposicion en el embarazo, lactancia, asi como exposicion ocupacional. Asimismo,
menciona que las notificaciones de reacciones adversas deben corresponder a una situacion clinica
puntual como consecuencia esto sus seguimientos deben aportar solo informacién nueva o
complementaria relacionada con la/s reaccion/es adversa/s reportada/s inicialmente ademds
menciona que en cuanto al formato de las notificaciones deben ser enviadas por formato XML o
reporte en linea utilizando la terminologia médica MedDRA para la codificacion de reacciones

adversas, lo que se denomina como LLT: Lowest Level Term™.

Esta Disposicién asimismo indica que los casos recibidos deben ser incluidos en listados es
decir se debe intentar evitar duplicados de la literatura y de fuentes regulatorias, dentro de estos
casos incluye: todas las reacciones adversas serias y no serias que no se encuentren listadas de
reportes espontaneos, de la literatura o de las autoridades regulatorias especifica ademas de todas
las reacciones adversas serias que provengan de estudios postcomercializaciéon y otros. Con
respecto al plan de farmacovigilancia, la disposicién menciona que, para el caso de Argentina,
debe basarse en las especificaciones de seguridad y debe proponer acciones para los problemas
identificados. Asimismo, menciona en cuanto a la farmacovigilancia de rutina esta debe ser para
aquellos productos que no presenten riesgos especiales y que debe ser suficiente para el monitoreo
post comercializaciéon sin la necesidad de acciones complementarias como los estudios de

seguridad?®.

Con respecto a la evaluacién de causalidad para Argentina, esta disposicion menciona que
se define como el resultado del andlisis de la imputabilidad y de la evaluacién individual de la

relacion entre la administraciéon de un medicamento y la aparicién de una reaccion adversa. Este
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andlisis debe llevar a una categoria en especifico dentro de las son: definida, probable, posible, no
relacionada, condicional y desestimada. La Disposicién indica que una causalidad “Desestimada”
es aquella notificacién que sugiere una reaccién adversa; sin embargo, no puede ser juzgada como
consecuencia a una informacién insuficiente o contradictoria y que no puede ser verificada o

completada en sus datos®®.

Asimismo, en el caso de la evaluacion de gravedad, se sefiala en la Disposicion que los
términos “Serio” y “No serio” actualmente se utilizan en lugar de “Grave” y “No grave” esto
siguiendo la terminologia utiliza por la Organizacion Mundial de la Salud. Ademas, menciona que
una reaccion adversa grave es aquella que provoca la muerte o amenaza, requiere o prolonga la
hospitalizaciéon, produce una anomalia congénita o bien una discapacidad u otra condicion
medicamente importante. La Disposicion menciona las consideraciones précticas para la gestion
de notificaciones en donde indica que los siguientes conceptos deben ser considerados en las
distintas etapas de la gestion de reportes de efectos adversos: recepcion y registro, recoleccion de
la informacidn, validacidon, evaluacion de causalidad y seriedad, asi como notificacion al Sistema

Nacional de Farmacovigilancia®.

Dicho Sistema Nacional de Farmacovigilancia menciona quiénes pueden notificar una

reaccion adversa, lo cual lo divide en cuatro puntos importantes:

o [Efectores periféricos: Dentro de los cuales se encuentran instituciones publicas y
privadas de reconocida trayectoria académica o clinica como es el caso de
Ministerios de Salud provinciales, colegios de profesionales, hospitales publicos y

privados, universidades, obras sociales y asociaciones de profesionales™.

e Profesionales independientes: En donde se mencionan profesionales del equipo de
salud como médicos, farmacéuticos, enfermeros, odontélogos, asi como

pertenecientes a hospitales, clinicas, consultorios privados, farmacias privadas,
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consultorios odontolégicos, entre otros en donde detectan eventos adversos y
comunican su hallazgo directamente al Departamento de Farmacovigilancia,

contribuyendo al enriquecimiento de la base de datos nacional®.

e Pacientes y familiares de pacientes: Usuarios de medicamentos que en forma

particular envian su notificacién al Departamento de Farmacovigilancia®®.

e Industria farmacéutica: La industria farmacéutica se incorporé al sistema
mediante las Disposiciones 3870/1999 y 2438/2000 en donde indican que deben
realizar las notificaciones de las reacciones adversas y otros eventos relacionados
son sus productos segun los plazos establecidos en la Disposicion 5358/2012 entre

otras obligaciones que la norma establece™.

