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RESUMEN

La farmacovigilancia constituye una de las actividades fundamentales que se
llevan a cabo en la salud publica y se focaliza en detectar, evaluar, comprender
y prevenir las reacciones adversas asociadas a los medicamentos. En este
contexto, DIGEMID cumple un rol clave como ente regulador del sector
farmacéutico, estableciendo los requisitos y procedimientos que deben cumplir
los establecimientos farmacéuticos, con el objetivo de usar productos
farmacéuticos seguros tras la aprobacion del registro sanitario. Asimismo, las
droguerias son un tipo de establecimiento farmacéutico que se encuentra sujeto
al cumplimiento de las Buenas Précticas, siendo una de ellas, las Buenas
Précticas de Farmacovigilancia (BPF), deben cumplir con lo establecido en el
Decreto Supremo N° 016-2011 y en el Manual de Buenas Practicas de
Farmacovigilancia (Resolucién Ministerial 1053-2020-MINSA), esta Gltima
describe los requisitos que debe contener un Sistema de Farmacovigilancia para
poder certificarse en BPF.

Inicialmente, se realiz6 la revision y evaluacion del Sistema de
Farmacovigilancia de la drogueria TRS, que se encontraba implementado desde
el afo 2020, para verificar el cumplimiento de los establecido en la R.M. 1053-
2020-MINSA e identificar los puntos deficientes. Esta evaluacion tuvo como
finalidad optimizar el sistema y lograr la certificacién en Buenas Précticas de
Farmacovigilancia. Posteriormente, tras identificar las deficiencias, se procedio
con su correccién y optimizacion mediante la programacion de actividades para
dar cumplimiento a los requisitos establecidos en el Anexo 5 del Manual de

Buenas Précticas de Farmacovigilancia.



La importancia del presente trabajo radica en describir el proceso de identificar,
corregir los puntos deficientes y optimizar el Sistema de Farmacovigilancia de
una drogueria, con el fin de cumplir lo establecido en la R.M. 1053-2020-
MINSA vy obtener la certificacion en Buenas Practicas de Farmacovigilancia.
Asimismo, se busca contribuir con la seguridad en la salud de los pacientes,
minimizando las reacciones adversas que puedan presentarse tras el consumo de
productos farmacéuticos aprobados y durante toda su vida Util, asegurando asi,
el cumplimiento de la norma vigente.

Palabras clave: Sistema de Farmacovigilancia, Drogueria Titular de Registros

Sanitario, Buenas Practicas de Farmacovigilancia.

ABSTRACT

Pharmacovigilance is one of the fundamental activities carried out in public
health and focuses on detecting, evaluating, understanding, and preventing
adverse reactions associated with medications. In this context, DIGEMID plays
a key role as the regulatory body for the pharmaceutical sector, establishing the
requirements and procedures that pharmaceutical establishments must meet,
with the goal of using safe pharmaceutical products after approval of their health
registration. Likewise, drugstores are a type of pharmaceutical establishment
subject to compliance with Good Practices, one of which is Good
Pharmacovigilance Practices (GPP). They must comply with the provisions of
Supreme Decree No. 016-2011 and the Manual of Good Pharmacovigilance
Practices (Ministerial Resolution 1053-2020-MINSA). The latter describes the

requirements that a Pharmacovigilance System must meet in order to be GPP



certified. Initially, the TRS Pharmacovigilance System, which had been in place
since 2020, was reviewed and evaluated to verify compliance with the provisions
of Royal Decree 1053-2020-MINSA and identify any deficiencies. The purpose
of this evaluation was to optimize the system and achieve certification in Good
Pharmacovigilance Practices. Subsequently, after identifying the deficiencies,
they were corrected and optimized by scheduling activities to comply with the
requirements established in Annex 5 of the Good Pharmacovigilance Practices
Manual.

The importance of this work lies in describing the process of identifying and
correcting deficiencies and optimizing a drugstore's Pharmacovigilance System,
in order to comply with the provisions of Royal Decree 1053-2020-MINSA and
obtain certification in Good Pharmacovigilance Practices. Likewise, the goal is
to contribute to patient health safety by minimizing adverse reactions that may
occur after the consumption of approved pharmaceutical products and
throughout their shelf life, thus ensuring compliance with current regulations.
Keywords: Pharmacovigilance System, Pharmacy Holder of Health Records,

Good Pharmacovigilance Practices.



INTRODUCCION

La farmacovigilancia constituye una de las actividades fundamentales que se
llevan a cabo en la salud publica; focalizandose en detectar, evaluar, comprender

y prevenir las reacciones adversas asociados a los medicamentos [1, 2, 3].

La farmacovigilancia tiene sus origenes a mediados del siglo XX, cuando surgen
las preocupaciones sobre la seguridad de los medicamentos. Un punto de
inflexion crucial fue la tragedia de la talidomida, que provocé defectos
congénitos en recién nacidos y puso de relieve la necesidad urgente de
monitorear y evaluar los efectos adversos de los farmacos [4, 5, 6]. Esto produjo
el desarrollo de mecanismos de notificacién y analisis de sospechas de
reacciones adversas en el mundo, y que organismos reguladores colaboren para

mejorar la seguridad de los medicamentos.

En consecuencia, muchos paises establecieron Sistemas de Farmacovigilancia
para poder recopilar informacion sobre las sospechas de reacciones adversas,
permitiendo que se establecieran Buenas Practicas de Farmacovigilancia. A
partir de ello, surgi6é la necesidad de realizar inspecciones para verificar la
implementacion y el cumplimiento de dichas précticas por parte de los diversos
participes en el Sistema de Farmacovigilancia, siendo la industria farmacéutica

el principal responsable en el desarrollo y ejecucion de estas actividades.

En este sentido, el sector farmacéutico a través de la aplicacion de las Buenas

Practicas de Farmacovigilancia (BPF), establece los requisitos que deben



cumplir los establecimientos farmacéuticos, con el objetivo de brindar productos
farmacéuticos seguros una vez que han sido aprobados para su comercializacion.
Estos criterios técnicos y metodoldgicos aseguran que los datos sean auténticos,
confiables y de calidad, ya que son evaluados de manera continua debido a los

riesgos potenciales asociados a su uso.

Las droguerias son establecimientos farmacéuticos que llevan actividades como
la importacion, exportacion, comercializacion, almacenamiento, control de
calidad y/o distribucidon de productos farmacéuticos, dispositivos médicos o
productos sanitarios, segun lo establecido en el Reglamento de Establecimientos

Farmacéuticos (D.S. N° 014-2011-MINSA) [7].

En el Perd, la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas
(DIGEMID) es la entidad encargada de regular y supervisar las actividades
realizada por los establecimientos farmacéuticos, y por tanto, es responsable de
autorizar el inicio de actividades de acuerdo con el alcance correspondiente [7,
8]. Esta autorizacion se otorga tras un riguroso proceso de verificacion del
cumplimiento de la normativa vigente, el cual culmina con la emision de
certificaciones de Buenas Practicas. Una de estas certificaciones que emite
DIGEMID, a través de la Direccion de Inspeccion y Certificacion (DICER) son
las Buenas Practicas de Farmacovigilancia, considerada una de las mas

importantes en la etapa de post-comercializacion de los productos farmacéuticos

[9].



Las droguerias titulares de registro sanitario (TRS) y/o titulares del certificado
del registro sanitario (TCRS) deben certificarse en Buenas Précticas de
Farmacovigilancia, y para ello deben cumplir con todos los requisitos indicados
en el Manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia (R. M. 1053-2020-
MINSA), que tiene como finalidad contribuir con el uso seguro de los productos
farmacéuticos [9]. En nuestro pais, se contaban con 598 establecimientos
farmacéuticos, incluyendo droguerias y laboratorios de Titulares de Registro
Sanitario (TRS) y Titulares del Certificado de Registro Sanitario (TCRS), siendo
el 47.5% (equivalente a 284 establecimientos farmacéuticos) aquellos que
comunicaron actividades de farmacovigilancia o se encontraban en fase de
implementacion, hasta junio del 2023 [10]. Cabe precisar que la autoridad emitié
la Resolucion Ministerial 328-2022-MINSA en el que aprueba la programacion
de presentacion de solicitudes para que certifiguen en Buenas Practicas de
Farmacovigilancia los establecimientos farmacéuticos, iniciando el proceso de

solicitud en el afio 2022. [11, 12]

Maés alla del cumplimiento que se encuentra regulado por la autoridad sanitaria,
las Buenas Practicas de Farmacovigilancia tienen como proposito fundamental
proteger la salud del paciente, asegurando que los productos farmacéuticos
autorizados se mantengan seguros, eficaces y de calidad durante toda su vida en

el mercado.

La certificacion en BPF tiene una vigencia de tres afios y debe renovarse de

manera periddica. Este proceso no solo implica actualizar procedimientos y



formatos, sino también verificar que el sistema de farmacovigilancia se
mantenga activo, eficiente y alineado con los estandares establecidos por la
autoridad sanitaria. Esto incluye la adecuada gestion de reportes, analisis de
sefiales, evaluacion del perfil de riesgo-beneficio y la implementacion de

medidas correctivas 0 preventivas cuando sea necesario.

En este contexto, la renovacion de la certificacion en BPF constituye una accion
esencial para garantizar que las droguerias y demas establecimientos
farmacéuticos cumplan un rol responsable en la vigilancia continua de los
medicamentos. Asi, se fortalece la confianza del paciente al saber que los
productos que consume estdn bajo constante supervision sanitaria, 1o que

contribuye directamente a su seguridad y bienestar [9].

Cada vez, hay mayor conciencia de las actividades que se llevan a cabo en el
Area de Farmacovigilancia; asimismo, se ha logrado desarrollar estudios en los
que se busca concientizar el cumplimiento de lo establecido en la normativa

nacional vigente y como impacta en la seguridad del paciente.

Cuspacua (2021), en “Cumplimiento de documentos técnicos de Buenas
Practicas de Farmacovigilancia en la Drogueria Corporacién Farmacil S.A.C.”,
tuvo como objetivo determinar el grado de cumplimiento del Sistema de
Farmacovigilancia de la drogueria Farmacil S.A.C., logrando que el Sistema de
Farmacovigilancia pasara de un cumplimiento parcial del 11,5% al 100% de los

documentos técnicos requeridos por la autoridad sanitaria [13]. Asimismo, Luis



(2022), en “Implementacion de las Buenas Practicas de Farmacovigilancia R.M.
N° 1053-2020-MINSA en un laboratorio farmacéutico titular de registros
sanitarios, Lima-Peru 20217, logré medir el nivel de implementacion del Sistema
de Farmacovigilancia de la drogueria TRS, evaluando las 10 secciones
requeridas en el Manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia, antes y
después de la implementacion en la que pudo obtener el 100% del cumplimiento,
luego de encontrar inicialmente el Sistema de Farmacovigilancia con un 58,4%
de cumplimiento parcial [14]. Por altimo, Machaca y Herrera (2023), en “Plan
de calidad para implementar las Buenas Précticas de Farmacovigilancia en una
drogueria de productos farmacéuticos titular de registro sanitario”, logro
elaborar un plan de calidad para implementar las BPF en una drogueria de
productos farmacéuticos titular de registro sanitario, desarrollandolo en 7 fases,
iniciando con la verificacion del cumplimiento y finalizando con la validacion
del plan de calidad donde los documentos se ajustaron de acuerdo al Manual de

Buenas Préacticas de Farmacovigilancia (R.M. 1053-2020-MINSA) [15].

