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RESUMEN
En el afio 2020, la DIGEMID publico, mediante la R.M. N°1053, el Manual de Buenas

Practicas de Farmacovigilancia (BPF), con el cual se iniciaron las inspecciones de
certificacion en BPF a nivel nacional. A partir de ese momento las empresas del sector
farmacéutico; incluyendo Titulares del Registro Sanitario (TRS) y Titulares del
Certificado del Registro Sanitario (TCRS), enfrentaron como principal desafio la
implementacién de sistemas de farmacovigilancia efectivos. No obstante; con el
transcurso del tiempo, dichas inspecciones dieron lugar a nuevos hallazgos y
oportunidades de mejora, lo que puso de manifiesto que el mantenimiento adecuado de
los sistemas de farmacovigilancia resultaba mas complejo de lo previsto. En algunos
casos, las empresas optaron por tercerizar estas actividades a consultoras especializadas,
las cuales brindan soporte en una capacitacion, elaboracién y mejora continua de

procedimientos, asi como acompafiamiento durante inspecciones.

En este contexto, una drogueria nacional, en calidad de TRS, que tercerizo los servicios
de farmacovigilancia con una consultora —en la cual laboré como asistente y que
constituye el objeto del presente Trabajo de Suficiencia Profesional (TSP)— fue
inspeccionada en BPF en junio de 2025. Durante dicha inspeccién se identificaron
deficiencias operativas y, como oportunidad de mejora, la autoridad propuso que el TRS
cuente con un Procedimiento Operativo Estandarizado (POE) que permita la validacion

de los procesos de farmacovigilancia.

Si bien este enfoque resulta innovador en el ambito de la farmacovigilancia, es una
practica consolidada en otras areas de la industria farmacéutica. En ese sentido,
considerando que la validacidn constituye un estandar clave en procesos de manufactura,
limpieza, metodologias analiticas y sistemas computarizados, se disefio, en conjunto con
el equipo de la consultora, un procedimiento que incorpora este enfoque, contemplando
tanto la participacion de la consultora como las funciones intransferibles del Responsable

de Farmacovigilancia.

El presente TSP describe la elaboracion de un POE para la validacion de procesos de
farmacovigilancia, con el fin de garantizar; a largo plazo, la eficacia, calidad y
reproducibilidad del sistema. Este POE fue presentado a la Autoridad durante una
inspeccion y fue relevante para que la drogueria obtuviera la certificacion en BPF en junio

de 2025.
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ABSTRACT

In 2020, DIGEMID published through Ministerial Resolution No. 1053, The Manual of
Good Pharmacovigilance Practices (GVP), which marked the start of GVP certification
inspections nationwide. From that point on, companies in the pharmaceutical sector—
including Marketing Authorization Holder (MAH) faced the primary challenge of
implementing effective pharmacovigilance systems. However over time, these
inspections revealed new findings and opportunities for improvement, highlighting that
the proper maintenance of pharmacovigilance systems was more complex than
anticipated. In some cases, companies chose to outsource these activities to specialized
consulting firms, which provide support in training, developing, and continuously

improving procedures, as well as assistance during inspections.

In this context, a national pharmacy chain, acting as a Marketing Authorization Holder
(MAH), outsourced its pharmacovigilance services to a consulting firm—where I worked
as an assistant and which is the subject of this Professional Proficiency Project (PPP)—
underwent a GVP inspection in June 2025. During that inspection, operational
deficiencies were identified, and as an opportunity for improvement, the authority
proposed that the MAH establish a Standard Operating Procedure (SOP) to enable the

validation of pharmacovigilance processes.

While this approach is innovative in the field of pharmacovigilance, it is established
practice in other areas of the pharmaceutical industry. In this regard, given that validation
is a key standard in manufacturing processes, cleaning, analytical methodologies, and
computerized systems, a procedure incorporating this approach was designed in
collaboration with the consulting firm’s team, taking into account both the consulting
firm’s involvement and the non-delegable responsibilities of the Pharmacovigilance

Manager.

This PPP describes the development of a SOP for the validation of pharmacovigilance
processes, with the aim of ensuring the long-term effectiveness, quality, and
reproducibility of the system. This SOP was presented to the regulatory authority during
an inspection and was instrumental in the pharmaceutical company obtaining GVP

certification in June 2025.



KEYWORDS

Pharmacovigilance, Procedure, Validation, Processes, Pharmaceutical Industry, Good
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INTRODUCCION

De acuerdo con la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la farmacovigilancia es una
actividad de salud publica, que se define como “la ciencia y las actividades relacionadas
con la deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de los efectos adversos de los
medicamentos o cualquier otro problema relacionado con ellos”.(1) Esta ciencia, que
adquiere mayor relevancia en el siglo XX con los tragicos eventos adversos relacionados
al uso de Talidomida, ha evolucionado a lo largo del tiempo, pasando de ser una actividad
basica a una tarea fundamental y compleja que incluye una serie procesos sistematicos en

la etapa post-comercializacion de los medicamentos. (2)

La farmacovigilancia en el sector farmacéutico actual cumple objetivos complementarios
y no se limita exclusivamente a la proteccion del paciente; por ejemplo, en muchos paises
la industria farmacéutica debe realizar actividades de farmacovigilancia por una exigencia
regulatoria, ademas las empresas farmacéuticas que cuentan con sistemas robustos de
farmacovigilancia generan mayor confianza y credibilidad en sus pacientes, y
contribuyen eficazmente en la evaluacion continua del balance beneficio-riesgo de los

medicamentos.(3)

En el Perq, el Sistema Peruano de Farmacovigilancia fue creado en 1999 con la finalidad
de identificar, evaluar y prevenir los riesgos asociados al uso de medicamentos.
Posteriormente, con la publicacion de la Ley N°29459, en el articulo 35° se establece que
DIGEMID conduce el Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia; es decir,
en la industria farmacéutica local, esta autoridad es el ente rector a nivel nacional para
estas actividades. (4) Sin embargo, no fue hasta el afio 2020 con la publicacion del Manual
de Buenas Practicas de Farmacovigilancia(5), y las posteriores inspecciones de
certificacion realizadas por DIGEMID, que el sector farmacéutico nacional asumi6é como
principal desafio implementar procedimientos especificos para las actividades de
farmacovigilancia, los cuales deben adaptarse a las necesidades y capacidades reales de
cada empresa. En el sector farmacéutico peruano, las droguerias son actores
fundamentales pues estan autorizados para la comercializacion, importacion, exportacion,
almacenamiento, distribucion y/o control de calidad de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos o productos sanitarios, segun lo establecido en el Decreto Supremo
N°014-2011-MINSA(6); dichos establecimientos se pueden clasificar como Titulares de
Registro Sanitario (TRS) y Titulares del Certificado de Registro Sanitario (TCRS); en



ambos casos deben ser inspeccionados por DIGEMID en el cumplimiento de las Buenas

Précticas de Farmacovigilancia. (BPF).

Durante mi experiencia profesional, como parte de un equipo de consultores en
farmacovigilancia, logré evidenciar que estas inspecciones dieron lugar a nuevos
hallazgos y oportunidades de mejora. En ese contexto, la implementacion y el
mantenimiento del sistema de farmacovigilancia para Titulares de Registro Sanitario
resulté mas complejo de lo esperado para muchas empresas y, en algunos casos, se optd

por tercerizar las actividades o servicios completos de farmacovigilancia.

Los TRS, en la mayoria de los casos, poseen una serie de procesos definidos y exclusivos
de farmacovigilancia, entre los cuales se encuentran: la deteccién y el reporte de
reacciones adversas, identificacion de sefales, adopcion de medidas reguladoras por
motivos de seguridad, auditorias y/o autoinspecciones, entre otros. Sin embargo, por lo
general, no se cuenta con un procedimiento que esté orientado a la validacion operativa
de todos los procesos, que permita estandarizar y garantizar periodicamente el correcto
funcionamiento del sistema de farmacovigilancia en su conjunto; como ocurre en otras

actividades de la industria farmacéutica.

La validacion, en términos generales, se define como toda accidon que tiene como finalidad
probar y documentar que cualquier procedimiento, proceso o metodologia, conduce de
manera efectiva y consistente a los resultados esperados; garantizando su repetibilidad en
el tiempo.(7) Diversas operaciones de la industria farmacéutica tienen procedimientos de
validacion definidos, algunos ejemplos son la validacion de limpieza, validacion de
procesos de esterilizacion, validacion de método analitico, etc. Las validaciones mejoran

la eficiencia de los procesos y garantizan la calidad de los resultados.(8)

Durante una inspeccion para la certificacion en BPF, se le requirié a una drogueria
nacional la elaboracion de un mecanismo que permita validar todos los procesos de
farmacovigilancia. Esta novedosa solicitud por parte de la Autoridad representdé un

desafio para el proveedor de servicios tercerizado, encargado de brindar soporte al TRS.

Sin embargo, el equipo de trabajo - conformado por profesionales con experiencia en
diferentes areas de la industria farmacéutica - y del cual formé parte, propuso la
elaboracion de un procedimiento orientado a validar las actividades de farmacovigilancia

en cumplimiento de lo requerido por los inspectores de DIGEMID durante la inspeccion.



El presente trabajo de Suficiencia Profesional presenta la experiencia adquirida en el
campo laboral como asistente de farmacovigilancia en la elaboracion de un
Procedimiento Operativo Estandarizado (POE) de Validacion de procesos de
farmacovigilancia, disefiado para una drogueria nacional con la finalidad de garantizar el

correcto funcionamiento de los procesos y actividades del sistema de farmacovigilancia.



I1.

JUSTIFICACION

Durante el proceso de inspeccion para certificar en Buenas Practicas de
Farmacovigilancia, la Autoridad le sugirid, a una drogueria nacional, la elaboraciéon de
un procedimiento de validaciéon de procesos de farmacovigilancia. El cual permite
garantizar la eficacia, calidad y reproducibilidad de las actividades del sistema,
reduciendo la incidencia de errores e incorporando verificaciones periddicas del
funcionamiento de los equipos del area de farmacovigilancia. Asimismo, contribuye a
optimizar el tiempo y la calidad de los reportes de sospechas de reacciones adversas. El
monitoreo continuo de la seguridad de los productos impacta directamente en el bienestar

de los pacientes.

Por otro lado, la validacion de los procesos de farmacovigilancia asegura la continuidad
operativa y la estabilidad financiera de la drogueria, al mitigar el riesgo de sanciones
economicas; ya que mediante el D.S. 014-2011 se establece que las sanciones por
incumplimiento de las Buenas Practicas de Farmacovigilancia (BPF) en droguerias varian

de 1 a 5 UIT, segln la clasificacion de criticidad de los hallazgos identificados.

Para llevar a cabo la elaboracién del procedimiento, se identificaron todos los procesos
del sistema de farmacovigilancia de la drogueria y luego se disefiaron estrategias de
validacion, teniendo en cuenta las actividades realizadas por el personal de la drogueria

y las funciones delegadas al proveedor de servicios tercerizado, del cual formé parte.