6.1.2.5 Legislaciones que cuentan con las regulaciones locales de farmacovigilancia en Peru

La ultima legislacion por mencionar de los paises asignados para este proyecto corresponde a la
de Pert cuyo nombre es Resolucion Ministerial N.° 680-2021-MINSA: Modificatoria de la R.M.
1053-2020/MINSA Manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia. Para el caso de Perq, las
diferencias encontradas como fue el caso del no uso de la palabra

“IN CONFIDENCE” en el espacio del correo cuando no se cuenta con dicha informacion pero si
hay consentimiento para actividades de seguimiento o bien la particularidad de que al tener como
evento depresion mayor y otro relacionado, esto se clasifica como serio, al consultar la Drug
Safety Unit efectivamente se determind que estas no siguen una regulacion local de
farmacovigilancia dentro de su legislacion por lo que podrian cambiarse eventualmente y seguir
el instructivo de trabajo; sin embargo, es importante conocer la legislacion de este pais y las

consideraciones en relacion a farmacovigilancia que en ella se presentan.
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6.1.2.5.1 Resolucion Ministerial N.° 680-2021-MINSA: Modificatoria de la R.M.
1053-2020/MINSA Manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia. 28 de junio de 2021.

La finalidad de esta Resolucién es contribuir al uso seguro de los productos farmacéuticos
mediante la aplicacién de procedimientos operativos y practicas establecidas que deben seguir los
establecimientos farmacéuticos para asegurar la autenticidad y calidad de los datos de seguridad
para la evaluacién continua de los riesgos asociados a los productos farmacéuticos. Asimismo,
dentro de los objetivos de esta Resolucion se encuentran el de establecer los criterios técnicos y
metodoldgicos para el cumplimiento de las Buenas Précticas de Farmacovigilancia junto al de
promover el uso de criterios uniformes en la evaluacion de las notificaciones y en la generacion de

sefiales de farmacovigilancia®.

El 4mbito de aplicacion de esta Resolucion para el caso de Chile es a nivel nacional en sus
droguerias, laboratorios y almacenes especializados que distribuyan, almacenen, fabriquen y/o
comercialicen productos farmacéuticos segun corresponda. Dicha Resolucion define a la base de
datos de farmacovigilancia como un sistema informatico que permite registrar, evaluar y codificar
las notificaciones de sospechas de reaccione adversas para un posterior andlisis que contribuya a la
emision de sefiales. En cuanto a los Informes Periddicos de Seguridad (IPS) indica que se deben
elaborar para todos sus productos farmacéuticos con excepcion de medicamentos herbarios,
productos galénicos, productos homeopaticos, asi como dietéticos y edulcorantes, salvo que se

haya impuesto dicha obligacién como condicién de la autorizacion del producto farmacéutico™.

La Resolucién menciona que estos Informes Periddicos de Seguridad (IPS) se deben
presentar en caso tales como: para los productos farmacéuticos que la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos (ANM) lo solicite, producto farmacéuticos que corresponda presentar el
plan de gestiéon de riego para efectos del registro sanitario y, por dltimo, para los productos

farmacéuticos que la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos (ANM) solicite el plan de
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gestion de riesgos por motivos de seguridad. Asimismo, indica que se debe mantener un registro

de todos los Informes Periédicos de Seguridad (IPS)™*.

Dentro de las consideraciones especificas que presenta esta Resolucion para Chile, se
encuentra el Sistema de Aseguramiento de la Calidad en donde menciona que este abarca a todas
las areas de la organizacion, incluyendo las involucradas en el sistema de farmacovigilancia y sus
respectivas actividades, asi como cualquier empresa contratada y establecimientos farmacéuticos
vinculados por cualquier tipo de acuerdo de farmacovigilancia. Ademas, se indica los puntos que

dicho sistema de aseguramiento de la calidad en farmacovigilancia debe garantizar los cuales son:

e Todos los procesos de farmacovigilancia estén claramente definidos y revisados
sistemdticamente en relaciébn con los riesgos asociados a la luz de los
conocimientos cientificos que garanticen una evaluacién continua de la seguridad
de sus productos farmacéuticos.

e Las funciones y responsabilidades del personal estén claramente especificadas en
las descripciones de los puestos de trabajo.

e Se establezcan y apique los procedimientos necesarios para asegurar el
cumplimiento de las Buenas Practicas Farmacéuticas.

e Las instrucciones y procedimientos deben estar en un lenguaje claro y sin
ambigiiedades.