La importancia del presente trabajo radica en que se logrd describir el proceso
de identificar, corregir puntos deficientes y optimizar el Sistema de
Farmacovigilancia de una drogueria TRS, con el fin de cumplir lo establecido en
la R.M. 1053-2020-MINSA y obtener la certificacién en Buenas Practicas de
Farmacovigilancia. Asimismo, se busca contribuir con la seguridad en la salud
de los pacientes, minimizando las reacciones adversas que puedan presentarse
tras el consumo de productos farmacéuticos aprobados y durante toda su vida

atil, asegurando asi, el cumplimiento de la norma vigente.



JUSTIFICACION

La oportuna identificacion de puntos deficientes y la posterior optimizacion
del sistema con la finalidad de obtener la certificacion en Buenas Précticas de
Farmacovigilancia, constituye un proceso esencial para el uso seguro de los
productos farmacéuticos. En nuestro pais, DIGEMID ha establecido mediante
la Resolucién Ministerial 1053-2020-DIGEMID, los criterios exigidos que
deben cumplirse y evidenciar el cumplimiento de estos estandares, los cuales
estan relacionados con la etapa de post-comercializaciéon de los productos

farmacéuticos.

Se realizo la revision y evaluacion del Sistema de Farmacovigilancia de una
drogueria TRS, con la finalidad de identificar, corregir los puntos deficientes
y optimizar el Sistema de Farmacovigilancia, mediante la planificacion de las
actividades necesarias para cumplir con los requisitos establecidos en el
Anexo 5 del Manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia y lograr la

certificacion en Buenas Précticas de Farmacovigilancia.

Cabe precisar que no solo se busca garantizar el uso seguro de los
medicamentos, sino también garantizar la calidad y eficacia desde el alcance
que tienen las droguerias, en el que se destaca el cumplimiento de los

requisitos que nos brinda DIGEMID a través de la normativa.



OBJETIVOS
OBJETIVO GENERAL:

1.

Optimizar el Sistema de Farmacovigilancia de una drogueria Titular del
Registro Sanitario evaluando los criterios establecidos en el Manual de
Buenas Practicas de Farmacovigilancia, en el marco de su inspeccion

programada para el afio 2024.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

1.

Identificar las deficiencias presentes en el Sistema de Farmacovigilancia
que representan una limitacion para obtener la certificacion en Buenas
Préacticas de Farmacovigilancia de una drogueria TRS.

Elaborar un plan de trabajo para maximizar la eficiencia del Sistema de
Farmacovigilancia de la drogueria TRS

Corregir los puntos deficientes identificados en el Sistema de
Farmacovigilancia de la drogueria TRS para cumplir con lo establecido
en el Manual de Buenas Préacticas de Farmacovigilancia

Acreditar el cumplimiento técnico-regulatorio del Sistema de
Farmacovigilancia de la drogueria TRS previos a la certificacion en

Buenas Practicas de Farmacovigilancia.
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IV. METODOLOGIA

El trabajo de suficiencia profesional es un estudio cualitativo de disefio

descriptivo, donde se identificaron los puntos deficientes en el Sistema de

Farmacovigilancia de la drogueria, para luego optimizar el sistema y

certifique en BPF en el afio 2024, fecha en la que se programo la inspeccion

por parte de DIGEMID en sus oficinas.

El trabajo consto de las siguientes etapas:

a.

Revision de procedimientos y de formatos del Sistema de

Farmacovigilancia de una drogueria TRS, para determinar el grado de

cumplimiento de la documentacién respecto a la normativa vigente.

Identificacidn de puntos deficientes del Sistema de Farmacovigilancia de

la drogueria TRS, en base al Anexo 5 Guia de Inspeccién de Buenas

Précticas de Farmacovigilancia (RM 1053-2020-MINSA).

Corregir los puntos deficientes identificados mediante la planificacion de

las actividades a través de un cronograma de trabajo:

- Presentar el analisis interno y externo de la informacion compartida
por la drogueria TRS

- Elaboracion (en caso aplique), revision y ajuste de la documentacion
proporcionada por la drogueria TRS.

- Aprobacién de la documentacion por la drogueria TRS

- Capacitacion al personal responsable del Area de Farmacovigilancia

de la drogueria TRS.

11



d. Acreditar el cumplimiento técnico-regulatorio del Sistema de
Farmacovigilancia de la drogueria TRS previos a la certificacion en

Buenas Précticas de Farmacovigilancia.

RESULTADOS

Se detalla el anélisis llevado a cabo en cada etapa durante el proceso de
identificacién, correccion de puntos deficientes del Sistema de
Farmacovigilancia de una drogueria TRS y su optimizacion para obtener la
certificacion en BPF. En cada paso se reviso el cumplimiento de la normativa,
se identificaron los puntos deficientes, se planificé llevar a cabo la correccion
y posterior optimizacién, ademas de la descripcion del proceso realizado.
Cada etapa propone mostrar las evidencias necesarias para comprender el
proceso y contribuir con la optimizacion en un Sistema de Farmacovigilancia

de una drogueria TRS para obtener la certificacién en BPF.

a. Revision de procedimientos y de formatos del Sistema de
Farmacovigilancia de una drogueria TRS, para determinar el grado
de cumplimiento de la documentacion respecto a la normativa
vigente.

Se realiz6 una reunion inicial, se acordd la entrega de documentacion de
calidad y documentacion relacionada a farmacovigilancia para llevar a
cabo el andlisis y revision de los procedimientos y formatos que la
drogueria TRS declaraba que tenia en su Sistema de Farmacovigilancia
y que utilizaba para llevar a cabo las actividades por parte del Area de

Farmacovigilancia. Se solicit6 a la drogueria TRS completar los cuadros

12



en el que se indicaba si tenia disponible los procedimientos de su
organizacion y sus responsables, los cuales son requeridos por la norma
para la realizacion de las actividades propias dentro de la empresa. En
dicha tabla se  especifica  colocar el nombre  del
Manual/Procedimiento/Instructivo/Formato, si se encuentra 0 no
disponible, el cddigo del proceso y/o version vigente, la fecha de
aprobacion del documento y si esta siendo enviado a la empresa
encargada de llevar a cabo el andlisis interno y externo de los documentos
compartidos. Adicionalmente, se les solicitd el organigrama de la
drogueria TRS, completar la informacion referente al equipamiento e
infraestructura disponibles para llevar a cabo las actividades de
farmacovigilancia, el listado de medios digitales (Facebook, Instagram,
Correo electrénico) y el listado de productos en el que son Titulares de
Registro Sanitario. Asimismo, se les solicitdo indicar el numero
correlativo a considerar en la creacion de nuevos procedimientos y
formatos, en caso apliqgue de acuerdo con el procedimiento de
Elaboracion y Control de la Documentacion.
e Informacién compartida por la drogueria TRS para llevar a
cabo el analisis del Sistema de Farmacovigilancia:
o Documentacion de Calidad: como se visualiza en el
cuadro, la drogueria TRS informa y comparte que
documentos posee en su Sistema de Gestion de Calidad;

asimismo, comparte los documentos en formato editable.

13



Documentacion de Calidad
Procesos que en la actualidad tiene la organizacion y sus responsables requeridos por la

norma o necesarios para el desarrollo de las actividades de la empresa.

Nota: Compartir los documentos mencionados en archivo Word para determinar las

actualizaciones correspondientes con relacion a las Buenas Practicas de

Farmacovigilancia.

Enviado a
Nombre del Manual/ Fecha de
Codigo del Vigilantia
Procedimiento/ ¢Disponible? aprobacion
N° proceso y (Si/No)
Instructivo/ Si/No del
version vigente (Formato
Formatos documento
editable)
MC-SHF-001
1 Manual de Calidad Si 23/05/2022 Si
V.5
Manual de
MF-SHF-001
2 Organizacion y Si 23/05/2022 Si
V.2
Funciones
MF-SHF-001
3 Organigrama Si 23/05/2022 Si
V.2
Elaboracién de
Procedimientos, POE-SHF-001
4 Si 23/05/2022 Si
Manuales e V.5
instructivos
Inspecciones y POE-SHF-027
5 Si 23/05/2022 Si
auditorias V.1

14



POE-SHF-015

6 Capacitaciones Si 23/05/2022 Si
V.5
Desviaciones o0 no POE-SHF-022
7 Si 23/05/2022 Si
conformidades V.1
Selecciony
POE-SHF-023
8 contratacion de Si 23/05/2022 Si
V.1
proveedores
Manejo de reclamos POE-SHF-012
9 Si 23/05/2022 Si
y quejas V.5
POE-SHF-014
10 | Retiro de productos Si 23/05/2022 Si
V.5
Archivo de POE-SHF-001
11 Si 23/05/2022 Si
documentos V.5
Plan de auditorias POE-SHF-027
12 Si 23/05/2022 Si
2023 - 2024 V.1
Plan de capacitacion POE-SHF-015
13 Si 23/05/2022 Si
2023 - 2024 V.5
No cuenta
Plan de continuidad
14 con el No
de negocio
documento
Formatos de los
15 procedimientos Si Varios Varios Si

mencionados

Fuente: Kick off — Farmacovgilancia 2024 [19]




o Documentacion de Farmacovigilancia: como se visualiza
en el cuadro, la drogueria TRS informa y comparte que
documentos posee en su Sistema de Farmacovigilancia;

asimismo, comparte los documentos en formato editable.