El presente Trabajo de Suficiencia Profesional describe la experiencia, adquirida en el
campo laboral como asistente en una consultora de farmacovigilancia, para cumplir con

la elaboracion de un procedimiento de validacion de procesos en farmacovigilancia.



I11.

OBJETIVOS

3.1.

3.2.

Objetivo general
Elaborar un procedimiento para la validacion de procesos de
farmacovigilancia, en una drogueria peruana Titular de Registro Sanitario
(TRS), a fin de garantizar la eficacia, calidad y reproducibilidad de todas
las actividades del sistema, en cumplimiento de las Buenas Practicas de

Farmacovigilancia.

Objetivos especificos
Identificar y caracterizar los procesos del area de Farmacovigilancia,
establecidos en el Manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia.
Identificar las deficiencias y oportunidades de mejora detectadas durante
la inspeccion en farmacovigilancia de la drogueria
Disefiar un Procedimiento Operativo Estandarizado (POE) que establezca
la estrategia y metodologia para la validacion de los procesos de

farmacovigilancia y los formatos asociados.



IVv.

METODOLOGIA

El presente Trabajo de Suficiencia Profesional utiliza una metodologia aplicada,

orientada a resolver una problematica real en una drogueria nacional, mediante el

disefio y la elaboracion de un procedimiento de validacion en farmacovigilancia, y se

basa en la experiencia adquirida durante el proceso de inspeccion en Buenas Practicas

de Farmacovigilancia en junio 2025. Es necesario precisar que, si bien la elaboracion

del procedimiento se llevo a cabo durante junio, los diferentes procesos descritos en

el documento se programaron para ser realizados a lo largo plazo y actualmente

algunos atn estan pendientes de ejecucion. Por este motivo, el presente TSP se enfoca

principalmente en la elaboracion del POE y, de forma complementaria, detalla

brevemente algunas de las actividades ejecutadas a la fecha.

4.1.

Identificacion de hallazgos del Sistema de Farmacovigilancia en
una drogueria TRS, durante la inspeccion de BPFV
Durante la inspeccion en BPFV, en una drogueria nacional, la

Autoridad evidencio algunas falencias en el sistema implementado;
por ejemplo, encontr6 POEs sin firma del Responsable de
Farmacovigilancia (RFV), formatos con vigencia incorrecta, y
registros del seguimiento de las actividades del sistema de FV
incompletos. Teniendo en cuenta que la drogueria TRS contaba con
todos los POEs de FV que aseguran la ejecucion de los procesos
establecidos por el Manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia,
considerando que el RFV conoce sus responsabilidades, y estd
adecuadamente capacitado, se le sugiri6 como oportunidad de mejora
la elaboracion de un procedimiento de validacion de procesos de FV,
con la finalidad de subsanar estas ocurrencias y mejorar la eficiencia
del sistema.

Para lo cual, la drogueria TRS requirid el soporte de una consultora en
farmacovigilancia, equipo del cual formé parte y que brind6 las
facilidades para la elaboracion de dicho procedimiento en el mas breve
plazo; en este trabajo describo la experiencia adquirida para el
cumplimiento del objetivo. Es necesario resaltar que si bien la

elaboracion del procedimiento se llevd a cabo durante junio del 2025,

10



4.2.

los procesos descritos en este documento se han implementado

progresivamente, y algunos aun estan pendientes de realizarse.

Etapas del diseio del POE Validacion de procesos de

farmacovigilancia:

A continuacion, se detallan las etapas del disefio del POE:

a)

b)

Revision de normativa, literatura de referencia y andlisis de
brechas respecto al Manual de Buenas Practicas de
Farmacovigilancia

Se usd como referencia el Manual de Buenas Practicas de
Farmacovigilancia, con la finalidad de verificar el cumplimiento
de los procesos del sistema y disefiar las metodologias de
validacion necesarias. Ademas, para la validacion de la Base de
Datos se usé como referencia la tesis titulada “Protocolo de

validacion de una hoja de calculo Excel” (9)

Para corroborar que el sistema de farmacovigilancia de la
drogueria TRS cumple con todos los procesos enlistados en la
Guia de Inspeccion (Anexo 5 del Manual de BPFV) se realizo
una revision del manual y se contrastd la descripcion de estos

procesos en los POEs de la drogueria.

Identificacion y caracterizacion de los procedimientos del
sistema Farmacovigilancia
Se identificaron los Procedimientos Operativos Estandarizados
(POEs) que describen todas las actividades propias del sistema
de farmacovigilancia de la drogueria:
Archivo de documentos y registros de farmacovigilancia.
Plan de continuidad del sistema de farmacovigilancia.
Deteccion, analisis, registro y notificacion de SRAMs.
Gestion de informes periodicos de seguridad.
Plan de gestion de riesgo (PGR) y actividades de
minimizacion de riesgos.

Gestion y conduccion de estudios post-autorizacion (EPA).

11



- Gestion de la base de datos.
- Monitoreo de la informacion de seguridad.
- Adopcion y seguimiento de medidas reguladoras.
- Deteccion de sefiales.
- Investigacion de las cuestiones de seguridad de los productos
farmacéuticos.
- Gestion de clausulas y acuerdos con proveedores de
farmacovigilancia.
Ademas, se identificaron otros procedimientos complementarios
que estan vinculados al sistema de Farmacovigilancia:
- Capacitacion al personal.
- Autoinspecciones.
- Gestion de comunicaciones con la autoridad sanitaria.
- Investigacion de las cuestiones de seguridad de los productos
farmacéuticos.
¢) Disefio de la validacion
Luego de identificar los POEs y sus actividades, se establecio
una estrategia de clasificacion en tres niveles: documental,
operativa y técnica. Esta segmentacion permitidé disehar
validaciones especificas para cada grupo. Aunque los criterios
de clasificacion se definieron de forma discrecional, estos se
basaron principalmente en los objetivos, las actividades y los
responsables de ejecucion descritos en cada procedimiento.

Validacion documental:

A este nivel, se propuso realizar una revision activa de todos los
documentos del sistema de farmacovigilancia. Se estableci6 que
el Responsable de Farmacovigilancia debe corroborar
mensualmente que la documentacion generada en el area (POEs
y/o formatos) cuenten con firma y sello, estén actualizados en
vigencia y archivados en el espacio fisico correspondiente el
cual es un mobiliario rotulado exclusivamente para documentos

de farmacovigilancia. Este acto es registrado por el RFV en el

12



nuevo formato “Lista de verificacion de procesos de

farmacovigilancia”. (Anexo 1)

En esta seccion es necesario explicar las actividades que son
realizadas por la consultora de FV, y brindar detalles sobre
como se ejecutan. Los monitoreos de seguridad en
farmacovigilancia incluyen la revision de literatura, senales,
alertas/modificaciones y normativas con impacto directo en el
sistema de FV. En el caso de esta drogueria las actividades
previamente mencionadas son realizadas por la consultora de
FV, la cual envia mensualmente un consolidado de la
informacion recopilada en los formatos correspondientes de
cada monitoreo. Por ejemplo, para la revision de literatura, la
consultora busca en bases de datos de articulos cientificos
(Scielo y PUBMED) reportes de casos que incluyan reacciones
adversas ocurridas a nivel nacional y que involucren a algin
producto con registro sanitario bajo la titularidad de Ia

drogueria.

En el mismo sentido, se realiza la blisqueda de senales de
seguridad, estas son reacciones adversas novedosas o
advertencias de uso, en paises de alta vigilancia sanitaria
(PAVS); para los principios activos que estén presentes en los
productos de la drogueria. Las alertas y/o modificaciones se
obtienen a partir de la pagina web de DIGEMID, y lo
identificado se contrasta con los principios activos y productos
de la drogueria; todos estos registros de informacién de
seguridad se comparten mensualmente al Responsable de

Farmacovigilancia.

Ademas, la consultora realiza inducciones en FV a los nuevos
colaboradores de la drogueria durante los primeros 30 dias

desde su ingreso a la organizacidn, y ejecuta una capacitacion

13



anual a todo el personal segun el programa de capacitaciones.
La consultora también se encarga de la elaboracion documentos
técnicos como los informes periodicos de seguridad (IPS),
planes de gestion de riesgo (PGR), estudios post-autorizacion
(EPA) para los principios activos de los productos vigentes de

la drogueria, cuando correspondan.

Otra actividad a cargo de la consultora de FV es la gestion de
los casos de sospecha de reaccion adversa al medicamento
(SRAM), desde los seguimientos con los pacientes o reportantes
hasta la notificacion de casos, por parte del RFV a la Autoridad.
Ademas, brinda el soporte directo en actividades continuas
como autoinspecciones, gestion de comunicaciones con la
Autoridad, adopcién y seguimiento de medidas reguladoras y
gestion de la base de datos. Para optimizar la verificacion del
cumplimiento de actividades de la consultora, como parte del
POE de validaciones de procesos de farmacovigilancia, se
propuso que el Responsable de Farmacovigilancia debe
documentar el desarrollo de las actividades realizadas por la
consultora en el formato Reportes de cumplimiento de
indicadores de FV (Anexo 2). Esto debe realizarlo
mensualmente, dentro de los 7 dias habiles posteriores al fin del
periodo de cada formato completado por la consultora.

Para la gestion de Sospechas de Reacciones Adversas a
Medicamentos (SRAMs) se propuso, como parte de la
validacion documental, registrar el funcionamiento de medios
de contacto. Los medios de contacto de la drogueria son los
canales digitales mediante los cuales es posible recibir
comunicaciones de farmacovigilancia; por parte del publico
usuario o profesionales de salud, estos medios incluyen: correo
electronico, celular, redes sociales (Facebook e Instagram). Esto
se realiza con la finalidad de comprobar que estos medios de

contacto se encuentren activos en todo momento; se propuso
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que todo quede registrado en el formato Pruebas de medios de

contacto. (Anexo 3)

En este nuevo POE también se incluye que al finalizar la gestion
de un caso de SRAM, el Responsable de Farmacovigilancia
debe evaluar si se logrd obtener toda la informacion requerida
para el reporte a la Autoridad (datos del paciente, reportante,
evento adverso y producto sospechoso), para lo cual se realiza
la revision completando el Check-list Evaluacion de la Calidad
de Informacion de las SRAMs. (Anexo 4).

Validacion operacional:

Esta validacion fue definida como el conjunto de actividades
orientadas a minimizar la incidencia de errores y optimizar el
tiempo de reporte durante la gestion de SRAMs, garantizando
los criterios de confidencialidad y veracidad. Para este proceso
se propuso realizar una simulacion completa desde la
comunicacion inicial de una SRAM hasta el llenado de la base
de datos y formatos de notificacion de SRAM (A4nexo 5). Esto
se realiza con la finalidad de evaluar en tiempo real la capacidad
del sistema para responder de forma eficiente a los eventos,
cumpliendo con los tiempos establecidos para la gestion y
ejecucion de las actividades. Ademas, permite evaluar la
interaccion del personal, el uso adecuado de los formatos,
tiempos de respuesta, rutas de comunicacién internas,

escalamiento de eventos serios.