e Existan mecanismos para la comunicacién oportuna y efectiva dentro de la
organizacion sobre cualquier problema relacionado con la seguridad de los
productos farmacéuticos que distribuye y/o comercializa.

e Se establezca un procedimiento y apliquen autoinspecciones y/o auditorias de
calidad, mediante las cuales se evalie periddicamente la aplicabilidad,
mantenimiento y efectividad de las Buenas Pricticas Farmacéuticas que deben ser

realizadas de acuerdo con el programa anual de auditoria en como minimo una vez

77



al afio o siempre que se detecte cualquier deficiencia o necesidad de accién
correctiva.

e Se identifiquen e investiguen las preocupaciones que surgen dentro de una
organizacion en lo que respecta las Buenas Practicas de Farmacovigilancia ademas
de que se implementan acciones correctivas y preventivas sin una demora
injustificada.

e Cualquier informacién de seguridad relevante asociada a un producto farmacéutico
que incluye desviaciones, no conformidades, quejas, entre otros, deben ser
registradas, investigadas y reportadas.

e Todo el personal de la organizacion debe participar y apoyar las actividades de
farmacovigilancia, de acuerdo con su responsabilidad asignada.

e Exista un control de la informacién documentada, gestién de riesgos, validaciones

de procesos correspondientes a farmacovigilancia y calificacion del personal™.

La Resoluciéon menciona que en cuanto a la gestion de las sospechas de reacciones
adversas, se debe recopilar de todos los productos farmacéuticos que distribuyen o bien
comercializan en el ambito nacional y su gestion debe realizarse de acuerdo con el principio de
veracidad de los datos suministrados y la informaciéon debe poder ser contrastada con la
documentacion fuente, ademds indica que se debe registrar la fecha de cada comunicacién de
sospecha de reaccion adversa recibida y asignarle un nimero de identificacién correlativo para
mantener su trazabilidad, asegurando la integridad, exactitud, fiabilidad y consistencia de la
informacion. Esta sospecha de reaccion adversa debe queda registrada en una base datos cuya

informacion principal que debe contener es la siguiente:

e Fecha de recepcion de la sospecha.
e Fecha de envio de la notificaciéon de la sospecha al Centro de Referencia Regional de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

e Numero de identificacion correlativo para permitir la trazabilidad.
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e (ddigo de identificacion del paciente.
e Campos obligatorios del Formato para la Notificacion de Sospechas de Reacciones
Adversas correspondiente.

e Fuente de informacién de la reaccion adversa la medicamento®.

Asimismo, la Resolucién menciona que la base de datos de las sospechas de reacciones
adversas debe permitir la bisqueda de informacidn, acceso a datos esenciales como el nimero de
identificacion del caso, producto farmacéutico, reaccién adversa y narrativa del caso, recuperacion
de datos y, por dltimo, anélisis de tendencias de los datos acumulados. Ademads, menciona que se
debe evaluar la base de datos de las sospechas de reacciones adversas e identificar sefales
considerando la posibilidad de una relacién causal y en estas circunstancias, todas las
notificaciones de sospecha que cumplan con los campos obligatorios del formato de notificacion
aprobador por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos (ANM) deben ser analizadas,

ademds de incluir otra informacién de seguridad relevante™®.

6.1.3 Tiempos de sometimientos de los informes de seguridad de casos individuales (ICSR)

Es importante mencionar que Pfizer tiene compromisos para la notificacion acelerada a las
autoridades reguladoras de ciertos informes de seguridad de casos individuales (ICRS) sobre pares
especificos de producto-evento y clasificaciones de casos de productos de interés que de otro
modo no requeririan presentacion bajo la normativa vigente conocida como Special Regulatory
Reporting (SRR). Al consultar a las Drug Safety Units, se determindé que cada pais presenta
tiempos de sometimiento diferentes siguiendo en este caso la legislacion local correspondiente de

cada uno. Estos tiempos se mencionan a continuacion.

Tabla 6. Particularidades en los tiempos de sometimiento entre los paises asignados

Pais Casos serios Casos no serios
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15 dias calendario.

Lo mismo para aquellos casos

60 dias calendario.

Lo mismo para aquellos casos

Argentina serios con errores de no serios con errores de
medicacion, Off-label o con medicacion, Off-label o con
pérdida de eficacia. pérdida de eficacia.

Iniciales: 1 dia laboral. Iniciales: 10 dias laborales.