Documentacion de Farmacovigilancia

Nombre del Enviado a
Fecha de
Manual/ Cadigo del Vigilantia
¢Disponible? aprobacion
N° Procedimiento/ proceso y (Si/No)
Si/No del
Instructivo/ version vigente (Formato
documento
Formatos editable)
MC-SHF-001
1 Manual de Calidad Si 23/05/2022 Si
V.5
Manual de
MF-SHF-001
2 Organizacién y Si 23/05/2022 Si
V.2
Funciones
MF-SHF-026
3 Manejo de Datos Si 23/05/2022 Si
V.1l
Formato de
RE-SHF-049
Recepcion de Si 29/03/2024 Si
V.1
Informacion de SRA
Autoinspeccion al
POE-SHF-027
4 Sistema de Si 23/05/2022 Si
V.5
Farmacovigilancia
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Programa anual de RE-SHF-008
Si 23/05/2022 Si
Inspecciones V.1
Seguimiento de
RE-SHF-016
Desvios y del plan de Si 23/05/2022 Si
V.1
Accion
Formato de
Autoinspeccion al RE-SHF-047
Si 29/03/2025 Si
Sistema de V.1
Farmacovigilancia
Informe de la
Autoinspeccion al RE-SHF-048
Si 29/03/2024 Si
Sistema de V.1
Farmacovigilancia
Gestion de
POE-SHF-028
Sospechas de Si 23/05/2022 Si
V.1
Reacciones Adversas
Formato de
Notificacion de
Sospechas de
Reacciones Adversas RE-SHF-050
Si 29/03/2024 Si
a medicamentos u V.1

otros productos
farmacéuticos por los

Titulares de Registro




Sanitario y/o del
Certificado del

Registro Sanitario

Seguimiento de

RE-SHF-051
Sospecha de Si 29/03/2024 Si
V.1
Reaccion Adversa
Base de Datos de RE-SHF-052
Si 29/03/2024 Si
Farmacovigilancia V.1
Control de Cambios RE-SHF-053
Si 29/03/2024 Si
de la Base de Datos V.1
Ficha de Evaluacion
RE-SHF-054
de la Relacién de Si 29/03/2024 Si
V.1
Causalidad
Algoritmo de
Causalidad de Karch Si Si
y Lasagna
Instructivo para
completar el formato
de Notificacién de
Reacciones Adversas
Si Si

a medicamentos u
otros productos
Farmacéuticos por

los Titulares de
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Registro Sanitarios y
del Certificado del

Registro Sanitario

Evaluacion del Perfil

de Seguridad y POE-SHF-029
Si 23/05/2022 Si
Adopcién de V.1
medidas
Monitoreo de la
RE-SHF-063
Literatura Médica y Si 29/03/2024 Si
V.1
Cientifica
Elaboracion de
POE-SHF-030
Estudios Post- Si 23/05/2022 Si
V.2
Autorizacion (EPA)
Registros de
RE-SHF-055
Estudios Post- Si 29/03/2024 Si
V.1
Autorizacion
Protocolo de los
RE-SHF-056
Estudios Post- Si 29/03/2024 Si
V.1
Autorizacion
Informe Final de los
RE-SHF-057
Estudios Post- Si 29/03/2024 Si
V.1

Autorizacion




Datos sobre los

RE-SHF-059
investigadores del Si 29/03/2024 Si
V.1
Estudio
Compromiso del
RE-SHF-060
Investigador Si 29/03/2024 Si
V.1
Coordinador
Hoja de Informacién
a los sujetos y RE-SHF-061
Si 29/03/2024 Si
Consentimiento V.1
informado
RE-SHF-064
Ficha de Datos Si 29/03/2024 Si
V.1
Elaboracion de
POE-SHF-031
Informes Periddicos Si 23/05/2022 Si
V.2
de Seguridad (IPS)
Formato de Informe
RE-SHF-062
Periédico de Si 29/03/2024 Si
V.1
Seguridad
Registro de Informes
Periddicos de RE-SHF-065
Si 29/03/2024 Si
Seguridad V.1
elaborados
Plan de Gestion de POE-SHF-032
Si 23/05/2022 Si
Riesgo (PGR) V.1




Registro de Planes RE-SHF-066
Si 29/03/2024 Si
de Gestion de Riesgo V.1
Formato de
RE-SHF-067
Elaboracién de Plan Si 29/03/2024 Si
V.1
de Gestion de Riesgo
Solicitud de
Informacion POE-SHF-033
Si 23/05/2022 Si
Requerida por la V.1
ANM

Fuente: Kick off — Farmacovigilancia 2024 [19]

Organigrama: en la siguiente imagen, se visualiza como se encuentra

estructurada la drogueria TRS.
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Fuente: Kick off — Farmacovigilancia 2024 [19]
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o Infraestructura y equipamiento: como se visualiza en el

cuadro, la drogueria TRS nos indica los recursos con los

que cuenta de manera activa, ademas de indicarnos si

cuenta con un espacio fisico donde se guarde la

informacion fisica de los documentos propios del Sistema

de Farmacovigilancia.

Infraestructura y Equipamiento

Infraestructura y recursos disponibles para el desarrollo de las actividades de

Farmacovigilancia.

Estatus
Recurso Descripcion
(Activos, Pendientes, etc)
Si No Activo

Espacio fisico para el Pendiente
RFV Describa: es compartido con las

areas de aseguramiento de la

calidad y asuntos regulatorios.
Medios de
comunicacion de FV | Si No Activo
(Ej: teléfono mavil y Pendiente

fijo de FV, correo
electronico, fax).

Mencione

Describa: teléfono movil y fijo,

correo electronico,

digitales y pagina web.

canales
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Medios de

comunicacion con | Si No Activo
EMPRESA S.A.C. en Pendiente
general (¢Como | Describa:  mediante  e-mail,
puede contactarse el | teléfono, canales  digitales,
publico?) teléfono movil y redes sociales
(Facebook, LinkedIn e
Instagram).
Si No Activo
Pendiente
Describa: PC, internet, escritorio,
Equipamiento (PC,
materiales de escritorio,
internet, escritorio,
impresora.
materiales, etc.).
¢Realiza mantenimiento
Mencione.
preventivo de equipos? Si, esta a
cargo de nuestro operador
logistico, Representaciones.
Si No
Archivo fisico.
Mencionar si es Si No Activo
compartido. Pendiente
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Describa: se cuenta con un
armario para la documentacion

independiente.

Si No Activo
Archivo digital
Pendiente
(repositorio
Describa: contamos con carpetas
electrénico)
compartidas validadas para el
acceso Yy custodia de archivos.
Sistemas
Si No Activo
informéticos
Pendiente

¢ Estan validados?

Describa: sistema propio.

Fuente: Kick off — Farmacovigilancia 2024 [19]

o Listado de medios digitales: como se visualiza en el
cuadro, la drogueria TRS nos comparte la informacion de
actividades con un alto potencial para generar reportes de

seguridad en la que nos indica si la actividad se encuentra

0 Nno activa.
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Actividades de la empresa con impacto en Farmacovigilancia

Actividades con potencial alto de generacion de reportes de Seguridad.

Si no cuenta con estas actividades marque N.A.

Area ¢Cuenta con
Activo Descripcion
Actividad responsable/ | procedimiento
Si/No Indique
encargada operativo?
Estudios clinicos No - - -
Estudios
observacionales No - - -
(Farmacovigilancia)
Programas de apoyo a
pacientes o call center o No - - -
atencion al cliente
Realizan un
anélisis de
mercado para
identificar qué Area de
Estudios de mercado Si No
productos son marketing
viables para el
registro y
venta
Presencia en redes ]
Pagina web, Area de
sociales, medios No No
LinkedIn, marketing

publicitarios
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Instagram y

Facebook

Fuente: Kick off — Farmacovigilancia 2024 [19]

o Listado de productos farmacéuticos: como se visualiza en
el cuadro, la drogueria TRS nos comparte la lista de

productos farmacéuticos que comercializa y son TRS.

Productos registrados

N° | Principio activo Marca comercial Forma farmacéutica

Polvo para Solucion
1 Acetilcisteina FLUDYCISTEINA 200 mg
Oral

Polvo para Solucién
2 Acetilcisteina FLUDYCISTEINA 600 mg
Oral

ACETILCISTEINA 600 Polvo para Solucion
3 Acetilcisteina
mg Oral

4 Acetilcisteina FLUDYCISTEINA 600 mg | Tableta efervescente

5 Aciclovir ACICLOVIR 200 mg Tableta
6 Aciclovir ACICLOVIR 5% Crema
Acido Comprimido
7 MICROASS 100 mg
acetilsalicilico Gastrorresistente

ALENDROPORQOSIS 70
8 | Acido alendronico Tableta
mg

Fuente: Kick off — Farmacovigilancia 2024 [19]
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b.

Identificacibn de puntos deficientes del Sistema de
Farmacovigilancia de la drogueria TRS, en base al Anexo 5 Guia de
Inspeccion de Buenas Practicas de Farmacovigilancia (R.M 1053-
2020-MINSA).

Se realizo la revision de la informacién brindada por la drogueria TRS y
se procedi6 a identificar los puntos deficientes del Sistema de
Farmacovigilancia de la drogueria TRS comparandose con el Anexo 5
Guia de Inspeccion de Buenas Practicas de Farmacovigilancia (R.M.
1053-2020-MINSA), evidenciandose que cumplia en un 60% de lo
requerido por la Autoridad Sanitaria. Para ello, se categorizé segun la
informacion y documentos brindados por la drogueria TRS y de acuerdo
con el numeral considerado en el Manual de Buenas Practicas de
Farmacovigilancia vigente. A continuacion, el detalle de la cada
categoria:

No aplica: se calificara “No Aplica” cuando el requisito no corresponde
a la situacion actual de la empresa.

Bajo: se calificara “Bajo” cuando no se cumple con el Manual de Buenas
Préacticas de Farmacovigilancia.

Regular: se calificard “Regular” cuando existe un desarrollo parcial y
requiere una intervencion para cumplir con lo establecido en el Manual
de Buenas Practicas de Farmacovigilancia.

Alto: se calificara “Alto” cuando cumpla con lo establecido en el Manual

de Buenas Practicas de Farmacovigilancia.
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De acuerdo con la RM 1053-2020-MINSA “Manual de Buenas Practicas

de Farmacovigilancia” se indica lo siguiente:

N° Ttem segun Consideraciones del Manual de Buenas Practicas de Grado de

RM 1053-2020 Farmacovigilancia Cumplimiento
6.2.1 Sistema de Aseguramiento de la Calidad Regular
6.2.2 Infraestructura y equipamiento Regular
6.2.3 Personal Regular
6.2.4 Procedimientos Operativos Estandarizados Regular
6.2.5 Gestion de las Sospechas de Reacciones Adversas Regular
6.2.6 Informes Periddicos de Seguridad Bajo
6.2.7 Planes de Gestion de Riesgo Regular
6.2.8 Estudios Post-Autorizacion Alto
6.2.9 Archivo Regular
6.2.10 Contratos Regular

Fuente: Elaboracién propia

En esta seccion se procede a indicar que accion se debe realizar a cada
procedimiento y/o formato, indicando si debe corregirse, actualizarse, si
deben agregarse secciones, si requieren optimizarse o si deben crearse
nuevos procedimientos y/o formatos.

A nivel de calidad se identificaron los siguientes procedimientos y/o

formatos y se indicé la accion a realizar:
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Documento

Solicitado

Recibido

Corresponde actualizar el

Manual de MC-SHF-001 procedimiento e incluir
Manual de Calidad Si
calidad V.5 los nuevos
procedimientos creados.
Corresponde actualizar el
perfil del Responsable de
Manual de Org. y Manual de MF-SHF-001 Farmacovigilancia y el
Si
funciones funciones V.2 perfil del Back-Up del
Responsable de
Farmacovigilancia.
Corresponde  actualizar
MF-SHF-001
Organigrama Organigrama Si afiadiendo Back-Up del
V.2
RFV
Elaboracién de No corresponde
Elaboracién de | POE-SHF-001
procedimientos, Si actualizar el
documentos V.5
manuales e instructivos procedimiento
Acciones No corresponde
Desviacion de no POE-SHF-022
correctivas y Si actualizar el
conformidades V.1

preventivas

procedimiento
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Corresponde  actualizar

Selecciony Evaluacion de afiadiendo la contratacién
POE-SHF-023
contratacion de proveedores y Si de  Proveedores de
V.1
proveedores clientes Servicios de
Farmacovigilancia
No corresponde
Manejo de quejas y Manejo de quejas | POE-SHF-012
Si actualizar el
reclamos y reclamos V-5
procedimiento
Corresponde actualizar el
Retiro de POE-SHF-014
Retiro de productos Si procedimiento afiadiendo
productos V.1
a Farmacovigilancia
Perdida y/o dafio
No corresponde
de la
Archivo de documentos POE-SHF-001 Si actualizar el
documentacion
procedimiento
total
Plan de auditorias 2023 Programa de POE-SHF-027 Se solicitdé el programa
Si
-2024 Autoinspecciones V.5 actual.
Plan de capacitaciones Programa de POE-SHF-015 Se solicitd el programa
Si
2023 — 2024 capacitaciones V.5 actual.
Corresponde actualizar el
Mantenimiento de procedimiento y crear un
Mantenimiento de POE-SHF-018
Instalaciones y Si formato para
Instalaciones y Equipos V.1

Equipos

Farmacovigilancia.  Se

debe realizar el

30




mantenimiento de los
equipos de

farmacovigilancia.