Para llevar a cabo la simulacion, la consultora redacta un correo
con informacién ficticia y detallada de un posible caso de
SRAM, el cuél es enviado al Area de Farmacovigilancia de la
drogueria, quien debe procesar el caso como si fuera veridico
siguiendo las acciones descritas en su procedimiento Deteccion,
andlisis, registro y notificacion de SRAMs; estas acciones

incluyen respuesta al correo, contacto al paciente para
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recoleccion de informacion. Posteriormente, se realiza registra
la informacion en la Base de Datos de Farmacovigilancia, se
realiza el analisis de causalidad segun el algoritmo de Karch &
Lasagna modificado para las reacciones adversas identificadas
en el caso ficticio y se completa el formato de notificacion para
Titulares de Registro Sanitario, codificando el caso como una
simulacion. Debido a que este proceso es un ejercicio para
comprobar la operatividad del sistema y busca demostrar la
capacidad del RFV en la gestion de casos no se llega a reportar
mediante el sistema de E-reporting industria para TRS; sin
embargo, toda la actividad realizada queda registrada como
evidencia en correos electronicos y en el formato Registro de

simulacion de SRAM (Anexo 6).

Con la finalidad de optimizar y fomentar la comunicacion de
SRAMs se realizd una estrategia diferenciada entre
colaboradores internos y externos de la drogueria quienes a
través de flyers (materiales didacticos) los cuales explican la
importancia de la farmacovigilancia, indican cudles son las
preguntas clave para recolectar informacion de una SRAM y
detallan los datos de contacto del area de farmacovigilancia de
la drogueria. (Anexo 7)

Validacion técnica

Esta validacion fue definida como el conjunto de actividades
orientadas a corroborar el funcionamiento de equipos
tecnologicos y del software utilizado para actividades propias
del sistema de farmacovigilancia. La ejecucion de estas
actividades se llevd a cabo con el soporte de un ingeniero de
sistemas, personal calificado en temas informaticos que
colabora externamente con la drogueria; y en coordinacion con
la consultora de farmacovigilancia para asegurar que la
validacion cumpla con lo requerido para la ejecucion de los

procesos del sistema de FV.
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d)

Teniendo en cuenta que el sistema de farmacovigilancia debe
garantizar la confidencialidad, integridad y disponibilidad de la
informacion gestionada, se le solicité al ingeniero de sistemas
afiadir una proteccion por contrasefia a la Base de Datos de
Farmacovigilancia. De esta manera, al intentar editar celdas del
archivo Excel este requiere una clave de acceso para autenticar
que el ingreso de datos solo lo pueda ser realizado por el
personal autorizado.

Elaboracion del procedimiento y creacion de formatos

Luego de tener definidas las categorias y procesos de validacion,
se procedié con la redaccion del POE titulado Validacion de
procesos de Farmacovigilancia, y se crearon los siguientes
formatos:

- Plan de farmacovigilancia

- Lista de verificacion de procesos de Farmacovigilancia

- Reportes de cumplimiento de indicadores de
Farmacovigilancia

- Protocolo de validacion de Hoja de célculo en Excel de la
Base de Datos de Farmacovigilancia.

- Informe de validacion de procesos de farmacovigilancia.

- Cronograma de implementacion de estrategias de fomento
de reporte.

- Formulario de evaluacion de la efectividad de estrategias de

fomento del reporte.
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RESULTADOS

En esta seccion se presentan los resultados obtenidos en cada una de las etapas del

disefio del procedimiento de Validacion de Procesos de Farmacovigilancia.

Revision de normativa, literatura de referencia y andlisis de brechas respecto al

Manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia.

A continuacion, se enlistan los procesos requeridos en TRS, segiin el manual y el

estado de estos en la drogueria:

N° ftem segtin

el Manual de

Proceso de Farmacovigilancia

(La drogueria TRS cuenta con

uno o mas POEs que describa

BPFV la ejecucion de estos procesos?

6.2.4.5.a Gestion de notificaciones de SRA St
Gestion  de  solicitudes  de

6.2.4.5.¢c . . Si
informacion por parte de la ANM
Adopcién y seguimiento de medidas

6.2.45.¢ reguladoras dispuestas por la ANM St
por motivos de seguridad

6.2.4.5.m Desarrollo de capacitaciones Si
Archivo de documentos en materia

6.2.4.5n - Si
de farmacovigilancia
Elaboracion, aprobacion y envio de

6.2.4.5.b Si
IPS
Evaluacion permanente del perfil de

6.2.4.5.d _ Si
seguridad
Elaboracion, implementacion vy

6.2.4.5.f seguimiento de los planes de gestion Si
de riesgos

6.2.4.5.1 Gestion de base de datos Si

. Investigacion de cuestiones de

6.2.4.5] ‘ Si
seguridad
Desarrollo de autoinspecciones de

6.2.4.5k Si

procesos de farmacovigilancia
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Desarrollo de estudios post-
6.2.4.51 o Si
autorizacion (EPA)

Es necesario precisar que, si bien en los items del Manual de BPFV se describen
todos los procesos que se deben cumplir para el correcto funcionamiento de los
sistemas de farmacovigilancia, es posible agrupar la gestion de algunos procesos
relacionados en un solo POE; de esta manera se reduce ¢l nimero final de POEs
del sistema. En ese sentido, en total, la drogueria TRS contaba con 12
procedimientos dedicados a las actividades de farmacovigilancia y 3
procedimientos del Sistema de Gestion de Calidad (SGC) con impacto directo en

el sistema de FV.

Dado que una parte fundamental de todo sistema de Farmacovigilancia consiste
en asegurar la confidencialidad e integridad de los reportes de SRAMs, y debido
a que la drogueria TRS contaba con una Base de Datos de Farmacovigilancia en
un archivo Excel, era necesario optimizar esta hoja de calculo implementando un
método de validacion. Para lo cual, luego de una revision bibliografica, se tom6
de referencia el método descrito en la tesis “Protocolo de validacion de una hoja

de célculo Excel” (9).

b) Identificacion y caracterizacion de los procedimientos del sistema
Farmacovigilancia
A continuacion, se enlistan las caracteristicas encontradas durante la revision de
los POEs del sistema de farmacovigilancia:
.Cuenta
(Esta con firmay

Fecha de Observaciones
vigente? sello del

aprobacion / Comentarios
(Si/No) RFV?

(Si/No)

Archivo de
documentos y
) 01/08/2023 Si Si NA
registros de

farmacovigilancia.
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Plan de continuidad
del sistema de

farmacovigilancia.

01/08/2023

Si

Si

NA

Deteccion, analisis,
registro y notificacion

de SRAMs.

01/08/2023

Si

Si

Formatos no

vigentes

Gestion de informes
periodicos de

seguridad.

01/08/2023

Si

Si

NA

Plan de gestion de
riesgo (PGR) y
actividades de

minimizacion de

riesgos.

1/08/2023

Si

Si

NA

Gestion y conduccion
de estudios post-

autorizacion (EPA).

01/08/2023

Si

Si

NA

Gestion de la base de

datos.

01/08/2021

No

Si

NA

Monitoreo de la
informacioén de

seguridad.

01/08/2023

Si

Si

Formatos sin

codificacion

Adopcion y
seguimiento de

medidas reguladoras.

01/08/2023

Si

Si

NA

Deteccion de sefiales.

01/08/2023

Si

Si

NA

Investigacion de las
cuestiones de
seguridad de los
productos

farmacéuticos.

01/08/2023

Si

NA
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Gestion de clausulas
y acuerdos con
01/08/2023 Si Si NA
proveedores de

farmacovigilancia.

En el mismo sentido se identificaron los POEs del Sistema de Gestién de Calidad (SGC)
con impacto directo en farmacovigilancia, los cuales también fueron considerados para el

disefio del POE Validacion de procesos de Farmacovigilancia.

,Cuenta

Fecha de (Esta con firmay Observaciones

aprobacion vigente? sello del  / Comentarios

RFV?

Capacitacion al
01/08/2023 Si Si NA
personal
Autoinspecciones 01/08/2023 Si Si NA
Gestion de
Formatos no
comunicaciones con | 01/08/2023 Si Si _
vigentes
la autoridad sanitaria

¢) Disefo de validacion
A continuacidn, se describen las validaciones propuestas para el disefio del POE
Validacion de procesos de farmacovigilancia:

Validacion documental:

Se gener6 el formato “Lista de verificacion de procesos de farmacovigilancia”.
(Anexo 1), el cual es completado mensualmente por el RFV y hasta la fecha de
elaboracion del presente trabajo no se han registrado desviaciones, a nivel
documental, en los procedimientos de farmacovigilancia vigentes en la drogueria;

en contraposicion a lo identificado en el momento de la inspeccion.

Para controlar la ejecucion de las actividades realizadas por la consultora, se
generd el formato Reportes de cumplimiento de indicadores de FV (Anexo 2). A

la fecha de elaboracion del presente trabajo, no se identificaron desviaciones en
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estos procesos, lo cual representa un seguimiento oportuno por parte del RFV al

servicio tercerizado.

Ademas, en el formato Pruebas de medios de contacto. (Anexo 3), a la fecha no
se identificaron incidentes en las redes sociales, ni en el celular de la drogueria

que afecten la transmision de las SRAMs al darea de farmacovigilancia.

En cuanto al formato Check-list Evaluacion de la Calidad de Informacion de las
SRAMSs. (Anexo 4), a la fecha de elaboracion del presente trabajo aun no se ha
utilizado debido a que no se han recibido reportes de SRAM de origen real; por

lo que su utilidad solo fue mediante un caso simulado.

Validacion operacional:

Se realiz6 una simulacion completa desde la comunicacion inicial de una SRAM
hasta el llenado de la base de datos y formatos de notificacion de SRAM (Anexo
5), mediante este ejercicio qued6 evidenciado que el RFV estd capacitado para
para gestionar adecuadamente los casos de SRAMs cumpliendo con los tiempos
establecidos. Ademas, se registrd la gestion informacion en correos electronicos

y en el formato Registro de simulacion de SRAM (Anexo 6).

Como parte de la validacidon operacional, también se llevd a cabo la distribucion
de los flyers al personal interno de la drogueria. (4nexo 7). Si bien hasta el
momento no se han recibido reportes de casos, se estima que esta actividad de

difusion tendra resultados a largo plazo.

Validacion técnica

A continuacion, se demuestra que el Excel de la Base de Datos requiere una clave
de acceso para autenticar que toda modificacion pueda ser realizada por el

personal autorizado.
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Microsoft Excel

A\ lacelda o el gréfico que intenta cambiar estan en
L\ unahoja protegida. Para realizar un cambio,
desproteja la hoja. Es posible que se le pida que
escriba una contrasefia.