Costa Rica Seguimiento: 10 dias Seguimiento: 10 dias
laborales. laborales.

Colombia Tanto iniciales como | Tanto iniciales como
seguimiento: 9 dias habiles | seguimiento: 60 dias
calendario. calendario.

Chile Con menos de 5 afios en el [ Con mas de 5 afios en el
mercado: 15 dias calendario. | mercado: 30 dias calendario.
Peru Iniciales: 1 dia calendario. Iniciales: 20 dias calendario.

Seguimiento: No hay plazo.

Seguimiento: No hay plazo.

Fuente: elaboracion propia basado en referencia

Tabla 7. Particularidades en los tiempos de sometimiento entre otros paises de América

Pais Casos serios Casos no serios
Iniciales: 15 dias calendario Iniciales: 15 dias calendario
Guatemala Seguimiento: 15 dias Seguimiento: 15 dias

calendario

calendario

Republica Dominicana

Iniciales: 3 dias laborales

Seguimiento: 3 dias laborales

Iniciales: 90 dias calendario
Seguimiento: 90 dias

calendario

Panama

Iniciales: 10 dias laborales
Seguimiento: 10 dias

laborales

Iniciales: 15 dias laborales
Seguimiento: 15 dias

laborales
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Casos fatales o de Iniciales: 30 dias calendario
El Salvador seguimiento: 72 horas Seguimiento: 30 dias
calendario
Uruguay 2 dias calendario 15 dias calendario
Fatales: 1 dia calendario
Paraguay 1 dia calendario 30 dias calendario
Ecuador Iniciales: 15 dias calendario Iniciales: 20 dias calendario
Seguimiento: 30 dias Seguimiento: No hay plazo
calendario
Bolivia Iniciales: 1 dia calendario. Iniciales: 3 dias calendario.
Seguimiento: 1 dia Seguimiento: 3 dias
calendario. calendario.

6.1.3.1 Tiempos de sometimiento para México

Fuente: elaboracion propia basado en referencia

Con respecto a México, a la hora de consultar con la Drug Safety Unit, se determind que, a

diferencia de los otros paises, su regulacion no categoriza de acuerdo con reportes iniciales o de

seguimiento, sino que Unicamente lo hace conforme a la gravedad, siendo estos de la siguiente

forma:

Tabla 8. Tiempos de notificacion o bien sometimiento de los eventos adversos para el caso

de México
Notificacion de
estudios clinicos I,
IL, IIL, IV que no
Notificacion sean de Notificacion de
Criterio Espontanea/estimulada | Farmacovigilancia | Estudio o Programa
(incluye de
bioequivalencia Farmacovigilancia
biocomparabilidad)
Grave 7 dias naturales maximo | 7 dias naturales 7 dias naturales
maximo maximo
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No Grave 90 dias naturales Notificacién al final 90 dias naturales

maximo del estudio maximo
Dos casos graves o
mas, semejantes en
el mismo lugar, con | Inmediatamente, sin Inmediatamente, sin | Inmediatamente, sin
el mismo exceder 48 horas exceder 48 horas exceder 48 horas
medicamento y del
mismo lote

Fuente: elaboracion propia basado en referencia

Asimismo, es importante mencionar aquellos casos que se clasifican por falta de eficacia o
bien los que son notificaciones de literatura cientifica en donde para el caso de los primeros son 15
dias naturales maximo y para estos ultimos son 30 dias naturales maximo.

6.2 Recomendaciones

6.2.1 Incorporar la informacion recolectada y analizada en el proyecto COMPACT de la
compafiia Pfizer para eventualmente introducir los cambios en los diferentes paises de

Latinoamérica y estandarizar el procesamiento de los eventos adversos.

6.2.2 Realizar las modificaciones a las diferencias o particularidades identificadas entre los
paises las cuales no siguen ningln tipo de regulacion local de farmacovigilancia dentro de su

legislacion.

6.3.3 Ampliar la lista de paises dentro del proyecto COMPACT de la compafia Pfizer para
estandarizar ain mas el ingreso de informacion en el procesamiento de casos de efectos

adversos.