Corresponde crear el

Plan de continuidad del procedimiento y/o
Sistema de - - No formatos sobre el Plan de
Farmacovigilancia continuidad del Sist. de

Farmacovigilancia

Formato de los
Por editar los formatos a
procedimientos - - Si
corregir
mencionados

Fuente: Elaboracion propia

A nivel de farmacovigilancia se identificaron los siguientes

procedimientos y/o formatos y se indicé la accion a realizar:

Documento
Nombre Cadigo Recibido Accion
Solicitado
No corresponde
POE-SHF-026
Documentacion de FV | Manejo de Datos Si actualizar el
V.1
procedimiento.
Gestion de las Corresponde actualizar el
Sospechas de POE-SHF-028 procedimiento y/o
Documentacién de FV Si
Reacciones V.1 formatos y se cred un
Adversas instructivo.
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Evaluacion del

Perfil de Corresponde actualizar el
POE-SHF-029
Documentacion de FV Seguridad y Si procedimiento y/o crear
V.1
Adopcion de formatos.
Medidas
Elaboracién de No corresponde
POE-SHF-030
Documentacién de FV Estudios Post- Si actualizar el
V.2
Autorizacion procedimiento
Corresponde actualizar el
Elaboracion de | POE-SHF-031 procedimiento ylo
Documentacién de FV Si
IPS V-2 formatos, ademas de crear
nuevos formatos.
Corresponde actualizar el
procedimiento y/o crear
el formato de Medicidn
de la Efectividad de la
Distribucion  Local de
POE-SHF-032 Materiales de
Documentacién de FV PGR Si
V.1 Minimizacién de Riesgos

y el formato de Estrategia

de implementacién de

Materiales de
Minimizacion de
Riesgos.
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Documentacién de FV

Solicitud de
Informacion
requerida por la

Autoridad

POE-SHF-033

V.1

Si

Optimizar el
procedimiento y crear el
formato Transferencia de
Actividades de

Farmacovigilancia.

Documentacién de FV

No

Crear el procedimiento:
Gestion de Acuerdos y
Contratos de
Farmacovigilancia y crear
el formato

correspondiente.

Documentacién de FV

No

Crear el procedimiento:
Gestion de la Base de
Datos de

Farmacovigilancia.

Documentacién de FV

No

Crear el procedimiento:
Gestiéon de los Recursos
de Farmacovigilancia y
crear el formato

correspondiente.

Fuente: Creacion propia

Tras la identificacion de puntos deficientes en el Sistema de

Farmacovigilancia de la drogueria TRS, se solicita una reunién con el
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RFV, el Back-Up del Responsable de FV, Director Técnico, Jefe de
Calidad de la drogueria TRS para darles visibilidad de las actividades que
se van a realizar a cargo de un personal a tiempo completo y en qué
periodo se van a llevar a cabo estas correcciones, tomando en cuenta la
normativa vigente.

PLAN DE ACTIVIDADES

Actividad

Firma de contratos VHC anfa7

Presentacion de Proyecto - 0407

Solicitud de informacion 1semana 12/07

Analisis interno y externo 1semana 13/07

Kick off FV 1dia 13/07

Elaboracion de documentos 5 zemanas 26/08

Revision y ajuste de documentes 3 semanas 23/09

Capacitacion 1zemana I0/09
Autoinspeccion 1dia raliln]
Inspeccién DICEMID Por definir Por definir

Fuente: Elaboracion propia

c. Corregir los puntos deficientes identificados en el Sistema de
Farmacovigilancia de la drogueria TRS para cumplir con lo
establecido en el Manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia
Luego de la reunién, se llevd a cabo la correccion de los puntos
deficientes y se detalla a continuacion las acciones llevadas a cabo para
cada procedimiento y/o formato a nivel de calidad (Imagen 1) y a nivel

del Sistema de Farmacovigilancia (Imagen 2) de la drogueria TRS:
e Manual de Calidad: se actualizd el alcance, ademas de la inclusion
de la creacion del nuevo procedimiento Plan de Continuidad del

Sistema de Farmacovigilancia (POE-SHF-38).
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Manual de Organizaciones y Funciones: se actualizo el
organigrama de la organizacion y el perfil de Responsable de
Farmacovigilancia y el perfil del Back Up del Responsable de
Farmacovigilancia.

Elaboracion de documentos: No corresponde actualizar el
procedimiento.

Acciones correctivas y preventivas: No corresponde actualizar el
procedimiento.

Evaluacion de proveedores y clientes: se actualizd el
procedimiento y se crearon nuevos formatos relacionados a
farmacovigilancia y tecnovigilancia como: Valoracion de los
estandares de calidad de las Buenas Practicas de Farmacovigilancia,
Plantilla de carta de compromiso en Farmacovigilancia.

Manejo de quejas y reclamos: No corresponde actualizar el
procedimiento.

Retiro de productos: se actualizé el procedimiento en el que se
relacione actividades a farmacovigilancia.

Pérdida y/o dafio de la documentacion total: No corresponde
actualizar el procedimiento.

Autoinspeccion al Sistema de Farmacovigilancia: se solicit6 el
programa actual.

Programa de capacitaciones: se solicit6 el programa actual.
Mantenimiento  preventivo y correctivo de equipos,

infraestructura y vehiculos: se actualizo el procedimiento con la
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creacion de un nuevo formato para farmacovigilancia “Programa de
mantenimiento de equipos de Farmacovigilancia”.

Plan de continuidad del Sistema de Farmacovigilancia: se cred
el procedimiento y/o formatos correspondientes.

Manejo de Datos: no corresponde actualizar el procedimiento.
Gestion de Sospechas de Reacciones Adversas: se actualizd el
procedimiento y/o formatos, ademas de la creacion de formatos y de
un instructivo. Los formatos actualizados fueron: Base de Datos de
Farmacovigilancia, Monitoreo de la Literatura Médica y Cientifica.
Se crearon los siguientes formatos: Revision de los medios digitales,
Resultados de busqueda de alertas y modificaciones en la Pagina
Web — DIGEMID, Funcionamiento de los medios de contacto de
Farmacovigilancia, Registro de la validacion de la Base de Datos de
Farmacovigilancia, Evaluacion de la calidad de la Sospecha de
Reaccion Adversa al Medicamento (SRAM), Monitoreo de Normas
Legales de Farmacovigilancia.

Evaluacion del Perfil de seguridad y adopcion de medidas: se
actualizo el procedimiento y se crearon formatos. Los formatos
creados fueron: Monitoreo de Sefiales de Seguridad, Medidas
Reguladoras por Motivos de Seguridad y Comunicaciones y
acciones de Farmacovigilancia.

Elaboracion de Estudios Post-Autorizacion (EPA): no

corresponde actualizar el procedimiento.
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Elaboracion de Informes Periddicos de Seguridad (IPS): se
actualizo el procedimiento, formatos y se crearon nuevos formatos.
Los nuevos formatos fueron: Cronograma de Elaboracion de IPS y
Evaluacion de la Calidad del IPS.

Plan de Gestion de Riesgo (PGR): se actualizo el procedimiento y
se crearon nuevos formatos. Los formatos creados fueron: Medicion
de la Efectividad de la Distribucion Local de Materiales de
Minimizacién de Riesgos y Estrategia de Implementacion de
Materiales de Minimizacion de Riesgos.

Solicitud de Informaciéon requerida por la Autoridad: se
optimizé el procedimiento y se cre6 un nuevo formato
“Transferencia de Actividades de Farmacovigilancia”.

Plan de continuidad del Sistema de Farmacovigilancia: se cred
el procedimiento y se cred un nuevo formato “Registro de Incidentes
que afectan el Sistema de Farmacovigilancia”.

Gestion de la Base de Datos de Farmacovigilancia: se cred el
procedimiento y/o formato correspondiente.

Gestion de los Recursos de Farmacovigilancia: se cre6 el

procedimiento y/o formato correspondiente.

Al momento de evaluar la infraestructura y equipamiento (Imagen 4), se

concluye que, la drogueria TRS cuenta con infraestructura completa y

se encuentra acondicionada para cumplir con las actividades propias del

Sistema de Farmacovigilancia. Asimismo, se procedido con el

mantenimiento de los equipos utilizados para el Sistema de
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Farmacovigilancia del TRS, debido a que se identifico que no habia

llevado a cabo dicha actividad.

d. Acreditar el cumplimiento técnico-regulatorio del Sistema de
Farmacovigilancia de la drogueria TRS previos a la certificacion en

Buenas Précticas de Farmacovigilancia.