I I

I I

Registro de datos

Validacion  Andlisis de tendenciasysenales

Figura N°1: Elaboracion propia

Para asegurar la trazabilidad de la informacion, toda edicion de los reportes de

SRAM es facilmente verificable en el historial de versiones propio de la nube de

OneDrive, donde esta almacenada la Base de Datos de Farmacovigilancia.

Historial de versiones

Mostrar ediciones

> Ahora mismo

Version actual

B FARMACO VIGILANCIA

Ayer, 18:00
B FARMACO VIGILANCIA

martes, 16:30
B FARMACO VIGILANCIA

e @

Figura N°2: Elaboracion propia

Ademas, la hoja de calculo Excel Base de datos de farmacovigilancia fue

validada; de esta manera se restringen determinadas celdas para que solo acepten

formatos especificos —como fechas de inicio de eventos adversos, o términos

estandarizados de listas desplegables— se minimiza el riesgo de errores humanos

y se garantiza la integridad de la base de datos. Esta configuracion limita el ingreso

de data incoherente o incompleta, asegurando que los reportes de seguridad
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cumplan con los estdndares de calidad esperados para la gestion de los casos.
Tomando como referencia la tesis elaborada por Estrada en el 2019: “Protocolo
de validacion de una hoja de calculo en Excel”, se disen6 el Protocolo de
Validacion de Hoja de cdlculo en Excel de la Base de Datos de Farmacovigilancia
(Anexo 8); el cual fue utilizado como guia para definir los criterios de validacion
requeridos en la base de datos. Otro resultado de la validacion puede observarse
en celdas destinadas al ingreso de valores numéricos, estas no admiten digitar
informacion que no cumpla determinados criterios de aceptacion, por ejemplo; las
celdas delimitadas a fechas, peso o edad solo permiten ingresar valores numéricos

en un formato definido.

Validacion de celda: Fecha de nacimiento x

(';2\: Alguien estableci6 una regla de validacién de datos en esta celda y la regla requiere que agregue informacion de una forma concreta.
g
Esta celda debe contener un valor de acuerdo con la férmula: =O(ESNUMERO(Q7);Q7="DESCONOCIDO").

M4s informacion

Enviar comentarios a Microsoft

Figura N°3: Elaboracion propia

Las celdas destinadas al registro del producto sospechoso contienen una lista
desplegable que muestra exclusivamente los productos con registro sanitario
vigente de la drogueria en cuestion; para mantener dicho listado actualizado en la
base de datos, se establecid que el Responsable de Farmacovigilancia revisa

semestralmente la vigencia de la lista desplegable de productos.
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Validacién de celda: Producto sospechoso x

Alguien establecid una regla de validacion de datos en esta
celda y la regla requiere que elija un elemento de la lista
desplegable.

—

|I'~.-1é|5 informaciénl

Enviar comentarios a Microsoft

Figura N°4: Elaboracion propia

A continuacién, se mencionan los campos que fueron validados para el ingreso

de informacion y los criterios definidos:

Criterio de validacion Responsable

Solo puede aceptar valores entre: ,
Area de FV/
Personal de la  drogueria,
Fuente ) _ Consultora de
Literatura, Estudio, Programa de

) FV
apoyo y Redes Sociales)
Area de FV/
Validez Solo admite Valido / Invalido Consultora de
FV

Fecha de recepcién de la | Solo puede aceptar valores Area de FV/
SRA por el personal de la | numéricos con el formato: dd-| Consultora de

drogueria mm-yyyy FV
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Fecha de recepcion/

identificacion del caso

Solo puede aceptar valores

numéricos con el formato: dd-

Area de FV/

Consultora de

por FV mm-yyyy FV

Solo puede aceptar valores Area de FV/

Fecha Dia Cero (0) numéricos con el formato: dd-| Consultora de
mm-yyyy FV

Solo puede aceptar valores entre: Area de FV/

Formato de reporte usado

para sometimiento

(ereporting-ind., e-reporting prof.

Consultora de

y papel). FV

Solo puede aceptar valores Area de FV/

Fecha de acuse de recibo | numéricos con el formato: dd-| Consultora de
mm-yyyy FV

‘ solo puede aceptar valores entre: Area de FV/

Tipo de reporte o o _
o o (Inicial,  Seguimiento, Final, | Consultora de
(Inicial/seguimiento/final) | ‘

Inicial y Final). FV

Area de FV/

Sexo

solo puede aceptar valores entre:

(Masculino y femenino)

Consultora de

FV

Fecha de nacimiento

solo puede aceptar numéricos con

el formato dd-mmm-aaaa

Area de FV/
Consultora de

FV

solo puede aceptar numéricos

Area de FV/

Edad Consultora de
entre: (0-120)
FV
Area de FV/
) solo puede aceptar valores entre:
Unidad de edad Consultora de
(dias, meses, afos)
FV
solo puede aceptar valores entre: ,
Area de FV/

Tipo de reportante

(Profesional de salud, Paciente,
Familiar, Personal de la drogueria,

Otro)

Consultora de

FV

26




Relacion con el paciente

solo puede aceptar valores entre:

(familiar, médico tratante, amigo,

Area de FV/

Consultora de

Tipo de reporte

otro) FV
solo puede aceptar valores entre:
Reaccion Adversa, Evento Area de FV/

adverso, situacion especial

Consultora de

con EA, Situacién especial sin FV
EA.
solo puede aceptar valores entre:
Error de medicacion, Problema de
calidad, Falta de eficacia,
Exposicion en ,
. Area de FV/
. o | embarazo/lactancia,
Tipo de situacion especial _ Consultora de
abuso y dependencia, uso
_ _ FV
incorrecto, sobredosis, uso fuera
de las condiciones autorizadas,
error programatico, exposicion
ocupacional, NA.
Solo puede aceptar valores Area de FV/
Fecha de inicio de RAM | numéricos con el formato: dd- | Consultora de
mm-yyyy FV
Solo puede aceptar valores Area de FV/
Fecha de Fin de RAM | numéricos con el formato: dd-| Consultora de
mm-yyyy FV
Area de FV/
solo puede aceptar valores entre:
Gravedad Consultora de
Leve, moderada y grave
FV
solo puede aceptar valores entre: ,
Area de FV/
Recuperado, Recuperado con
Desenlace Consultora de

secuela, No recuperado, Mortal,

Desconocido.

FV
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Producto sospechoso

Solo permite elegir un producto de

la lista desplegable de los

Area de FV/

Consultora de

Fecha de inicio de

tratamiento

productos  vigentes de la

FV
drogueria.
Solo puede aceptar valores Area de FV/

numéricos con el formato: dd-

mm-yyyy

Consultora de

FV

Categoria de causalidad

solo puede aceptar valores entre:
Improbable, Condicional,

Posible, Probable, Definida, no

Area de FV/

Consultora de

FV
clasificable/No evaluable
Solo puede aceptar valores Area de FV/
Fecha de fin de )
. numéricos con el formato: dd-| Consultora de
tratamiento
mm-yyyy FV
Solo puede aceptar valores Area de FV/

Fecha de inicio de

tratamiento concomitante

numéricos con el formato: dd-

mm-yyyy

Consultora de

FV

Fecha de fin de

tratamiento concomitante

Solo puede aceptar valores

numéricos con el formato: dd-

mm-yyyy

Area de FV/
Consultora de

FV

Fecha de ler/2do/3er

contacto

Solo puede aceptar valores

numéricos con el formato: dd-

mm-yyyy

Area de FV/
Consultora de

FV

Resultado del ler/2do/3er

contacto

Solo puede aceptar valores entre:

exitoso, no hubo, respuesta, NA

Area de FV/
Consultora de

FV

Relacion con el paciente

(1er/2do/3er contacto)

Solo admite valores entre:

familiar, médico tratante, otro

Area de FV/
Consultora de

FV

Una vez finalizada la validacion de hoja de calculo de Excel, deben consignarse

los resultados en el formato Registro de comprobacion de la validacion de la base

de datos de farmacovigilancia (Anexo 9). Cabe mencionar que este formato busca
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d)

asegurar que la validacion de la base de datos sea comprobada de forma semestral
por el RFV, esta actividad consiste en insertar datos en los campos validados para
verificar que conservan las reglas de escritura definidas y no permite el ingreso de
texto que no cumpla estos criterios. Luego de esto, el RFV elabora el Informe de
validacion de procesos de farmacovigilancia (Anexo 10) en el cual registra de
forma general todos los procesos propios de la ejecucion del POE Validacion de
Procesos de Farmacovigilancia.

Ademas, se define que anualmente debe realizarse el mantenimiento de los
equipos del area y entrega un Informe técnico de recepcion y puesta en marcha
(Anexo 11). Para asegurar la continuidad de esta operacion, se incluye en el POE

el programa de mantenimiento de equipos de FV.

Elaboracion del procedimiento y creacion de formato

Luego de tener definidas las categorias, los procesos de validacion, los formatos
que seran requeridos para el registro de las actividades se procedid con la
redaccion del POE Validacion de procesos de Farmacovigilancia. La ejecucion de
las actividades descritas en el procedimiento de validaciones quedé establecida a
cargo del Responsable de Farmacovigilancia, con el soporte de la consultora de
FV y el ingeniero de sistemas, en las actividades que se requiera soporte

informatico.

A nivel de validacion documental, la periodicidad de verificacién de monitoreos
fue definida con frecuencia mensual; completando el formato Reporte de
cumplimiento de indicadores de FV, y en el caso de las pruebas de medios
contacto (correo, celular y redes sociales) se fij6 una periodicidad trimestral con

el formato Pruebas de medios de contacto. (Anexo 3)

A nivel operacional, se establecié que la periodicidad de la simulacion de gestion
de casos SRAM sea de forma anual, para esta actividad la consultora de FV envia
un correo de un caso ficticio sobre un evento adverso, incluyendo datos del
paciente afectado, datos del reportante (persona que deriva la informacion), datos
del evento adverso e informacion del producto sospechoso. Una vez recibida toda

la informacién, el Responsable de Farmacovigilancia lo gestiona siguiendo el
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procedimiento Deteccion, analisis, registro y notificacion de SRAMs, y registra la

actividad en el formato Registro de simulacion de SRAM. (Anexo 6)

Ademas, con la finalidad de fomentar los reportes de eventos adversos se se
realizo la entrega de flyers y charlas informativas de farmacovigilancia, para lo
cual se generd el formato Cronograma de implementacion de estrategias de
fomento de reporte (Anexo 13), y posteriormente se evalua el impacto de estas
actividades mediante el formato Formulario de evaluacion de la efectividad de

estrategias de fomento del reporte. (Anexo 14)

Para la validacién técnica se dispuso que el RFV, con el soporte del ingeniero de
sistemas que le brinda soporte a la drogueria gestionen los aspectos tecnolédgicos
que respaldan el sistema de farmacovigilancia. De forma anual, el ingeniero de
sistemas revisa los equipos del area de FV y realiza el mantenimiento segun sus
procedimientos establecidos. Ademas, en coordinacién con la consultora de FV
se lleva a cabo la validacion de la Base de datos de farmacovigilancia, esta gestion
se realiza cada dos afios; sin embargo, la verificacion de la validacion de celdas la
realiza el RFV semestralmente y se actualiza la lista de productos vigentes, segiin

corresponda. En esta etapa se crearon los formatos:

- Protocolo de validacion de Hoja de calculo en Excel de la Base de Datos de
Farmacovigilancia.