6.3.4 Conocer a fondo por parte de los encargados del proyecto COMPACT en la compaiiia las
legislaciones que cuentan con las regulaciones locales de Farmacovigilancia de los paises
asignados mencionadas en este proyecto para adoptar un conocimiento mas profundo acerca del
procesamiento de casos de efectos adversos y de lo que pueda modificarse eventualmente para la

uniformidad en el ingreso de informacion.
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Bitacora de actividades realizadas durante el internado en el departamento de Farmacovigilancia
de Pfizer durante el periodo de enero a julio del 2023.

reportes de efectos
adversos de practica

Semana Descripcion de breve | Reflexion acerca de Firma del tutor
de actividades las actividades
semanales semanales
Programa de | Comprension en el
iniciacion al | ingreso de
procesamiento de | informacion sobre los
casos  (Onboarding | reportes de efectos
program). adversos para el
1 Lectura y compresion | procesamiento de
de los instructivos de | casos.
trabajo (WI)
globales.
Entrenamientos en la
plataforma en linea:
Learning Home.
Procesamiento de
casos de practica para
Programa de [la  obtencion  de
iniciacion conocimientos y
2 (Onboarding posterior realizacion
program). de casos reales en el
sistema global de
farmacovigilancia de
Pfizer.
Repaso y
fortalecimiento de los
aprendido en el
procesamiento de
Entrenamiento  del | casos en cada una de
sistema global de | las etapas del sistema
farmacovigilancia global de
3 utilizado en Pfizer | farmacovigilancia.
(ILT). Ingreso de
informacion de
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y quices dentro de
cada presentacion.

Repaso y
Repaso de los | fortalecimiento de la
diferentes reportes de | informacion y
casos adversos y su | conocimiento
correspondiente obtenido en el
procesamiento. entrenamiento del
sistema global de
farmacovigilancia
utilizado en Pfizer
(ILT)
Procesamiento de
casos de reportes
Evaluacion de | adversos para ser
procesamiento de | evaluados con el fin

casos de reportes de
efectos adversos.

de  posteriormente
obtener la cuenta con
la que se empezara a
procesar casos reales.

Entrenamiento para
cierres de casos de
efectos adversos para
Canada.

Obtencion del
certificado y cuenta
para el
procesamiento de
reportes de casos
adversos y

entrenamiento para el
cierre de casos para
el pais Canada.

Cierre de casos de
efectos adversos de
Canada.

Cierre de casos de
efectos adversos de
Canadd en donde
dentro de los
aspectos a tomar en
cuenta se encuentran
el producto
reportado, la ultima
fecha de la actividad
de seguimiento y el
numero de lote de la
dosis relacionado al
ultimo evento
reportado.

R R R

Cierre de casos de
efectos adversos de
Canada en donde
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Cierre de casos de
efectos adversos de
Canada.

dentro de los
aspectos a tomar en
cuenta se encuentran
el producto
reportado, la tltima
fecha de la actividad
de seguimiento y el
numero de lote de la
dosis relacionado al
ultimo evento
reportado.

Cierre de casos de
efectos adversos de
Canada.

Cierre de casos de
efectos adversos de
Canada en donde
dentro de los
aspectos a tomar en
cuenta se encuentran
el producto
reportado, la tultima
fecha de la actividad
de seguimiento y el
numero de lote de la
dosis relacionado al
ultimo evento
reportado.

10

Cierre de casos de
efectos adversos de
Canada.

Cierre de casos de
efectos adversos de
Canada en donde
dentro de los
aspectos a tomar en
cuenta se encuentran
el producto
reportado, la tltima
fecha de la actividad
de seguimiento y el
numero de lote de la
dosis relacionado al
ultimo evento
reportado.

Cierre de casos de
efectos adversos de
Canadda en donde
dentro de los
aspectos a tomar en
cuenta se€ encuentran
el producto
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11

Cierre de casos de
efectos adversos de
Canada.

reportado, la tultima
fecha de la actividad
de seguimiento y el
numero de lote de la
dosis relacionado al
ultimo evento
reportado.

12

Cierre de casos de
efectos adversos y
elaboracion de cartas
para el pais de
Canada.

Cierre de casos de
efectos adversos en
donde se toma en
cuenta los 4 puntos
para hacer un caso
valido:  notificador
identificable, un
paciente
identificable, un
ingrediente
farmacéutico activo y
una sospecha de
reaccion adversa a
medicamento.
Elaboracion de cartas
para el pais Canada
con el fin de que
estas sean enviadas el
reportero que brindo
consentimiento para
darle seguimiento al
evento adverso del
paciente.