Se realizé el Informe de Implementacion y se describié como se encontrd
y se dejo el Sistema de Farmacovigilancia de la drogueria TRS tras la
identificacion y correccion de puntos deficientes. La optimizacion se
llevé a cabo tras el cumplimiento de lo indicado en la norma vigente (RM
1053-2020-MINSA). Los procedimientos y/o formatos que se
optimizaron a nivel de calidad son la Evaluacién de proveedores y
clientes estandarizandose requisitos para una mejor evaluacion de
proveedores y clientes, actividades relacionadas al Retiro de productos
en la identificacion del tipo de accion a realizar, en el procedimiento de
Mantenimiento preventivo y correctivo de equipos, infraestructura y
vehiculos se crea un formato adicional donde se debe colocar
informacion como marca del equipo, color del equipo, nombre del
equipo, inicio de funcionamiento del equipo, ultima fecha de
mantenimiento preventivo y correctivo, si/no procede cambiar el equipo;
asimismo, a nivel de farmacovigilancia se llevé a cabo la optimizacion
del procedimiento de Gestion de Sospechas de Reacciones Adversas
donde se mejoraron tiempos de contacto y de respuesta hacia los
reportantes, ademas de entrenar al Responsable de Farmacovigilancia y

al Back Up del Responsable de Farmacovigilancia de como reportar
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mediante la plataforma e-Reporting y como completar de manera
correcta la informaciéon solicitada de acuerdo al Documento de
Orientacion (Version 2) y reducir los tiempos de someter un caso
reportado de Sospecha de Reaccién Adversa al Medicamento; en el
procedimiento de Evaluacién del Perfil de seguridad y adopcién de
medidas se optimizaron los formatos afiadiéndose cuadros de
identificacion con respuestas predeterminadas para un rapido llenado de
informacion respecto a la informacion encontrada en las plataformas de
los paises de alta vigilancia, ademas de afiadir una nueva fuente como la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) ya que realizan publicaciones
tomando como referencia aquellos principios activos de los distintos
paises de alta vigilancia que podrian tener un mayor impacto a nivel
mundial; en referencia al procedimiento de Elaboracion de Informes
Periodicos de Seguridad (IPS) se optimizaron las secciones en base al
Anexo 1 Informe Periddico de Seguridad del Manual de Buenas Practicas
de Farmacovigilancia (segun el numeral 6.2.6 Informes Periddicos de
Seguridad de la RM 1053-2020-MINSA) que involucra realizar una
busqueda a nivel bibliografico como en la seccion |. Presentacion
tabulada de datos de eventos adversos en forma resumida, la seccion m.
Resumen de hallazgos relevantes de ensayos clinicos, seccién n.
Hallazgos en estudios observacionales (no intervencionales — Tabla 7),
en la seccion de Revision de sefiales: Nuevas, en curso o cerradas (Tabla
8) donde se considera valida la informacion cuando esta haya sido

identificada en un pais extranjero y donde debe indicarse que esta
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informacion no aplica debido a que no sucedi6 en territorio nacional, en
la seccion r. Evaluacion del beneficio y en la seccion s. Anélisis del
balance beneficio-riesgo para las indicaciones aprobadas, para brindar
una mayor robustez en la informacion que se brinde en el IPS tomando
en cuenta las publicaciones realizadas en paises extranjeros; el
procedimiento de Plan de Gestion de Riesgo (PGR) se le optimiz6
aquellos formatos creados para cumplir con la norma en el que se
agregaron 2 topicos, donde se optd por eliminar colocar el nombre
completo del producto y solo colocarse el registro sanitario, ademas de
afiadirse la fecha de vencimiento y si dicho producto se iba a renovar o
no, en el que se debia responder la pregunta ¢Se realiz6 la consulta al
Area de Asuntos Regulatorios? ¢Si/No?, en el que se redujo el llenado de
formatos de manera innecesaria para ciertos productos; el procedimiento
Solicitud de Informacion requerida por la Autoridad, se optimizo el
formato afiadiéndose una seccion en la que indica que documentos debe
presentarse en caso la responsabilidad pase a otra persona; en el
procedimiento Plan de continuidad del Sistema de Farmacovigilancia se
optimizo el formato creado afadiéndose un topico en el que el RFV y/o
Back Up del RFV responda a la pregunta ¢Hubo un incidente que afecte
el Sistema de Farmacovigilancia? ;Si/No?, donde se redujo el tiempo de
llenado del formato. Por otro lado, cumpliendo lo sefialado en el
cronograma de trabajo, finalmente se realiz6 la Autoinspeccion al
Sistema de Farmacovigilancia de la drogueria TRS, donde se evidencio

el cumplimiento total respecto al Anexo 5 Guia de Inspeccion de Buenas
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VI.

Practicas de Farmacovigilancia del Manual de Buenas Précticas de

Farmacovigilancia

DISCUSION

La farmacovigilancia comprende actividades dirigidas a la salud publica y el
cumplimiento de las acciones como detectar, evaluar, comprender y prevenir
las reacciones adversas asociadas a los medicamentos, asi como los requisitos
que se encuentran descritos en la normativa vigente [1, 2, 3]. De igual manera,
la identificacion y correccion de puntos deficientes en el Sistema de
Farmacovigilancia de una drogueria TRS y optimizacién, teniendo como
objetivo lograr la certificacién en Buenas Practicas de Farmacovigilancia, se
encuentra regulada por el Manual de Buenas Préacticas de Farmacovigilancia
(RM 1053-2020-MINSA); asi mismo, el Anexo 5 “Guia de Inspeccion en
Buenas Practicas de Farmacovigilancia”, nos proporciona los aspectos
técnicos en calidad que debe contener la documentacién que toda drogueria
TRS debe cumplir [13, 15]. En comparacion con estudios previos, como los
de Cuspacua (2021), determind el grado de cumplimiento de los documentos
técnicos de BPF llevandolo a cabo en 4 etapas; Luis (2022), evalud el nivel
de implementacion de las BPF en 3 fases (Pre-Prueba, Tratamiento y Post-
Prueba) y Machaca y Herrera (2023), llevo a cabo la elaboracién de un plan
de calidad que se divide en 7 fases para implementar las BPF. Cuspacua
(2021), en la primera etapa verificd y analizo la R.M. 1053-2020-MINSA
para conocer el nivel en el que se encuentran los POEs de Farmacovigilancia,
en la 2da etapa procede identificar el problema para iniciar con la elaboracion

y/o mejora del Manual de Organizacion y Funciones (MOF), posteriormente
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en su tercera etapa lleva a cabo la elaboracion de los POEs de
Farmacovigilancia con sus respectivos formatos e instructivos y finalmente,
tras las etapas anteriores, llevar a cabo una segunda medicion mediante una
lista de cotejo las disposiciones que exige la R.M. 1053-2020-MINSA; Luis
(2022), realiza la Fase 1 (Pre-Prueba) con el apoyo de la Guia de Inspeccién
(Anexo 5) del Manual de BPF la evaluacion inicial del cumplimiento de las
BPF, en la Fase 2 (Tratamiento) lleva a cabo la implementacion de las BPF a
través de un plan de ejecucién basado en los datos recopilados de la Fase 1
donde realiza acciones para corregirlas y, finalmente en la Fase 3 (Post-
Prueba) realiza la evaluacion final para corroborar el cumplimiento de
acuerdo a la Guia de Inspeccién (Anexo 5) del Manual de BPF; por ultimo,
Machaca y Herrera (2023), en la primera fase realiza un diagndstico para
verificar el cumplimiento de las BPF, en la segunda fase identifica que puntos
deben considerar para la elaboracion de documentos a nivel de calidad, en la
tercera fase elabora el Manual de Calidad y el MOF, en la cuarta fase elabora
POEs, en la quinta fase elabora los formatos respectivos para el registro de
actividades, en la sexta verifica si los documentos aseguran las BPF vy la
ultima fase lleva a cabo la validacion de las acciones realizadas a través del
Director Técnico de la drogueria TRS. A diferencia de los trabajos descritos,
el presente se lleva a cabo en 4 etapas, esta lleva a cabo la revision total de
los procedimientos y formatos del Sistema de Farmacovigilancia para
determinar el grado de cumplimiento (lera etapa), identifica los puntos
deficientes de acuerdo al Anexo 5 Guia de Inspeccion de Buenas Practicas de

Farmacovigilancia (2da etapa), se lleva a cabo la correccién de lo identificado
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en la etapa anterior elabordndose un plan de actividades donde se involucra
al personal responsable del Area de Farmacovigilancia mediante
capacitaciones (3ra etapa) y por ultimo, se acredita el cumplimiento técnico-
regulatorio mediante la realizacion de un Informe de Implementacion donde
se describe como se encontro inicialmente antes de llevarse a cabo la
optimizacion hacia el Sistema de Farmacovigilancia de la drogueria TRS,
viéndose reflejado en su Autoinspeccion previo a su certificacion de Buenas

Practicas de Farmacovigilancia programada para el afio 2024.

Los resultados nos muestran un sistema estructurado, evidenciandose con los
procedimientos y formatos que cuenta el Sistema de Farmacovigilancia de la
drogueria TRS, acciones que deben mejorar de manera significativa, como la
Gestiodn de los Informes Periddicos de Seguridad (IPS) y otras como Gestion
de las Sospechas de Reacciones Adversas, Infraestructura y equipamiento,
Personal, Planes de Gestidon de Riesgo y a nivel de contratos; asi como la
necesidad de actualizar y crear nuevos procedimientos y formatos. Esta
estrategia no solo busca identificar y corregir puntos deficientes en el Sistema
de Farmacovigilancia de la drogueria TRS, sino también, buscar la
optimizacion a nivel de calidad. Los resultados mostrados por Cuspacua
(2021), Luis (2022) y Machaca y Herrera (2023), sugieren que, incluso en
sistemas parcialmente implementados, la aplicacion de metodologias
sistematicas permite priorizar acciones y establecer cronogramas efectivos
para la implementacién de cambios. Por ello, la elaboracién de un
cronograma de trabajo y la comunicacién de las actividades a los responsables

del Area de Farmacovigilancia, asi como de otras areas que se encuentran
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involucradas dentro de las actividades del Sistema de Farmacovigilancia
(Director Técnico y Jefe de Calidad), son pasos esenciales para gestionar los
cambios respectivos y poder realizar un correcta optimizacion del Sistema de
Farmacovigilancia, ya que no solo permite organizar las actividades, sino
también, nos ayuda a establecer plazos, lo que facilita en el seguimiento del

progreso, ademas de la distribucion de los recursos.

El proceso realizado ha sido fundamental para que el Sistema de
Farmacovigilancia de la drogueria TRS, encontrado en un estado de
cumplimiento parcial y con deficiencias significativas, pueda lograr el
cumplimiento con lo establecido en la norma vigente, ademas de poder
optimizar los procesos criticos a nivel de calidad como a nivel de
farmacovigilancia, para que, tanto la Direccién como el personal responsable
del Sistema de Farmacovigilancia pueda adoptar y sostener las actividades y
pueda contribuir y evidenciar que los productos farmacéuticos del que son
Titulares de Registro Sanitarios, cumplen con altos estandares de calidad y

velan por el bienestar y beneficio de los pacientes.

La confidencialidad de la informacion sigue siendo una limitante constante
para llevar a cabo un analisis mas exhaustivo, debido a que el sector privado
busca salvaguardar la informacion que comparte al momento de tercerizar
servicios; sin embargo, este trabajo muestra un enfoque sistematico que busca
cumplir la normativa vigente, ademas de planificar de manera clara y
evidenciar la efectividad para identificar, corregir puntos deficientes y
optimizar el Sistema de Farmacovigilancia de una drogueria TRS. La

obtencion de la Certificacion de Buenas Précticas de Farmacovigilancia no
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VII.

solo mide el cumplimiento de los requisitos establecidos por la normativa
vigente, sino también la basqueda de llevar a cabo una gestion con los mas
altos estandares de calidad en la seguridad de los medicamentos y contribuir
en una atencion a nivel farmacéutica mas segura hacia el bienestar de los

pacientes.

CONCLUSIONES

Se logr6 identificar las deficiencias que presentaba el Sistema de
Farmacovigilancia de la drogueria TRS.

Se logré maximizar la eficiencia del Sistema de Farmacovigilancia de la
drogueria TRS mediante un plan de trabajo.

Se logr6 corregir las deficiencias identificados en el Sistema de
Farmacovigilancia de una drogueria TRS para cumplir con lo establecido en
el Manual de Buenas Préacticas de Farmacovigilancia.