- Informe de validacion de procesos de farmacovigilancia.

Finalmente, para consolidar los resultados de todos los procesos de validacion
(documental, operativa y técnica) se generd el formato Plan de validacion de

procesos de farmacovigilancia. (Anexo 12)
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VI.  DISCUSION
El procedimiento, objeto del presente Trabajo de Suficiencia Profesional, fue sugerido
por los inspectores considerando lo indicado en el item 6.1.1.2 j del Anexo N°05 de la
Guia de Inspeccion de Buenas Practicas de Farmacovigilancia, el cual precisa si el TRS
cuenta con “;Validaciones de procesos?”, lo cual fue indicado como procedimiento
dedicado a la validacion de las actividades del sistema de Farmacovigilancia. En esta
seccion se discuten los resultados obtenidos en las validaciones de procesos de
farmacovigilancia que se han ejecutado hasta la fecha. Cabe mencionar que, desde la
elaboracién del procedimiento, a la actualidad, algunas actividades se han logrado

desarrollar, mientras que otras aun estan programadas y pendientes de ejecucion.

A nivel de validacién documental, se ha realizado la verificacion de documentos del
sistema de FV. En este sentido, se identificaron omisiones en las codificaciones de
procedimientos y formatos de monitoreos de sefiales de seguridad; los cuales fueron
inmediatamente corregidos; y la periodicidad mensual que fue definida para el desarrollo
de esta actividad es util para evitar que estas incidencias se repitan en el futuro. El nuevo
proceso permite que el Responsable de Farmacovigilancia lleve a cabo un control estricto
sobre la vigencia y el historial de revisiones de todo el sistema documental con una
periodicidad definida y un registro fisico de la ejecucion de esta actividad. Para la
verificacion de las actividades realizadas por la consultora de farmacovigilancia se cred
el registro Reportes de cumplimiento de indicadores de farmacovigilancia (Anexo 2), en
este se plasman mensualmente el cumplimiento de las entregas en monitoreos de
seguridad, capacitaciones, elaboracion de Informes Periddicos de Seguridad, entre otras
actividades; y desde junio del 2025, a la fecha no se han reportado desviaciones en estos

Procesos.

Ademas, se han ejecutado las pruebas de contacto, a la fecha se han realizado pruebas sin
inconvenientes a los medios de contacto de farmacovigilancia de la drogueria, los cuales
incluyen correo electronico, celular y redes sociales (Instagram y Facebook). En todos
los casos el Responsable de Farmacovigilancia atendid las comunicaciones de casos
ficticios dentro de las 24 horas previstas para estas comunicaciones segun se detalla en el
POE Deteccion, andlisis, registro y notificacion de SRAMs, el cual establece que toda
comunicacion de SRAM debe ser enviada por el RFV a la consultora en cumplimiento de

este plazo para que se procedan con los seguimientos que sean necesarios.
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En la validacion operacional, se logrd ejecutar la simulacion de un caso de SRAM para
comprobar el funcionamiento del sistema. Esta actividad fue iniciada por la consultora,
la cual envid un correo con informacion de un caso ficticio al area de farmacovigilancia
de la drogueria; donde el RFV gestion6 el caso como si fuera veridico y completd
satisfactoriamente este proceso. En cuanto a las estrategias de fomento de reporte, se
realiz6 la entrega de flyers de farmacovigilancia al personal interno y externo. Ademas,
se generd la charla informativa durante la campafia mundial “MedSafetyWeek”; sin
embargo, a la fecha no es posible medir el impacto de estas estrategias; pues la drogueria
no cuenta con nuevos reportes de SRAMs. Esto puede estar relacionado con la amplia
brecha de infra-notificacion existente, segun datos de la OMS la infra notificacion puede
sobrepasar el 90%. (10) Si bien las estrategias de fomento de reporte se han realizado
segun lo programado, considero que atin a largo plazo serd posible evaluar el efecto de

estas actividades.

Finalmente, en la validacion técnica se valido la hoja de cdlculo Excel de la Base de Datos
de Farmacovigilancia; esto se logrd con la asistencia de un ingeniero de sistemas quien
colaboré de forma activa con el equipo de la consultora de Farmacovigilancia para
insertar formulas y reglas de validacion especificas; para esta operacion se usod de
referencia la tesis de Estrada (9) la cual describe el proceso de elaboracion de un
protocolo general de validacion de una hoja de célculo en Excel para un laboratorio
farmacéutico. Si bien la aplicacion de esta validacion no es especifica para procesos de
farmacovigilancia, luego de la lectura y comprension de los métodos generales fue
posible realizar una adaptacion de este protocolo al proceso que buscabamos validar; de
esta manera se redact6 el Protocolo de Validacion de Hoja de cdlculo en Excel de la Base
de Datos de Farmacovigilancia (Anexo 8); al ejecutar esta validacion las celdas de Excel
no permiten insertar datos que no cumplan determinados criterios, por ejemplo; las
columnas delimitadas a fechas, peso o edad solo admiten valores numéricos en un formato

definido.

En el mismo sentido, las celdas destinadas al registro del producto sospechoso contienen
una lista desplegable que muestra exclusivamente los productos con registro sanitario
vigente de la drogueria, de esta manera se evitan errores y omisiones de informacion. Sin
embargo, es necesario mencionar que hasta la fecha de elaboracion del presente trabajo

de suficiencia no se obtuvo ningun reporte de reaccion adversa de origen real, por lo que
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la comprobacion de la validacion se realizé con un caso simulado, el cual permitid
demostrar la correcta operabilidad de la Base de Datos, esto quedo registrado en el nuevo
formato Registro de comprobacion de la validacion de la base de datos de FV (Anexo 9).
Otra actividad de la validacion fue el mantenimiento preventivo de los equipos del area

de farmacovigilancia, esto incluye computadora, celular e impresora.

Las actividades de validacion descritas a lo largo de este nuevo procedimiento deben ser
consignadas en un formato general denominado Informe de Validacion de procesos de
Farmacovigilancia (Anexo 10), el cual consolida el resumen de los procesos validados y
permite que el RFV documente las incidencias detectadas en cada etapa para gestionar
las acciones correctivas pertinentes, cuando sean necesarias. En ese sentido, es importante
destacar que la validacion de procesos descrita en el presente trabajo contribuye a la
repetibilidad y eficiencia de todos los procesos mejorando la calidad del sistema de

farmacovigilancia.
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VII.

CONCLUSIONES

El procedimiento de validaciéon de procesos de farmacovigilancia brind6 las
herramientas necesarias para que el Responsable de Farmacovigilancia pueda
verificar de forma periddica el cumplimiento de todas las actividades del sistema
en la drogueria TRS.

Desde implementacion de este procedimiento, en la validacion documental no se
han identificado errores o desviaciones en codificacion de documentos, vigencia
o registro de sello y firma del Responsable de Farmacovigilancia, lo que refleja
que lo implementado fue efectivo en este aspecto.

El RFV logro llevar a cabo el seguimiento continuo y documentado de las
actividades ejecutadas por la consultora de farmacovigilancia, esto demostrando
un control eficiente del desarrollo de actividades y, por lo tanto, del sistema en su
conjunto.

Se logré mantener canales de comunicacion activos en todo momento, a través de
las pruebas de medios de contacto, para que el publico usuario de los productos
de la drogueria y profesionales de salud puedan reportar SRAMs, recibiendo una
atencion oportuna.

A nivel operacional, la simulacion de un caso de SRAM permiti6 que el
Responsable de Farmacovigilancia conozca el sistema implementado de forma
préctica.

La validacion de la Base de Datos de Farmacovigilancia evita la incidencia de
errores en la digitacion de informacion de casos de SRAM; como se menciond
previamente, ante la ausencia de casos veridicos, el correcto funcionamiento de
este formato Excel se comprobd durante la simulacién de un evento adverso
reportado al Area de Farmacovigilancia.

El procedimiento Validacion de procesos de farmacovigilancia fue efectivo para
mejorar el control de todo el sistema de farmacovigilancia implementado en una
drogueria Titular de Registro Sanitario, y demuestra que se pueden disefar
estrategias de validacion especificas para diferentes procesos, teniendo en cuenta
a los responsables de ejecucion, las frecuencias y formatos requeridos para
documentar adecuadamente las actividades realizadas.

Se concluyd que la elaboracion de este procedimiento (Anexo 15) y el

planteamiento de las actividades descritas en el mismo, acreditaron el
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cumplimiento normativo durante la inspeccion en BPFV lo que se tradujo en la

obtencidn de esta certificacion en junio del 2025. (Anexo 16)
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VIII.

RECOMENDACIONES

Se recomienda que, ante la eventual actualizacion de los procesos o
responsabilidades de otros procedimientos involucrados en el sistema de
farmacovigilancia de la drogueria, el Responsable de Farmacovigilancia revise
el POE Validacion de procesos de farmacovigilancia con la finalidad de
identificar si debe realizar alguna modificacion en alguno de los niveles de
validacion, o evaluar si requiere disefar alguna nueva estrategia de validacion.
Se recomienda que, en caso de no contar con nuevos reportes de
farmacovigilancia durante el 2026, se planteen nuevas estrategias para fomentar
la comunicaciéon de SRAMs entre personal externo y colaboradores.

Se recomienda difundir la importancia de las actividades de farmacovigilancia a
todo el personal de la drogueria; y compartir con especial énfasis la importancia
de la validacion de procesos al nuevo personal que llegue a integrarse como
colaborador del area de farmacovigilancia.

Se recomienda incluir este POE en nuevas implementaciones de sistemas de
farmacovigilancia, pues la validacion de procesos permite fortalecer la eficiencia

del sistema en general.

36



IX.