13

Cierre de casos de
efectos adversos y
elaboracion de cartas
para el pais de
Canada, traduccion
de documentos 'y
reuniones con
plataforma con los
encargados de los

Cierre de casos de
efectos adversos en
donde se toma en
cuenta los 4 puntos
para hacer un caso
valido:  notificador
identificable, un
paciente
identificable, un
ingrediente
farmacéutico activo y
una sospecha de
reacciéon adversa a
medicamento.
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paises asignados en
este proyecto.

Elaboracion de cartas
para el pais Canada
con el fin de que
estas sean enviadas el
reportero que brindd
consentimiento para
darle seguimiento al
evento adverso del

paciente.

Traduccion de
documentos en
relacion a efectos
adversos y

farmacovigilancia del
idioma espafol al
idioma inglés.
Reuniones con
plataforma
pertenecientes de la
compaiia Pfizer que
llevan los procesos
para cada uno de los
paises asignados con
el fin de conocer
como se hace el
ingreso de
informacion en la
seccion de Data
Entry en el programa
Argus.

Cierre de casos de
efectos adversos y
elaboracion de cartas
para el pais de
Canada, traduccion
de documentos vy

Cierre de casos de
efectos adversos en
donde se toma en
cuenta los 4 puntos
para hacer un caso
valido:  notificador

identificable, un
paciente

identificable, un
ingrediente

farmacéutico activo 'y
una sospecha de
reaccion adversa a
medicamento.

Elaboracion de cartas
para el pais Canada
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14

reuniones con
plataforma con los
encargados de los
paises asignados en
este proyecto.

con el fin de que
estas sean enviadas el
reportero que brindd
consentimiento para
darle seguimiento al
evento adverso del

paciente.

Traduccion de
documentos en
relacién con efectos
adversos y

farmacovigilancia del
idioma espafol al
idioma inglés.
Reuniones con
plataforma
pertenecientes de la
compaiia Pfizer que
llevan los procesos
para cada uno de los
paises asignados con
el fin de conocer
como se hace el
ingreso de
informacion en la
seccion de Data
Entry en el programa
Argus.

15

Cierre de casos de
efectos adversos y
elaboracion de cartas
para el pais de
Canada, traduccion
de documentos y

Cierre de casos de
efectos adversos en
donde se toma en
cuenta los 4 puntos
para hacer un caso
valido:  notificador

identificable, un
paciente

identificable, un
ingrediente

farmacéutico activo y
una sospecha de
reaccion adversa a
medicamento.

Elaboracion de cartas
para el pais Canada
con el fin de que
estas sean enviadas el
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reuniones con
plataforma con los
encargados de los
paises asignados en
este proyecto.

reportero que brindd
consentimiento para
darle seguimiento al
evento adverso del

paciente.

Traduccion de
documentos en
relacién con efectos
adversos y

farmacovigilancia del
idioma espafiol al
idioma inglés.
Reuniones con
plataforma
pertenecientes de la
compaiia Pfizer que
llevan los procesos
para cada uno de los
paises asignados con
el fin de conocer
como se hace el
ingreso de
informacion en la
seccion de Data
Entry en el programa
Argus

16

Cierre de casos de
efectos adversos y
elaboracion de cartas
para el pais de
Canada, traduccion
de documentos 'y
reuniones con las
diferentes Drug
Safety Units de los
paises asignados para
este proyecto.

Cierre de casos de
efectos adversos en
donde se toma en
cuenta los 4 puntos
para hacer un caso
valido:  notificador

identificable, un
paciente

identificable, un
ingrediente

farmacéutico activo y
una sospecha de
reaccion adversa a
medicamento.

Elaboracion de cartas
para el pais Canada
con el fin de que
estas sean enviadas el
reportero que brindo
consentimiento para
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darle seguimiento al
evento adverso del

paciente.

Traduccion de
documentos en
relacién con efectos
adversos y

farmacovigilancia del
idioma espafiol al
idioma inglés.
Reuniones con las
diferentes Drug
Safety Units para
determinar si las
diferencias
encontradas en el
procesamiento de
casos  siguen a
disposiciones que se
encuentran en su
legislacion o bien son
acciones que pueden
ser eventualmente
modificadas.

17

Cierre de casos de
efectos adversos y
elaboracion de cartas
para el pais de
Canada, traduccion
de documentos y
reuniones con las
diferentes Drug

Cierre de casos de
efectos adversos en
donde se toma en
cuenta los 4 puntos
para hacer un caso
valido:  notificador

identificable, un
paciente

identificable, un
ingrediente

farmacéutico activo y
una sospecha de
reaccion adversa a
medicamento.