Se logro acreditar el cumplimiento técnico-regulatorio del Sistema de
Farmacovigilancia de la drogueria TRS previos a la certificacion en Buenas

Précticas de Farmacovigilancia.
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VIIl. RECOMENDACIONES

Se recomienda que la drogueria TRS implemente un plan de actividades de
revision continua para verificar el cumplimiento del Manual de Buenas
Practicas de Farmacovigilancia vigente.

Se recomienda que la drogueria TRS forme y capacite a un equipo
especializado en realizar auditorias internas tomando como referencia la
Norma 1SO 9001:2015.

Se recomienda mantener actualizado al personal responsable de
farmacovigilancia y al equipo especializado en auditorias internas en las
normativas internacionales de farmacovigilancia para una correcta

autoinspeccion al Sistema de Farmacovigilancia.
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ANEXOS

- Anexo 1. Guia de Inspeccion de Buenas Practicas de Farmacovigilancia
- Anexo 2. Certificado de Buenas Practicas de Farmacovigilancia de la

drogueria TRS.
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Anexo 1. Guia de Inspeccion de Buenas Practicas de Farmacovigilancia

DOCUMENTO TECNICO:
MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA

ANEXO 5
GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA
| — -1-20......
En Lima, siendo las horas del dia de . . del los que
suscriben, inspectores de la Direccion  General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID); nos
constituimos  en el local del Laboratoio / Drogueria / Almacén  Especializado
- con el
fin de realizar la inspeccion, constatandose lo siguiente
1. PARTICIPANTES DE LA INSPECCION:
1.1 Funcionarios DIGEMID
1.2 Representantes del Laboratorio/Drogueria/Almacenes Especializados
1.3 Tipo de inspeccion
Reglamentaria Certificacién Denuncia
2. GENERALIDADES
2.1 Direccion
Teléfono:
<‘ 2.2 Quimico Farmacéutico Director Técnico (N° C.Q.F.P)
2.3 Responsable de farmacovigilancia (nombre, profesion y N° de colegiatura)
24 R.U.C. (anexar copia o verificar)
42

52




&

DOCUMENTO TECNICO:
MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA

PREGUNTAS CUMPLIMIENTO
NEF. | SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD | S1 | NO | NIA |  OBSERVACION COMENTARIOS
¢Los procesos de farmacovigilancia estan claramente
61122 definidos y son revisados sistematicamente en relacion
6.2.1.2 al? los riesgos asociados a la luz de los conocimientos MAYOR
o cientificos que garanticen una evaluacion continua de la
seguridad de sus productos farmacéuticos?
6412b ¢ Las funciones y responsabilidades del personal estan
S5 claramente especificadas en las descripciones de los MAYOR
6.21.2b :
puestos de trabajo?
6.1.1.2¢c | ;Seestablecen y aplican los procedimientos necesarios MAYOR
6.21.2¢ | paraasegurar el cumplimiento de las BPF? ’
6.1.1.2d | ;las instrucciones y procedimientos estan en un VMENOR
6.2.1.2d | lenguaje claro y sin ambigiiedades?
¢ Existen mecanismos para la comunicacion oportuna y
6.1.1.2e | efectiva dentro de la organizacion sobre cualquier MAYOR
6.21.2e | problema relacionado con la seguridad de los productos
farmacéuticos que distribuye y/o comercializa?
(Se establece un procedimiento y aplican
autoinspecciones y/o auditerias de calidad, mediante las
6.4.12f | cyales se evalia la aplicabilidad, mantenimiento y MAYOR
6.212F | gfectividad de las BPF? ¢Se realizan de acuerdo a un
programa anual de auditoria o siempre que se detecte
cualquier deficiencia o necesidad de accion correctiva?
¢ Se identifican e investigan las preocupaciones que
surgen con respecto al cumplimiento de las BPF?
6.1.1.2 ) .
6.2.1.23 iSe implementan las acciones corectivas y MAYOR
preventivas, segin sea necesario y sin demora
injustificada?
6.4.1.2h | ¢Lainformacion de seguridad relevante asociada a un
6.21.2h | producto farmacéutico se registra, investiga y reporta? MAYOR
6442i ¢ Todo el personal de la organizacion participa y apoya
6.2'1.2 Plen las actividades de farmacovigilancia, de acuerdo a MAYOR
o su responsabilidad asignada?
’j 2\ Existe:
e /J ¢Control de la informacion documentada?
Fongert §: £ Gestion de riesgos? MAYOR
¢ Validaciones de procesos?
¢ Calificacion del personal?
i ¢Cuenta con un manual de la calidad? MAYOR
6.2.1.3
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DOCUMENTO TECNICO:
MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA

¢Incluye como minimo el alcance del Sistema de
Gestion de la Calidad, los procedimientos y una
descripcion de la interaccion de los procesos?

NU?AE,;AL INFRAESTRUCTURA Y EQUIPAMIENTO Sl | NO | N/A | OBSERVACION COMENTARIOS
¢ Dispone de un area o unidad segun corresponda, que
6.1.21 permite desarrollar las actividades de farmacovigilancia MAYOR
6221 y garantice la confidencialidad de la informacion de las
notificaciones de SRA?
¢Cuenta con equipos (como minimo teléfono,
6.1.2.2 | computadora, internet, impresora y correo electronico), MAYOR
6.2.2.2 | mobiliarios y materiales necesarios para el desarrollo de
las actividades de farmacovigilancia?
6123 ¢Las inslalaciones y equipos empleados para la
6‘2.2.3 realizacion de las actividades -de farmacovigilancia MAYOR
- estan sujetos a controles preventivos y/o validaciones?
i PERSONAL SI | NO | NA| OBSERVACION COMENTARIOS
¢Cuenta con los recursos humanos necesarios y
6.1.3.1 | calificados (con entrenamiento y experiencia en CRITICA
6.2.3.1 | farmacovigilancia) para desarrollar las actividades de
farmacovigilancia?
€= Existe un organigrama
)
/| ¢Actualizado?
#8432 | ;Contempla la estructura organizativa acorde con los MAYOR
6.2.3.2 liza?
procesos que realiza
¢Refleja la relacion que hay entre el responsable de
farmacovigilancia y la direccion técnica, asi como con
los demas departamentos y/o areas de la
organizacion?
¢ Dispone de un personal responsable de las actividades
de farmacovigilancia de manera permanente? .
g;;; 9 CRITICA
¢ El personal tiene un vinculo laboral con la empresa?
¢ El responsable de farmacovigilancia es un profesional
6233 |de la salud con formacion y experiencia en MAYOR
farmacovigilancia u otros afines? (Verificar evidencia)
¢Comunica al Centro Nacional de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia los datos del profesional de la salud
5234 designado como responsable de farmacovigilancia ylo MENOR
el cambio del mismo?
61342 ¢ Las actividades de farmacovigilancia realizadas por el
6‘2'3.5 b director técnico 0 RFV se adeclan a la normatividad MAYOR
o vigente?
¢EI RFV comunica al TRS o al TCRS las necesidades
6.23.5b que se generen para la implementacion de las MAYOR
actividades de farmacovigilancia?
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6.134c
§.235¢

¢E! personal que puede recibir informacion de una
SRA, recibe capacitacion sobre como reportar y/o
recepcionar una SRA, asi como el flujo que debe seguir
para dirigir esta informacion desde cualquier fuente
externa hasta el director técnico o a la unidad de
farmacovigilancia, segiin corresponda?

MAYOR

$1.34d
6235

¢El director técnico o RFV, segln corresponda, da
respuesta rapida y completa a cualquier solicitud de
informacion de la ANM en materia de
farmacovigilancia?

MAYOR

6.1.34e
62350

¢El director técnico o RFV, segin coresponda,
establece los POEs de farmacovigilancia?

MAYOR

6.1.34f
623.5p

¢ El director técnico o RFV, segun corresponda, elabora
¢l plan de capacitacion inicial y anual en materia de
farmacovigilancia?

¢ Genera un registro de Ias; capacitaciones que incluya
fecha, contenido, asistentes y expositor?

MAYOR

61349
§235n

¢ El director técnico o RFV, segin corresponda, aplica
las medidas reguladoras adoptadas en nuestro pais por
motivos de seguridad?

CRITICA

El RFV comunica al Centro Nacional de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia la siguiente
informacion relacionada a la seguridad de los productos
farmacéuticos?

« Riesgos importantes para la salud publica.

» Lotes observados de productos farmacéuticos que
impliquen un riesgo.

o Decisiones asumidas por ofras  Autoridades
Reguladoras de Medicamentos.

o Informacion de seguridad derivada de los EPA.

o Otros pertinentes.

MAYOR

¢El RFV revisa el protocolo y la informacion de
seguridad derivada de los EPA de los que el TRS 0 el
TCRS sea patrocinador?

MAYOR

¢El RFV conoce y revisa los PGR de los productos
farmacéuticos del TRS o TCRS, segun corresponda?

MAYOR

6.23.51

(EI RFV implementa las medidas y EPA que puedan
haber sido incluidos en los PGR presentados a la
ANM?

MAYOR

6.235m

¢El RFV establece medidas para garantizar la calidad
de la informacion de las notificaciones de SRA, de los
IPS y de los informes de EPA?

MAYOR

6.236

¢ E! personal tiene formacion adecuada en materia de
farmacovigilancia de acuerdo a sus responsabilidades
asignadas?

MAYOR
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6135 El profesional de la salud que suple al RFV o director
6.2.3.7 técnico, segin corresponda, ;liene formacion en MENOR
o materia de farmacovigilancia?
En caso de ausencia del RFV superior a 7 dias
calendario, ;se comunica al Centro Nacional de
6.237 | Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, brindando los MENOR
datos de contacto del profesional de la salud suplente
(nombre, teléfono, correo electronico)?
Cuenta con un programa de capacitacion inicial dirigido
al personal de la Unidad de Farmacovigilancia:
¢ Aprobado?
MAYOR
6.238 | ;Disponible?
¢Considera temas sobre la aplicacion de las BPF,
legislacion nacional en materia de farmacovigilancia,
aspectos relevantes de seguridad, y posibles
reacciones adversas de sus productos?
¢Mantiene un registro de su cumplimiento?
¢ El personal que reciba informacion sobre una SRA,
incluyendo visitadores meédicos, el personal de
atencion al cliente y el personal de ventas, recibe MAYOR
6239 | formacion inicial y continua sobre los flujos y
procedimientos para comunicar este evento al RFV?
¢Mantiene un registro de la fecha de la formacion MAYOR
) impartida y su contenido?
71
\ ¢ El personal de la Unidad de Farmacovigilancia conoce
\ sus funciones y responsabilidades asignadas y
_|¢.:8:28.10 | especificadas por escrito en las descripciones de los MAYOR
puestos de trabajo aprobados por el TRS o TCRS,
segun corresponda?
i "Rg‘sﬁ:"gﬁ:g%ggfgg;g“ SI | NO | NA| OBSERVACION COMENTARIOS
6441 | ¢Los POEs son aprobados por el director técnico y/o
6244 | directivos de mayor nivel organizacional del MAYOR
establecimiento farmacéutico?
6.142 | ;jLos POEs estan actualizados en el marco del MAYOR
6.24.1 | conocimiento cientifico y la legislacion vigente?
6.1.43 | ;Los POEs se encuentran a disposicion del personal VAYOR
6.24.2 | implicado en el proceso?
¢Los nuevos POEs o nuevas versiones se distribuyen
en forma controlada al personal?
6144
ENOR
6.243 | ;Se refiran las versiones obsoletas de los POEs de "
acuerdo a los procedimientos del establecimiento
farmacéutico?
A4S | T
6244 ¢Mantiene un archivo histérico de los POEs? MAYOR
46
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6.146a
6.245a

Existen POEs que describen el proceso de gestion de
las notificaciones de las SRA, incluyendo:

 Larecopilacion de SRA.