REFERENCIAS

Sakshi M, Wagh C, Snehal Kadbhane A. A Review on Pharmacovigilance.
International Journal of Advanced Research in Science, Communication and

Technology (IJARSCT). 2024 Dec;(2). doi:10.48175/IJARSCT-22719

Palacios-Rosas E. La catastrofe de la talidomida y su importancia en la seguridad
de los medicamentos. Avances en Enfermeria. 2021 May 1;39(2):155-6.
doi:10.15446/av.enferm.v39n2.95265

Shaikh Sameena, Sameer Shafi, Dhumal P. Asian Journal of Pharmaceutical
Research and Development [Internet]. 2022 [cited 2026 Mar 9]. View of Necessity,
Importance, Future Aspects and Challenges of Pharmacovigilance. Available

from: https://ajprd.com/index.php/journal/article/view/1202/1093

MINSA. Farmacovigilancia y Tecnovigilancia — DIGEMID [Internet]. 2026 [cited
2026 Mar 10]. Available from:
https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/farmacovigilancia-y-

tecnovigilancia/

MINSA. Resolucién Ministerial N°1053-2020 Manual de Buenas Practicas de
Farmacovigilancia [Internet]. 2020 [cited 2026 Mar 10]. Available from:
https://www.digemid.minsa.gob.pe/Archivos/Normatividad/2020/RM_1053-
2020-MINSA.pdf

MINSA. Decreto Supremo N° 014-2011/SA — DIGEMID [Internet]. [cited 2026
Mar 13]. Available from:
https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/normas-legales/201 1/decreto-

supremo-no-014-2011-sa/

Tapia Q, Morales C. Validacion de procesos. Instituto de Salud Publica. Ministerio
de Salud. Gobierno de Chile [Internet]. 2013 [cited 2026 Mar 13]. Available from:
https://www.ispch.cl/sites/default/files/Validaci%C3%B3n%20de%20procesos%
20productivos%20%28MSR%20y%20CBM%29.pdf

Sandhya C, Bonthagarala B, Dharani Lakshmi Sai P, Venkata Sivaiah K. Process
validation: An essential process in pharmaceutical industry. International Journal

of Advances in Scientific Research. 2015;1(04):179-82. doi:10.7439/ijasr

37



10.

Estrada Lopez Edgar Israel. Protocolo de validacion de una hoja de célculo en
Excel. [Internet]. Universidad Autonoma de México; 2012 [cited 2026 Apr 20].
Available from: https://ru.dgb.unam.mx/server/api/core/bitstreams/da597956-
c38a-48ce-97fb-1be058d3ef92/content

Maza Larrea JA, Aguilar Anguiano LM, Mendoza Betancourt JA, Maza Larrea
JA, Aguilar Anguiano LM, Mendoza Betancourt JA. Farmacovigilancia: un paso
importante en la seguridad del paciente. Rev Sanid Milit [Internet]. 2018 [cited
2026 May 12];72(1):47-53. Available from:
http://www.scielo.org.mx/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0301-
696X2018000100047&Ing=es&nrm=iso&tlng=es

38



ANEXOS
ANEXO 01

| TITULO: LISTA DE VERIFICACION DE PROCESOS DE FARMACOVIGILANCIA |

Vigent
Documento Versién |g'er1 ® | observaciones Fecha de Firma (*)
(Si/No) verificacién
Capacitacion del personal 08 Si N/A 03/06/2025
Archivo de documentos y registros de 01 si N/A 03/06/2025
farmacovigilancia
Continuidad del sistema de farmacovigilancia 01 sl N/A 03/06/2075
si
Autoinspecciones 07 N/A 03/06/2025
o cac : S
Gestidn de comunicaciones con la autoridad 02 N/A 03/06/2025
sanitaria
si
Deteccion, analisis, registro y notificacion de SRAM 01 N/A 03/06/2025
si
Gestion de informes periodicos de segunidad (IPS) 01 N/A 03/06/2025
” - iy 57
Plan de Gestion de Rlesgo (PGR) y actividades de 01 N/A 03/06/2025
minimizacién de riesgos
Gestion y conduccion de Estudios Post- si
Autorizacion (EPA) 0 /A 03/06/2025
” ) si
Gestion QE_: clausulas y acuerdos con proygedores 01 N/A 03/06/2025
de servicios relacionados con farmacovigilancia
NO
Gestion de la base de datos 02 N/A 03/06/2025

Por motivos de confidencialidad, se han censurado codigos y firmas. Debido a la

extension del documento, este anexo presenta unicamente la primera hoja del formato.

39



ANEXO 02

TITULO: REPORTES DE CUMPLIMIENTO DE INDICADORES DE FARMACOVIGILANCIA

Perodo de vaidacién: In25
ACTVDAD = COMENTARIO F:‘é"m?
CAPACITACION DEL PERSONAL
! {Se desarolaron las capactacones de acuerdo al pragrama aprobado? ] l X l Nohubo personal rueto.
2 Genera un regstro delas capaciaciones que ncliya fecha contenido, asiskenies y expostor? | | [ x| Nohubo personal ruevo.
_____| ARCHIO DE DOCUVENTOS Y REGISTROS DE FARMACOVIGILANCIA
3 Se generd rueva documentacion para el sistema de
{Dispone de un registo de a documertacén de Farmacovigianca? X FY
4 {5 refran a5 versiones obsoleas de los POES de acuerdo alos procedimiertos? X Se refraron documentos obsolets
‘CONTINUIDAD DEL SISTEMA DE FARMACOVIGLANCIA
Se regstraron bs incdentes disnuptivos? | X I No hubo incdentes durante el periodo.
AUTONSPECCIONES
[} 2 Serealizd la nspeccion en BPFY
S reaizaron s audiorias grama aprobado? X
7 {Se generaron bs CAPAs corespodienes a los haazgos encontrados? x Se generaron GAPA enel periodo.
8 {Se completaronlos CAPAS es alos halazgos encontados? X Se compleraron CAPAs en el periodo.
ﬁ ‘GESTION DE COMUNICACIONES CON LA AUTORIDAD SANTTARIA
9 ;Se realzaron 3 comunicaciones que oorres| de farmacon a3 AN | X | No apico comunicaicdn durante perodo.
DETECCION. ANALISIS, REGISTRO Y NOTIFICACION DE SRAM
10 |;Se gestonaronlos EASRAM recindos? LN T
11 |;8e roffcaron bs EAISRAM dertro de los pazos estabicidos? X o perodo.
12 |;5e andizb b causaidad delos EASRAM seginla metodologia aprobada? X
‘GESTION DE INFORVES PERIODICOS DE SEGURIDAD (PS)
i {Se elboraron bs IPS de acverdo l cronograma aprobado? X
14| 8e reaizd larevisibn de caidad elos IPS eldborados? X
15 ;5e somesd eflos PS a a auioridad dertros los plazos estabicidos? X No apica someter PS a & auloridad.
PLAN DE GESTION DE RESGO (PGR) Y ACTVIDADES DE MNIMZACION DE RESGOS
16 |;Se elboraron eflos PGR segin comesponda ? X
17 |;Se apicanas medidas de minimizacion de riesgos descras enel PGR? I l | X |
% (GESTION Y CONDUCCION DE ESTUDIOS POST-AUTORZACION (EPA)
18|50 patoonaain EPR? [ x |
9 ;Se encuertra algin EPA oencurso? | ‘ | X
(GESTION DE CLAUSULAS Y ACUERDOS CON PROVEEDORES DE SERVICIOS RELACIONADOS CON FARMACOVIGLANCIA
2 Se establecid un acuerdo oon un proveedor? X No se gestiond acverdos durante el periodo.
Ll Se establecid un acuerdo oon un dierte? X Nose gestiond céusuias durante el periodo.
2 ;Se enviaron cartas croulares? X Nose gesfond ciraares durante el periodo.
‘GESTION DE LA BASE DE DATOS
N I P— .
| | «] g
MONOREO DE INFORMACION DE SEGURDAD
% No s publicd feratura con irformacion de seguridad
relevante sobre los prodicios de BMC enel perodo.
;Se reaizd & montoreo de fteratura cenfifca? X
% No se emitiron aertas de segurdad sobre los
. ) producios de BMC durante el periodo.
;Se realab el montoreo de alertas de sequrdad? X
a7 Se emit una senal en relacion al IFA Azitromicna,
e reaizd e montoreo de sefales de farmacovglanca? X
% No s encontrd normativa con impacto en FV durante
elperodo.
X
ADOPCION Y SEGUIMENTO DE MEDIDAS REGULADORAS
‘ 3 b
X duranie el perodo.
DETECCION DE SENALES
‘ | i | Se emit una sefal en relacion al IFA Azitromicna,
INVESTIGACION DE LAS CUESTIONES DE SEGURIDAD DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS.
[ T T x1
VALIDACION DE PROCESOS DE FARMACOVIGLANCIA
u ;5e gerera a vaidacon de procesos de acuerdo al gan de vaidacén aprobado? X | |
#“ (L3 vaidacién mensual e conforme? | X | | | 40712025

Por motivos de confidencialidad, se han censurado codigos y firmas.

40




ANEXO 03

TITULO: PRUEBAS DE MEDIOS DE CONTACTO

Medio Fecha de la Responsab Accion
N° de Disponible en: rueba le de hacer | Resultado correctiva
contacto P la prueba
Correo 20/09/2025 Exitoso NA
Llamada 21/09/2025 Exitoso NA
Fac‘;boo 24/09/2025 Exitoso NA
1 '"S‘n‘f‘]gra 24/09/2025 Exitoso NA

Responsable de Farmacovigilancia

Por motivos de confidencialidad, se han censurado codigos, enlaces web, y firmas.

ANEXO 04

TITULO: CHECKLIST EVALUACION DE LA CALIDAD DE INFORMACION DE LAS SRAs
Cédigo del caso: Simulacro 001
Responsable de revision: _
CUMPLE
N° ACTIVIDAD OBSERVACIONES
S1 NO N/A
1 6n de Datos Mini SIMULACRO SRAM
1.1 Reportante X SIMULACRO SRAM
12 Paciente X SIMULACRO SRAM
13 Producto de ABC X SIMULACRO SRAM
14 Evento Adverso / Situacion especial X SIMULACRO SRAM
2 de 1 SIMULACRO SRAM
Se realiazaron todos los intentos requeridos X SIMULACRO SRAM
21
Se presenta la evidencia de los intentos de X SIMULACRO SRAM
22 contacto
3 Analisis de los datos e informacién SIMULACRO SRAM
3.1 Se realizo el analisis de causalidad X SIMULACRO SRAM
Se completo el formato de Anexo 1 para el X SIMULACRO SRAM
3.2 reporte de SRA
Se envio los formatos y sustentos respectivo al X SIMULACRO SRAM
3.3 RFV
Transmision del caso a través del eReporting SIMULACRO SRAM
4
49 Se transmitio el caso a través del eReporting X SIMULACRO SRAM
Se envio los sustentos del caso presentado a
través del eReporting al RFV X SIMULACROISRAM
4.2

Por motivos de confidencialidad, se han censurado codigos y firmas.
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ANEXO 05

Buenos dias. Me comunico con ustedes debido a que mi hermano presenta ciertos
inconvenientes con su produc mientras se
encontraba en tratamiento por su rinitis alérgica. Fue en el tercer dia que él comenzo a
tener sensacion de resequedad de |la boca, pero al dia siguiente fue mayor dicha
resequedad y también un poco de nauseas con dolor de estdmago. Quisiera saber a
qué se debe dicho malestar, ya que es la primera vez que le pasa esto con un
medicamento.