Elaboracion de cartas
para el pais Canada
con el fin de que
estas sean enviadas el
reportero que brindo
consentimiento para
darle seguimiento al
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Safety Units de los
paises asignados para
este proyecto.

evento adverso del

paciente.

Traduccion de
documentos en
relacion con efectos
adversos y

farmacovigilancia del
idioma espafol al
idioma inglés.

Reuniones con las
diferentes Drug
Safety Units para
determinar si las

diferencias
encontradas en el
procesamiento de

casos  siguen a
disposiciones que se
encuentran en  su
legislacion o bien son
acciones que pueden
ser  eventualmente
modificadas.

18

Cierre de casos de
efectos adversos,
elaboracion de cartas,
traduccion de
documentos e ingreso
de informacion en
Data Entry de
reportes de efectos
adversos para el pais
Canada.

Cierre de casos de
efectos adversos en
donde se toma en
cuenta los 4 puntos
para hacer un caso
valido:  notificador

identificable, un
paciente

identificable, un
ingrediente

farmacéutico activo y
una sospecha de
reaccion adversa a
medicamento.
Elaboracién de cartas
para el pais Canada
con el fin de que
estas sean enviadas el
reportero que brindd
consentimiento para
darle seguimiento al
evento adverso del
paciente.
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Traduccion de

documentos en
relacion con efectos
adversos y

farmacovigilancia del
idioma espanol al
idioma inglés.

Reuniones con las
diferentes Drug
Safety Units para
determinar si  las

diferencias
encontradas en el
procesamiento de

casos  siguen a
disposiciones que se
encuentran en su
legislacion o bien son
acciones que pueden
ser  eventualmente
modificadas.

Ingreso de
informacion de casos
de efectos adversos
en Data Entry tanto
para aquellos que son
iniciales como a los
de seguimiento.

19

Cierre de casos de
efectos adversos,
elaboracion de cartas,
traduccion de
documentos ¢ ingreso

Cierre de casos de
efectos adversos en
donde se toma en
cuenta los 4 puntos
para hacer un caso
valido:  notificador

identificable, un
paciente

identificable, un
ingrediente

farmacéutico activo y
una sospecha de
reaccion adversa a
medicamento.

Elaboracion de cartas
para el pais Canada
con el fin de que
estas sean enviadas el
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de informaciéon en
Data Entry de
reportes de efectos
adversos para el pais
Canada.

reportero que brindd
consentimiento para
darle seguimiento al
evento adverso del

paciente.

Traduccion de
documentos en
relacién con efectos
adversos y

farmacovigilancia del
idioma espafiol al
idioma inglés.
Reuniones con las
diferentes Drug
Safety Units para
determinar si  las
diferencias
encontradas en el
procesamiento de
casos  siguen a
disposiciones que se
encuentran en  su
legislacion o bien son
acciones que pueden
ser eventualmente
modificadas.

Ingreso de
informacion de casos
de efectos adversos
en Data Entry tanto
para aquellos que son
iniciales como a los
de seguimiento.

Cierre de casos de
efectos adversos en
donde se toma en
cuenta los 4 puntos
para hacer un caso
valido:  notificador

identificable, un
paciente

identificable, un
ingrediente

farmacéutico activo y
una sospecha de
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20

Cierre de casos de
efectos adversos,
elaboracion de cartas,
traduccion de
documentos e ingreso
de informacion en
Data Entry de
reportes de efectos
adversos para el pais
Canada

reaccion adversa a
medicamento.

Elaboracion de cartas
para el pais Canada
con el fin de que
estas sean enviadas el
reportero que brindd
consentimiento para
darle seguimiento al
evento adverso del

paciente.

Traduccion de
documentos en
relacion con efectos
adversos y

farmacovigilancia del
idioma espafiol al
idioma inglés.
Reuniones con las
diferentes Drug
Safety Units para
determinar si  las
diferencias
encontradas en el
procesamiento de
casos  siguen a
disposiciones que se
encuentran en  su
legislacion o bien son
acciones que pueden
ser eventualmente
modificadas.

Ingreso de
informacion de casos
de efectos adversos
en Data Entry tanto
para aquellos que son
iniciales como a los
de seguimiento.