 Codificacion y registro de las SRA.

« Seguimiento de las SRA (TRS y TCRS).

o Evaluacion de las SRA (TRS y TCRS).

o Clasificacion de las SRA (TRS y TCRS).

 Deteccion de duplicados (TRS y TCRS).

« Notificacién y envio de las SRA.

MAYOR

6.1.46b
6.245¢c

(Existen POEs para la gestion de solicitudes de
informacion requeridos por la ANM?

MAYOR

6.146¢
62459

¢ Existen POEs para la adopcion y seguimiento de las
medidas reguladoras dispuestas por la ANM- por
motivos de seguridad?

MAYOR

6.1.46d
6.245m

¢ Existe un POE para el desarrollo de capacitaciones?

MAYOR

6.146¢e
6.245n

¢ Existe un POE para mantener un archivo de todos los
documentos en materia de farmacovigilancia?

MAYOR

6.245b

¢ Existen POEs para la elaboracion, aprobacion y envio
del IPS? *

MAYOR

6.245d

Existen POEs para la evaluacion permanente del perfil
de sequridad que incluya:

« |dentificacion y evaluacion de sefales.

 Evaluacion de la relacion riesgo beneficio.

MAYOR

6.245e

¢ Existen POEs para las acciones a tomar en base a los
resultados de la evaluacion del perfil de seguridad,
incluyendo las modificaciones de las condiciones de
autorizacion del producto farmacéutico?

MAYOR

6.245f

¢ Existen POEs para la elaboracion, implementacion y
sequimiento de los planes de gestion de riesgos?

MAYOR

6.245h

¢Existen POEs para adoptar acciones urgentes por
motivos de seguridad, incluyendo problemas de
seguridad relacionados con aspectos de calidad de los
productos farmacéuticos?

MAYOR

6.245i

Existen POEs para la gestion de bases de datos de
farmacovigilancia, que incluya:

« Validacion.

o Utilizacion.

* Mantenimiento.

o Seguridad de la informacion fisica y virtual.

 Control de cambios.

* Copias de seguridad y recuperacion de datos

» Procedimiento alternativo de gestion de datos.

 Plan de recuperacion ante desastres.

MAYOR
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§.245]

Existe un POE para investigar las cuestiones de
seguridad de los productos farmacéuticos, incluyendo:
o Las medidas adoptadas para investigar

o Los plazos de dichas investigaciones

o Las decisiones asumidas, incluyendo sus fechas y
procesos

MAYOR

6.24.5k

¢ Existe un POE para el desarrollo de autoinspecciones
alos procesos de farmacovigilancia?

MAYOR

6.2451

¢Existe un POE para el desarrollo de estudios post
autorizacion?

MAYOR

6.1.47
6.2.46

Los POEs contienen los siguientes datos minimos para
su identificacion
a) Nombre del procedimiento y codigo asignado

b) Fecha de entrada en vigencia

¢) Nombre y firma de la persona que lo ha elaborado

d) Nombre y firma de la persona que lo ha revisado.

€) Nombre y firma del responsable que lo ha aprobado.

MENOR

REF.
NUMERAL

GESTION DE LAS SOSPECHAS DE REACCIONES
ADVERSAS

S

NO

N/A | OBSERVACION

COMENTARIOS

6.1.5.1
6.2.5.1

¢(Recopila todas las SRA de los productos
farmacéuticos que distribuyen y/o comercializan en el
ambito nacional?

¢ Recopila-los eventos como consecuencia de un uso
incorrecto, sobredosis, dependencia y abuso, uso fuera
de las condiciones autorizadas, errores de medicacion,
errores programaticos, falla terapéutica, exposicion
durante el embarazo o lactancia, asi como por
exposicion ocupacional? (TRS y TCRS)

MAYOR

- [PunBit5.2

;Las quejas o reclamos asociadas a SRA son
notificadas en el Formato para la Notificacion de
Sospechas de Reacciones Adversas correspondiente
aprobado por la ANM?

MAYOR

6.1.5.3
6.25.3

¢La gestion de las SRA se realiza de acuerdo con el
principio de veracidad de los datos suministrados y la
informacion se puede contrastar con la documentacion
fuente?

MAYOR

6.1.54
6.254

¢ Se registra la fecha de cada comunicacion de las SRA
recibidas, asignandole un nimero de identificacion
correlativo?

MAYOR

6.1.5.5
6.2.5.12

¢ Las notificaciones de SRA contienen a informacion
solicitada en los campos obligatorios del Formato para
la Notificacion de Sospechas de Reacciones Adversas
correspondiente, aprobado por la ANM?

MAYOR

6.1.5.6
6.2.5.16

¢Envia las notificaciones de SRA conforme a lo
establecido en la normatividad vigente?

CRITICA

6.2.5.16

En caso de utilizar el medio electronico para la
notificacion de SRA, 4 se verifica si ha sido efectiva su
transmision?

¢ Mantienen un registro de los problemas temporales?

MENOR
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6.1.5.7
6.2.5.19

Registra las SRA en una base de datos, consignando
como minimo la siguiente informacion:

a) Fecha de recepcion de la SRA.

b) Fecha de envio de la notificacion de SRA a la ANM
o al Centro de Referencia Regional de
Farmacovigilancia y  Tecnovigilancia,  segun
corresponda.

¢) Numero de identificacion correlativo para permitir la
trazabilidad.

d) Cédigo de identificacion del paciente.

e) Los campos obligatorios del Formato de Notificacion
de SRA correspondiente.

f) Gravedad de la SRA (sdlo aplica para TRS y TCRS)

g) Fuente de informacion de la RAM.

h) Seguimiento y evaluacion de las SRA. (sélo aplica
paraTRS y TCRS).

MAYOR

6.1.5.8
6.2.5.20

;La base de datos esta actualizada y garantiza la
confidencialidad de las SRA?

MAYOR

6.1.5.9
6.2.5.21

La base de datos de las notificaciones de SRA permite:
a) Busqueda de informacion.

b) Acceso a datos esenciales.

¢) Recuperacion de datos.

d) Analisis de tendencias de los datos acumulados
(solo aplica para TRS y TCRS).

MAYOR

6.1.5.10

¢La correccion de datos se hace de manera que se
puedan verificar los datos anteriores, documentando el
motivo de cambio, fecha y la persona que lo realiza?

MAYOR

6.2.5.2

¢ Establece mecanismos necesarios para la gestion de
las SRA que proceden de la notificacion espontanea,
estudios post autorizacion, publicaciones cientificas,
medios de comunicacion, redes sociales, entre otras
fuentes?

MAYOR

6.2.5.5

¢ Consigna la categoria de causalidad que corresponde
en el Formato para la Notificacion de Sospechas de
Reacciones Adversas correspondiente?

MAYOR

6.2.3.5d
6.2.5.6

¢ Se realiza el seguimiento de la evolucion y desenlace
de las SRA?

MAYOR

6.2.5.6

¢La informacion adicional que complementa a un
reporte inicial de SRA, es notificada al Centro nacional
de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en el Formato
para la Notificacion de Sospechas de Reacciones
Adversas correspondiente?

MAYOR

S

PlNGEF,
6.2.5.7

Si recibe informacion directamente del consumidor que
sugiera que se ha producido una reaccion adversa, ¢ se
obtiene informacion  adicional de la  SRA,
contactandose con el profesional de salud responsable
de su atencion?

MAYOR

6.2.5.8

¢ Realiza el seguimiento de los embarazos en los que
el feto pueda haber estado expuesto a uno de sus
productos farmacéuticos, ya sea a través de la madre
o0 del padre?

¢ Retine informacion desde la exposicion al producto
farmacéutico hasta el final del embarazo?

CRITICA
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¢Notifica a la ANM los eventos adversos graves que
tengan relacion causal con el producto farmacéutico?

6.2.5.9.

¢Recoge y evalia la informacion relacionada a
sobredosis, exposicion en el embarazo o lactancia, uso
incorrecto, dependencia, errores de medicacion,
errores programaticos, falla terapéutica incluso si esta
no deriva en consecuencias clinicas perjudiciales

(Notifica a la ANM las consecuencias clinicas
perjudiciales  relacionada con el  producto
farmacéutico?

CRITICA

6.2.5.10

¢Descarta la duplicidad de las SRA iniciales o de
seguimiento antes de su envio a la ANM o ingreso a su
base de datos de Reacciones Adversas?

MENOR

6.2.5.11

¢Evalla la gravedad de las SRA, consignando la que
corresponde en el Formato para la Notificacion de
Sospechas de Reacciones Adversas correspondiente?

MAYOR

6.2.5.13

¢ Las notificaciones de SRA enviadas ala ANM cuentan
con la informacion de los campos obligatorios del
Formato para la Notificacion de Sospechas de
Reacciones Adversas correspondiente, gravedad y
categoria de causalidad?

MAYOR

6.2.5.14

¢La informacion que corresponde a SRA graves se
completa en el menor tiempo posible? ;Existe un
registro de los intentos de contacto con la persona que
lo notificd?

CRITICA

6.2.5.15

;Notifica los fallos terapéuticos de anticonceptivos
hormonales, vacunas, productos farmacéuticos usados
en enfermedades que amenazan la vida del paciente y
antiinfecciosos?

CRITICA

6.2.5.17

¢Notifican  las  SRA relacionada a productos
farmacéuticos autorizados de forma excepcional,
conforme a lo establecido en la normatividad vigente?

CRITICA

6.235e
6.2.5.18

¢ Notifica las SRA que ocurren en el ambito nacional
procedentes de la bibliografia cientifica mundial,
consignando en el Formato para la Notificacion de
Sospechas de Reacciones Adversas correspondiente,
el titulo del estudio, autor y afio?

CRITICA

6.2.5.22

¢Evalia la base de datos de SRA e identifica sefiales?

MAYOR

6.2.5.23

¢ Los documentos y/o registros relacionados con una
misma SRA a un producto farmacéutico se archivan
conjuntamente?

MENOR

PNCEF.

6.2.5.24

En caso de disponer de un sistema informatico, este
cumple con:

* Medidas de seguridad que impida el acceso no
autorizado a los equipos y soportes informaticos.

»  Realizar copias periodicas de seguridad de los
datos.

o Documentar los procesos de migracion de datos

e  Los datos registrados en el sistema informatico
deben permitir identificar el autor, fecha y hora de
introduccion.

* |dentificar todos los cambios secuenciales a un
dato especifico.