EEEEEE—

Buenos dias estimad-

Por favor podria brindarme su namero telefénico para poder contactarnos con usted. Asi
mismo agradeceré tener a la mano la siguiente informacién ya que es muy importante para
nosotros y de esta forma hacer el seguimiento adecuado.

1. ¢, Cual es el lote del producto? Esta informacion puede visualizarlo en la caja y la etiqueta del
producto.

2. ¢Cudl es la frecuencia en que tomo el producto _

3. ¢ Desde cuando lo toma?

4. j Esta tomando algun otro medicamento? De ser si indicar: ¢ Cual es el medicamento? Desde
cuando lo toma?

5. ¢ Sufre de alguna otra enfermedad?
Agradezco su colaboracién.

Gracias por su cordial atencion.

Por el momento no cuento con celular, este es el Unico medio de contacto que tengo
disponible. Le brindo la informacion solicitada:

1. No cuento con dicha informacion debido a que el medicamento se encuentra en la casa
de mi hermano.

2.1 vez al dia por 4 dias segun lo indicado por el médico.
3. Comenzd a tomar el medicamento el 10 de junio.

4. 5i, el otro medicamento gque consume con frecuencia es _

5. No, no sufre de ninguna otra enfermedad.
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por favor brindarme los siguientes datos:
1. Nombre del paciente o iniciales

2. Edad

3. Peso

4, Fecha de inicio de RAM
5. Fecha final de RAM

Gracias por su cordial atencion.

Nombre:

Edad: 25 anos

Peso: 70kg

Inicio de RAM - resequedad de la boca: 12/06/2025
Fin de RAM - resequedad de la boca: 13/06/2025
Inicio de RAM - nauseas: 13/06/2025

Fin de RAM - nduseas: 13/06/2025

Inicio de RAM - dolor de estomago: 13/06/2025

Fin de RAM - dolor de estomago: 13/06/2025

Por cierto, mi hermano ya dejo de consumir el medicamento y opto por otro.

Asunto: RE: EVENTO ADVERSO - —

Buenas tardes estimados, se informa que el dia de hoy tenido una notificacion de un evento
adverso, el cual pueden observar lineas abajo.

Estimada ||

Damos acuse de recibo del caso reportado. Se estara gestionando el seguimiento y evaluacién debida en la
brevedad posible.

Saludos cordiales,
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estimada [ R

Mediante el presente se comunica que el notificador no dio su consentimiento para continuar con los
seguimientos posteriores alegando que el paciente ya se encuentra recuperado sin secuelas.

Por lo que, con la informacion recabada se procedio con la evaluacion de gravedad y la evaluacion de
causalidad para las reacciones adversas listadas en la narrativa del caso codificado como

Evaluacion de gravedad: LEVE (NO SERIO)

Estimada -

Hemos procedido el dia de hoy 19/06 con la notificacién del caso

El cédigo
emitido por el cenafyt es el siguiente:  p-I1r-u-eba-sim-42ula-cro-2

Revisando su base de datos, le hacemos llegar los siguientes comentarios:
1.
2. Codigo de reporte (E-reporting): p-1r-u-eba-sim-42ula-cro-2

. Fecha de acuse de recibo: 19/06/2025

. Anélisis de Digemid : N/A (Simulacro SRAM)

. Datos del paciente- datos de contacto: Desconocido

. Término de RAM/EA (MEDDRA): término segun lo descrito (PT) . Ejemplo: Resequedad de la

P = L

W

-La linea de comunicacion corresponde a un SIMULACRO DE SRAM-

Quedamos atentos a sus comentarios y/o consultas.

. Datos del producto concomitante: Colocar desconocido. No dejar campos vacios.
. Seguimiento: Colocar N/A. No dejar campos vacios.

. Comentarios: Indicar que la via de contacto con el notificador fue a través del

Fecha de envio del reporte de la SRA a la Autoridad: 19/06/2025

boca (10013781)

correo.....
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Estimada - envio la base de datos para que puedan revisar la informacian
ingresada.
Estaré atenta a tus comentarios.

Por motivos de confidencialidad, se han censurado codigos, firmas y direcciones de

correos electronicos.

ANEXO 06

TITULO: REGISTRO DE SIMULACION SRAM

Codigo de caso

Fecha

Tipo de evento Notificador Tiempo de respuesta (h)

Resultado

SIMULACRO 001

17/06/2025

Evento adverso Paciente 40 minutos

Conforme

Realizado por:

Revisado ior: Aprobado por:

Fecha:17/06/2025

Fecha:17/06/2025 Fecha:17/06/2025

Por motivos de confidencialidad, se han censurado codigos y firmas.
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ANEXO 07

TU REPORTE

SABVAW/IDAS gfﬁ

[ 2QUE DATOS DEBE CONTENER MI REPORTE DE EVENTO ADVERSO?
PACIENTE ’.l ,‘

Nombre o iniciales, edad,
sexo,
enfermedades subyacentes

B

REPORTANTE
Datos de contacto,
autorizacién para contactarlo,
médico tratante

EVENTO \c_; »
ADVERSO
Inicio y fin del evento, v

descripcion
evento, andlisis clinicos

PRODUCTO SOSPECHOSO
Dosis, frecuencia, fecha de inicio
y fin. Lote, Fecha de vencimiento &%
Tratamiento concomitant

iREPORTALO
ESCANEANDO EL QR!

Por motivos de confidencialidad, se han censurado codigos OR, datos de contacto y

logotipos.
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ANEXO 08

PROTOCOLO DE VALIDACION DE HOJA DE
CALCULO EN EXCEL

BASE DE DATOS DE FARMACOVIGILANCIA DE UNA DROGUERIA NACIONAL

iNDICE

1 Plan Maestro de validacion

1.1 Wombre del archive de la hoja de caleulo incluyendo nimero de version.

1.2 Ubicacidn y lugar de almacenamients de |a hoja de caloula.

13 Sistema Operativo y Software utilizado (Resumen de las instalaciones, sistemas, equipo y
procesos & validar).

14  Proposito de la hoja de ealeulo.

1.5  Obijetivo.

1.6 Alcance.

1.7 Responsabilidades y Estructura Organizacional.

1.8 Documentas de Referencia existentes. (POES aplicables).

1.8 Tipo de validacién que se llevara a cabo y fecha de vigencia.

1.10 Planeacién y programacidn del tiempo de duracién de la validacian.

[N Requerimientos

21 Descripcion del Sistema
22  Enfogue de Validacian
23 Definicionas

. Disefio

31 Calificacion de Disefio.

3.2  Calificacion de Instalacion.

3.3  Calificacion de Operacion y desempsafio.
34 Seguridad.

V. Pruebas

4.1 iEn dende? y ;Quién realizara las prusbas?
V. Rewalidacion

Vl. Revision Periddica.

Wil Conclusiones.

Vill. Bibliografia
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FLAN MAESTRO DE VALIDACION

1.1. MNombre del archive de la hoja de calculo incluyendo ndmero de versidn:
DT.F-D15 Base de datos de Farmacovigilancia
1.2. Ubicacién y lugar de almacenamiento de la hoja de caleulo:
La hoja de caleulo se encuentra almacenada |a carpeta "Nombre de la carpeta en OneDrive”, en la
siguiente ruta: “enlace que comesponde”
WA rchivos - On sl x
> & consuBaer hih- sy shasepo it oo m/pessonals
FE sutomatizar
B3 mis archivos
@ Reowntes
MIS archivas
A Compartide
& Papelera de seciclaje [  Mombre Medificade
Srtlphs Archivns de chat de Micmeoft Teams 19 da ar
"Recreacion de ubicacidn Base de Datos en OneDrive
1.3. Sistemna Operativo y Software utilizado (Resumen de las instalaciones, sistemas, equipoc v
procesos a validar).
El sistema operativo utilizado es: Windows 11 Home Single Language.El software de aplicacion
utiizado es: Microsoft® Excel® para Microsoft 385 MSO  (version 2410 compilacion
18.0.18120.20100) de 64 bits.
La validacién se llevd a cabo en: Intel Core 15,
II Especificaciones de Windows
Edicion Windows 11 Home Single Language
Version 23H2
Se instala el 1W002/2024
Compilacion del SO 226314317
Experiencia Windows
Contrato de servicios de Microsoft
Términos de licencia del software de Microsoft
1.4  Propdsito de la hoja de calculo.
El propdsite de ejecutar |2 Base de datos de Farmacovigilancia en una haja de calculo es
eliminar la necesidad de llenar toda la informacién de forma manual, cuando s= realice &l
analisis de tendencia ylo pruebas con lo cual se reduce el tiempo de revision y
documentacion de los resultades al implementar un mecanisme de calcule rapido y
eficients.
1.5 Objetivo.
La base de datos de FV en la hoja de caleulo tisne coma objetivo el registro de los datos
correspondientes a los reportes de las sospechas de reacciones adversas de los productos
farmaceuticos de la drogueria nacional.
16 Alcance
Aplica a la Base de datos de Famacovigilancia (DT.F-015 Base de datos de
Farmacavigilancia) desamollada para la drogueria, en la cual se realizaran la validacion de las
datos que las celdas deben permitir ingresar. Solo aplica para el ingreso de datos a la base
de datos, mas no involucra calculos estadisticos.
1.7 Responsabilidades y Estructura Organizacional
Es responsabilidad de la Unidad de Farmacovigilancia werificar la validacian revisar y aprobar
el protocolo de validacion.
1.8 Documentos de Referencia existentes. (POEs aplicables).

Los documientos relacicnados a la base de datos de Famacovigilancia se listan a continuacian:
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1.9

DT.1-002 Uso de la base de datos de Farmmacowigilancia.

DT.F-026 Control de copias de seguridad.

DT.F-025 Registro de comprobacion de la validacidn de base datos
DT FP-030 Gestion de la base de datos

Tipo de validacidn que se llevara a cabo y fecha de vigencia

El tipo de validacion gque se lleva a cabo para validar |a hoja de calculo es de tipo retrospectivo. La

base de datos de F\V a validar se utiliza desde el 01 de junio del 2023 en su versidn 01.

1.10  Planeacién y proegramacion del tiempo de duracidn de la validacion

- La walidacién se llevara a cabo segin ko indicado en el formate DT.F-025 Registro de comprobacion

de la validacidn de base datos, segln se muestra a confinuacion:

Considerar que esta validacion se realizard durante una semana ya que no requiers de calculos
matematicos o férmulas establecidas para =l llenado de la informacion.