Cierre de casos de
efectos adversos en
donde se toma en
cuenta los 4 puntos
para hacer un caso
valido:  notificador
identificable, un

101



21

Cierre de casos de
efectos adversos,
elaboracion de cartas,
traduccion de
documentos e ingreso
de informaciéon en
Data Entry de
reportes de efectos
adversos para el pais
Canada

paciente
identificable, un
ingrediente
farmacéutico activo y
una sospecha de
reaccion adversa a
medicamento.
Elaboracion de cartas
para el pais Canada
con el fin de que
estas sean enviadas el
reportero que brindo
consentimiento para
darle seguimiento al
evento adverso del

paciente.

Traduccién de
documentos en
relaciéon con efectos
adversos y

farmacovigilancia del
idioma espafol al
idioma inglés.

Reuniones con las
diferentes Drug
Safety Units para
determinar si  las

diferencias
encontradas en el
procesamiento de

casos  siguen a
disposiciones que se
encuentran en su
legislacion o bien son
acciones que pueden
ser  eventualmente
modificadas.

Ingreso de
informacion de casos
de efectos adversos
en Data Entry tanto
para aquellos que son
iniciales como a los
de seguimiento.

Cierre de casos de
efectos adversos en
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22

Cierre de casos de
efectos adversos,
elaboracion de cartas,
traduccion de
documentos e ingreso
de informacion en
Data Entry de
reportes de efectos
adversos para el pais
Canada

donde se toma en
cuenta los 4 puntos
para hacer un caso
valido:  notificador

identificable, un
paciente

identificable, un
ingrediente

farmacéutico activo y
una sospecha de
reaccion adversa a
medicamento.

Elaboracion de cartas
para el pais Canada
con el fin de que
estas sean enviadas el
reportero que brindo
consentimiento para
darle seguimiento al
evento adverso del

paciente.

Traduccion de
documentos en
relacion con efectos
adversos y

farmacovigilancia del
idioma espafiol al
idioma inglés.
Reuniones con las
diferentes Drug
Safety Units para
determinar si  las
diferencias
encontradas en el
procesamiento de
casos  siguen a
disposiciones que se
encuentran en  su
legislacion o bien son
acciones que pueden
ser eventualmente
modificadas.
Ingreso de
informacion de casos
de efectos adversos
en Data Entry tanto
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para aquellos que son
iniciales como a los
de seguimiento.

23

Cierre de casos de
efectos adversos,
elaboracion de cartas,
traduccion de
documentos e ingreso
de informacion en
Data Entry de
reportes de efectos
adversos para el pais
Canada

Cierre de casos de
efectos adversos en
donde se toma en
cuenta los 4 puntos
para hacer un caso
valido:  notificador

identificable, un
paciente

identificable, un
ingrediente

farmacéutico activo y
una sospecha de
reaccion adversa a
medicamento.

Elaboracion de cartas
para el pais Canada
con el fin de que
estas sean enviadas el
reportero que brindd
consentimiento para
darle seguimiento al
evento adverso del

paciente.

Traduccion de
documentos en
relacion con efectos
adversos y

farmacovigilancia del
idioma espafiol al
idioma inglés.
Reuniones con las
diferentes Drug
Safety Units para
determinar si las
diferencias
encontradas en el
procesamiento de
casos  siguen a
disposiciones que se
encuentran en  su
legislacion o bien son
acciones que pueden
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ser eventualmente
modificadas.

Ingreso de
informacion de casos
de efectos adversos
en Data Entry tanto
para aquellos que son
iniciales como a los
de seguimiento.

24

Cierre de casos de
efectos adversos,
elaboracion de cartas,
traduccion de
documentos e ingreso
de informacion en
Data Entry  de
reportes de efectos
adversos para el pais
Canada

Cierre de casos de
efectos adversos en
donde se toma en
cuenta los 4 puntos
para hacer un caso
valido:  notificador

identificable, un
paciente

identificable, un
ingrediente

farmacéutico activo y
una sospecha de
reaccion adversa a
medicamento.

Elaboracion de cartas
para el pais Canada
con el fin de que
estas sean enviadas el
reportero que brindd
consentimiento para
darle seguimiento al
evento adverso del

paciente.

Traduccion de
documentos en
relaciéon con efectos
adversos y

farmacovigilancia del
idioma espafol al
idioma inglés.

Reuniones con las
diferentes Drug
Safety Units para
determinar si  las

diferencias
encontradas en el
procesamiento de
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casos  siguen  a
disposiciones que se
encuentran en Su
legislacion o bien son
acciones que pueden
ser  eventualmente
modificadas.

Ingreso de
informacion de casos
de efectos adversos
en Data Entry tanto
para aquellos que son
iniciales como a los
de seguimiento.

106