MAYOR

hN
[}
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6.2.5.25 ;La informacion referida a las SRA es conservada

asegurando su confidencialidad? WATOR

NURMEE';.AL INFORMES PERIODICOS DE SEGURIDAD (IPS) S| | NO| NI/A| OBSERVACION COMENTARIOS

6.2.6.1 | ;Elaboralos IPS de todos sus productos farmacéuticos

6.2.6.3 | conforme a los plazos establecidos en las BPF? MAYOR

6.2.6.2 | ¢Presenta a la ANM los IPS de sus productos
6.26.3 | farmacéuticos de acuerdo alos plazos establecidos en MAYOR
las BPF?

¢Incluye en un solo IPS los datos relativos a todos los
6.2.6.4 | productos farmacéuticos que contengan un mismo IFA MENOR
o la misma combinacion de [FAs?

¢Elabora los IPS tomando en consideracion la
6.2.3.5h | estructura y contenido del Anexo 1 de las BPF o la
6.2.6.5 | establecida en las guias de la Conferencia
Internacional de Armonizacién (CIH) E2C (R2)?

MAYOR

¢ Cuando existan hallazgos significativos en el IPS, EL
TRS valora si se deben realizar modificaciones en la

ficha técnica e inserto autorizados?

6.2.6.6 | ¢Sedocumentaen el IPS la valoracion que da lugar a MAYOR
la modificacion del perfil de seguridad del producto
farmacéutico?

4 Los IPS elaborados por otras empresas contratadas
son sometidos a los mismos controles de veracidad y
calidad de la informacion que los IPS elaborados por el

?
6.26.7 | TRSoel TCRS? —

+EI RFV revisa y aprueba los IPS?

¢ Se documenta este proceso?

¢ Presenta el IPS a la ANM hasta 90 dias calendario

8.268 | fosterior ala FCI?

MENOR

¢La carta de presentacion del IPS a la ANM considera
el nombre del titular, nombre del producto farmacéutico
(DCI y comercial), el periodo y el nimero de IPS

6.2.6.9. | establecido por el TRS o TCRS? MAYOR

\ (El IPS completo se presenta a la ANM en idioma
Py 1) espaiol 0 inglés en formato digital?

PLANES DE GESTION DE RIESGO (PGR) S| | NO| N/A| OBSERVACION COMENTARIOS

¢ Los PGR presentados cumplen con lo establecido en
la NTS N°156-MINSA/2019/DIGEMID Norma Técnica
de Salud que regula la elaboracion del Plan de Gestion
de Riesgo de los Productos Farmacéuticos, aprobada
por Resolucién Ministerial 796-2019/MINSA o la que
haga sus veces?

6.2.71 MAYOR

¢Cumplen con presentar los PGR de sus productos
farmacéuticos de acuerdo al Reglamento para el
6.27.2 | Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos MAYOR
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado por Decreto Supremo N°016-
2011-SA, y sus modificatorias, con excepcion de gases
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medicinales, medicamentos herbarios, productos
dietéticos y edulcorantes y productos galénicos?
(El plan de farmacovigilancia especifica por cada
6.2.7.3 | problema de seguridad las actividades de MAYOR
farmacovigilancia que sean necesarias?
¢ Cumple con la implementacion de las actividades o
medidas de minimizacion de riesgo del PGR i
L presentado a la ANM? ;Dichas actividades estan CRITICA
documentadas?
¢Comunica a la ANM cualquier hallazgo de seguridad )
6.2.7.6 importante. que tenga conocimientn durante Ia CRITICA
realizacion de los PGR?
¢ Las actualizaciones de los PGR se reflejan en los IPS
correspondientes?
6.2.7.7 MAYOR
;De no haber dichas actualizaciones también se
documenta en el IPS?
¢Comunica previamente a la ANM, cualquier
comunicacion dirigida al publico y/o al profesional de la
6,'2'7'8 salud sobre cuestiones de farmacovigilancia de sus WAOR
\ productos farmacéuticos autorizados?
>
NG ( ¢Los PGR se presentan a la ANM, en idioma espafiol MAYOR
Y/ 0inglés, y en formato digital?
(8279 _ -
¢ Si el PGR fue elaborado en idioma inglés, presenta el MAYOR
resumen del PGR en idioma espaiol? )
NUTIIE'; AL ESTUDIOS POST AUTORIZACION (EPA) SI | NO| N/A| OBSERVACION COMENTARIOS
6.2.8.1 ¢ Realiza los EPA solicitados por la ANM? MAYOR
¢Los EPA de tipo observacional son sometidos a la
6.2.8.2 | consideracion de un Comité Institucional de Etica en MAYOR
Investigacion (CIEI) acreditado?
+El investigador y el patrocinador verifican que, en la
realizacion de los EPA de seguimiento prospectivo, no
6.2.8.3 se modifique los habitos de prescripcion del médico o MAYOR
de dispensacion del farmacéutico?
¢ Se documenta este proceso?
6.2.8.4 ¢Mantiene un registro actualizado de los EPA que se MAYOR
o estén realizando en el pais?
(Bl RFV  verifica que los procedimientos de
comunicacion de las SRA se cumplan y que los
L aspectos de seguridad sean monitorizados? Ko
¢ Se documenta estos procesos?
;Las SRA que se generen en el marco de un EPA se )
6.2.8.6 | nofifican al Centro Nacional de Farmacovigilancia y CRITICA
Tecnovigilancia?
¢ Presenta el protocolo de estudio segin la estructura
6.2.8.7 | del anexo 37 MAYOR
52
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6.2.8.7 ¢ Los informes de seguimiento y final son presentados
o en los plazos indicados por la ANM?
¢ El informe final se elabora tomando en consideracion
— la estructura y contenido del Anexo 4 de las BPF? MAYOR
¢ Comunica a la ANM si hubo una interrupcion del
Bay estudio, asi como las razones? MAYCR
REF. -
NUMERAL ARCHIVO S| | NO| N/A| OBSERVACION COMENTARIOS
¢ Existe un archivo de los documentos en materia de
6.1.6.1 | farmacovigilancia que garantice su conservacion?
6.2.9.1 MENOR
‘ (El archivo permite una disponibilidad de los
documentos de forma rapida y completa?
¢Los documentos de- las notificaciones de SRA
_recibidas, IPS, PGR, y la comunicacion con la ANM, se
0292 conservan como minimo cinco (5) afios después de la MENUR
cancelacion del registro sanitario del producto?
¢Los POEs historicos se conservan por un minimo de
diez (10) afios?
6.29.3 ) - o
¢Otra documentacion de las actividades de MENOR
farmacovigilancia no mencionada en el numeral
6,2.9.2, se conservan durante el tiempo que el TRS o
TCRS mantiene su actividad?
¢;Dispone de un registro de la documentacion
relacionada a las actividades de farmacovigilancia?
6.1.6.2
6294 | ¢Existe un control de entrada y salida de la MENOR
documentacion, quedando constancia de la
informacion retirada, persona que retira y de la fecha
de salida y retorno?
R CONTRATOS SI | NO [NA | OBSERVACION COMENTARIOS
(En caso de subcontratar o transferir alguna de las
6174 | actividadesde farmacovigilancia a un tercero, existe un )
6 2 101 contrato firmado por ambas partes, especificando las CRITICA
S responsabilidades de cada una de ellas y la
informacion a intercambiar?
6.1.7.2 | ,El servicio de terceros contratado cumple con los MAYOR
6.2.10.2 | estandares y exigencias de las BPF?
¢Los contratos incluyen una descripcion detallada de
6473 las actividades de farmacovigilancia asignadas a cada
6 2 10 3 parte, especificando: las obligaciones, formato de datos MAYOR
B que deben ser transferidos, procedimientos y los plazos
de transferencia de la informacion?
¢(El contrato establecido permite que el contratante
6.1.7.4 | audite las instalaciones, procesos y documentacion del MAYOR
6.2.10.4 | contratista referido a las actividades de
farmacovigilancia transferidas?
¢ Comunica al Centro Nacional de Farmacovigilancia y
6.1.7.5 | Tecnovigilancia y/o al Centro de Referencia Regional MAYOR
6.2.10.5 | segln corresponda, la transferencia de actividades en
materia de farmacovigilancia a un tercero?
N 53
K 3/

63




DOCUMENTO TECNICO:
MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA

CRITICA: Circunstancia que afecta el cumplimiento de las actividades de farmacovigilancia, y que representa un riesgo
significativo para la salud de la poblacion.

MAYOR: Circunstancia que afecta el cumplimiento de las actividades farmacovigilancia, y que representa un riesgo
moderado para la salud de la poblacion.

MENOR:  Circunstancia que indica un incumplimiento de las actividades farmacovigilancia, y que representa un riesgo leve

para la salud de la poblacion.

OBSERVACIONES, CONCLUSIONES y RECOMENDACIONES:

Siendo 1as: .c.siviiiiiss horas del diak.wuwamssa del mesides s s el aNe s Y
previa lectura del acta por parte del representante de la empresa a quien se entrega una copia, se da por concluid
la inspeccion, firmandose en sefal de conformidad.

Inspector-DIGEMID Director Técnico

Inspector-DIGEMID Representante legal - Empresa y/o
Persona con quien se realiza la inspeccion
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Anexo 2. Certificado de Buenas Préacticas de Farmacovigilancia de la

drogueria TRS.

"Dootnie 3¢ @ igusttad G Dpatunadases 2ars Waiems § ~onmines
“Alp del Boariears du ls Coractidacdn o Nusadas adependencs, v
08w Cummmrurnonie 3o e e Can Baieles de ey Ageciany’

v
CERTIFICADO

BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA

Oween sescnbe, Divecior £jecutivo de B Direccion ge inspeccion y Centificacion de a Direccuin Generdd de
Medcamenias, mumas y Srogm, s virtud de 10 Sspueto en 1 Ley WY 28458 - Loy de los Maducios
Farmoactuticon, Despostivos Médices y Producios Samtanas, o Neglamente de Ssuietmientos
Farmareuticos aprolasda par Detreto Supreme N9 01a-200 1-5A v s mad fastonws, o Negemento pwe
el Raglswre, Contead v Wigllancia Tantara de Moducios Farmacd utices, Dispostives Madicos y Meductas
Santerion, sprobado par Do ote Suprama N9 016 2011 SA v s medificatons, & Resalcde Mnksteral
NY 10832000/ WINSA que sprushs o documenio teosico Meruysl de Busmes  Prictom de
Farmacoviglanciz v s» madficsoria v Is Remclucén Ministeripl N¢ 328-2000 AANSA gue mprusbs In
pragamacion pao & preseatacitn de sclictiuges de certfcacien en Busmay Fricecas de
Farmazevigiancia por pare de jos establiecimentos [ammaceutioos, en el marcd de 1 (mple mentacdn
pragreses del Doctuments Téosco Menud! de Buesas Practeas de Farmaoordiglancia, segin (s
normathidag santaria vigeste

CERTIFCA QuE:

TP ————

S EXPIDE EL PRESINTE CERTWICADO A SOLCITUD DEL ESTABLEOM ENTO FARMA CEUDCO
(omosuenia) ssaun exveciente & [N
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CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS OF FARMACOVIORANCIA.
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