Criterio de validadén

solo puede aceptar valores entre: (Personal Area de FW/
1 |Fuents de la drogueria, Literatura, Estudio, FProveedor de
Programa de apoyc y Redes Sociales) servicios de PV
solo puede aceptar valores con el siguients Area de PV
2 |Walidez formate: dd-rmmmm- Pro_w?edor de
Yy servicios de FWV
4 | Fecha de recepeisn de la SRA | solo puede aceptar valores con =l siguients F’:’:;:j;g‘;
por el personal de la drogueria formato: dd-mmm-yyyy servicios de FW
a4 Fecha de recepcian/ sclo puede aceptar valores con el siguiente F’:;e\;::c'l:g'le
identificacion del caso por FV formato: dd-mmm-yyyy servicios de FW
5 |Fecha Dia Cero (0) solo puede aceptar valores con el siguients F‘:roevzed‘:ol:zfe
formato: dd-mmm-yyyy servicios de BV
& Formmato de reporte usado para | sclo puede aceptar valores entre: (e F':roe\i:‘:ol:z'le
sometimiento reporting ind., e-reporting prof. y papel) servicios de P\
T |Fecha de acuse de recibo solo puede aceptar valores con el siguiente F‘:roe:?ed:cill:_:.le
formato: dd-mmm-yyyy servicios de FW
g | Tipo de repone solo puede aceptar valores entre: (Inicial, Sreade BV
{Inicial’Seguimienta/Final} Seguimiento, Final, Inicial y Final). servicios de FW
. Area de PV
o |sere R s e = Aroveedor ce
¥ servicios de FW
Area de PV
10 | Edad solo puede aceptar numéricos entre: (0-120) FProveedor de
servicios de FWV
- Area de FVY
_ solo puede aceptar valores entre: (dias,
11 [ Unidad de aedad meses, afos). Pm_u?edor de
servicios de FWV
solo puede aceptar valores entre: Area de FVY
(Profesional de salud, Paciente, Familiar, Froveedor de
12 | Tipe de reportants Redes sociales: Facebook, Redes sociales: servicios de FW
Instagram. Redes sociales: Personal de la
drogueria, Otro}
o - solo puede aceptar valores entre: (familiar, Jwea de PV
12 | Relacion con =l pacients . . Proveedor de
méedico tratante, amigo, otro) -
servicios de PV
solo puede aceptar valores entre: Reaccion Area de PV
14 | Tipe de reports Adwersa, Evento adverso, Situacion especial Prowveedor de
con EA, Situacidén especial sin EA. servicios de FW
solo puede aceptar valores entre: Ermor de Fﬁroi:‘jolele
medicacién, Problema de calidad, Falta de servicios de PV
eficacia, Exposicion embarazo/lactancia,
15 | Tipo de situacién especial abuso y dependencia, uso incorrecto
sobredosis, uso fuera de las condiciones
autorizadas, error programatico. exposicion
ocupacional. MA_
- Area de PV
16 | Fecha de inicio de RAM solo pueds aceptar valores con < siguisnte Proweedor de
) vy servicios de FWV
P Area de PV
. solo puede aceptar valores con el siguients
17 |Fecha de Fim de RAM formato: dd-rmmm- Pro_w?edor de
bl servicios de PV
solo puede aceptar valores entre: Leve sirea de FVI
18 | Gravedad moderada y grave Pro_v?edor de
servicios de FW
solo puede aceptar valores entre: Area de FVI
19 | Desenlace Recuperado, Recuperado con secusla, Mo Crovseder o,
recuperado, Mortal, Desconocido. senicios d=
- Area de PV
N _ solo puede aceptar valores con el siguiente
20 | Fecha de inicio de tratamiento N FProveedor de
formato: dd-mmm-yyyy senvicios de FW
solo valores entre: Improbable, Condicional, Area de FVW
21 | Categoria de causalidad Paosible. Probable. Definida. no Prowveedor de
clasificable/Mo evaluable. servicios de FWV
22 | Fecha de fin de tratamiento solo puede aceptar valores con el siguients F’:ﬁ?:jafi
formato: dd-mmm-yyyy. servicios de BV
53 |Fecha de inicio de tratamiento | solo puede aceptar valores con =l siguients F’:"Oigjofi"e
concomitants formato: dd-mmm-yyyy. .
senvicios de FW
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Area de FW/
Froveedor de
senvicios de FWV
Area de FW
FProveedor de
servicios de FIV
Area de FW
Froveedor de
senvicios de FWV
Areade PV
Proveedor de
senvicios de FW
Area de FW/
Froveedor de
senvicies de FV
Area de FW
Proveedor de
senvicios de FW
Area de FW/
Froveedor de
senvicios de FWV

. Area de PV
solo puede aceptar valores con el siguiente Proveedor de

formato: dd-mmm-yyyy.

solo puede aceptar valores con el siguients

24 | Fecha de fin de tratamiento Formato: dd-rmrmm- )

solo puede aceptar valores con el siguiente

25 |Fecha de 1er contacio formato: dd-mmm-yyyy-

solo valores entre: familiar, médico ratante,

26 | Relacion con paciente otro

solo valores entre: exitoso, no hubo

27 | Resultado del contacto respuesta, NA

solo puede aceptar valores con el siguients

28 |Fecha de 2do contacto formate: dd-mmm-yyyy-

solo valores entre: familiar, médico tratante,

20 |Relaciom con paciente oo

solo valores entre: exitoso. no hubo

30 | Resultado del contacto respuesta, MA

31 |Fecha de 3er contacto
senvicios de FW
Area de FW
Froveedor de
servicios de FVWV
Areade FW
Proveedor de
senvicios de FW

solo valores enfre: exitoso. no hubo

32 | Resultado del contacto respuesta, MA

solo walores entre: familiar, médico tratante,

33 | Relacion con paciente ot

Il. REQUERIMIENTOS

2.1 Descripcion del Sistema

Se necesita que el programa de Excel se encuentre instalado y funcione cormectamente. Ademdas, este
programa se encuentra en =l OneDrive la drogueria, lo que permite mantener |a trazabilidad del registro de
informacion.

232 Enfoque de validacidn

Se realizara la validacién conforme a ko indicado en la planeacion y programacion.

Se considera que =l enfoque de la presente walidacion es para cormoborar que los campeos permitan el ingreso
de datos predefinidos para determinados campos. dado gue, algunos campos requerran del ingreso de

informacion de forma manual.

2.3, Definiciones

a. POE: Procedimiento operative estandarizado.
b. CI: Calificacion de la Instalacidn.

c.  CO: Calificacidn de Operacién.

d CcD: Calificacion de Desempefio.

. ISENO

Tal coma se visualiza en la imagen de la hoja de calculo, la base de datos cusnta con las secciones “Registro
de datos™, “WValidacion”, y “Andlisis de tendencia”.

Registro de datos ~ Validacion  analisis de tendencia

Ademas, se considera agregar en la misma haja de calculs una hoja que refleje el analisis de tendencias que
tome para dicho fin los registros en la pestafia "Registro de datos”™.

Caracteristicas:
- FUNCIONALIDAD

1. La base de datos de Farmacovigilancia cuenta con las seccicnes de:
- Informacién del reporte;
- Datos del paciente;
- Datos del reportamte;
- Datos de la reaccion adversa;
- Datos del producto sospechoso;
- Datos del producto concomitante
- Seguimiento.

Las operaciones por realizar consisten en el llenado de la informacién comespondients a la
documentacion fuente de cada caso reportado.

Mo contempla la realizaciéon de calculos a través de formulas establecidas, ya que, los campos
walidados se realizan a través de la determinacién de listas de seleccién de datos y configuracion
de campos para la admisidn de caracterss.

- DATOS DE ENTRADA

Los siguientes datos de entrada son requeridos para la hoja de caloulo:

Mo, Fuente, Walidez, Codigo de caso, Fecha de recepcion de la SRA por el personal de la
drogueria, Fecha de recepcién/ identificacién del caso por FVW., "Fecha Dia Cero (0)". Fecha de
reporte a la autoridad, Formato de reporte usado para sometimisnto, Cédigo de reporte (E-
reporting}, Fecha de acuse de recibo, Andlisis de Digemid, Comentarios! problemas temporales
identificados, Tipo de reporte (Inicial’Seguimiento/Final), Iniciales de paciente, Sexo, Edad, Unidad
de edad, Datos de contacto, Tipo de reportante,  Mombre, Apellido, Teléfono de reportante,
Relacién con el paciente, Profesion, Tipo de reporte, Tipo de sitwacidn especia. Término de RAM/EA.
(MEDDRA), Fecha de imicio de RAM., Fecha de Fin de RAM., Grawvedad, Desenlace, Producto
sospechoso (principic activo/marca/concentracion). Dosis, Frecuencia, Forma Farmacéutica, Via de
administracién, Fabricante, Motivo de prescripcion, Fecha de inicio de tratamiento, Categoria de
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causalidad . Fecha de fin de ftratamiento. Lote, "Medicamentos concomitantes
(activedmarcalconcentracion)”., Fecha de inicic de ftratamiento concomitante, Fecha de fin de
tratamiento, Dosis, Frecuencia, Motivo de prescripcion, Via de administracidén, Fecha de ier contacto,
Persona de contacto, Relacidn con paciente, Resultado del contacto, Fecha de 2do contacto, Persona
de contacto, Relacién con paciente, Resultado del contacto, Fecha de 3er contacto, Resultado del
contacto, Persona de contacto, Relacion con paciente, Comentarios.

DESCRIPCION DE LAS FORMULAS UTILIZADAS

En la base de datos a validar no se han empleado formulas, solo determinacidn de listas de seleccidn
de datos y restriccién de ingreso de datos para el caso de las fechas.

RANGOS UTILIZADOS

A continuacion, se proporcionan los rangos o criterios de validacion aceptables para las celdas.

solo puede aceptar valores entre: (Personal de la drogueria,

1 |Fuente Literatura, Estudic, Programa de apoyo y Redes Sociales)

5 |yl solo puede aceptar valores con & siguiente formato: dd-mmm-
Yy

3 g;i‘::reel WMIDHIE;E solo puede aceptar valores con & siguiente formato: dd-mmm-
¥¥yyY

drogueria
Fecha de recepcion/

4 |identificacion del caso por
2

solo puede aceptar valores con & siguiente formato: dd-mmm-

YyY
5 |Fecha Dia Cero (0) solo puede aceptar valores con & siguiente formato: dd-mmm-
Yyvy
& Formato de reporte usado solo puede aceptar valores entre: (e-reporting ind., e-reporting
para sometimiento prof. y papel)
7 | Fecha de acuse de recibo solo puede aceptar valores con & siguiente formato: dd-mmm-
8 Tipo de reporte solo puede aceptar valores entre: (Inicial, Seguimiento, Final,
(Inicial’Seguimiento/Final) | Inicial y Final).
2 | Sexo solo puede aceptar valores entre: (Masculino y femenino)
10 |Edad solo puede aceptar numéricos entre: (0-120)
11 |Unidad de edad solo puede aceptar valores entre: (dias, messs, afios).

solo puede aceptar valores ents Profesional de salud.
Paciente. Familiar. Redes sociales: Facebock, Redes sociales:
Instagram. Redes sociales: Personal de la drogueria: Rep. De
wentas,Otro}

solo puede aceptar valores entre: (familiar, madico tratante,
amigo, otro)

12 | Tipo de reportante

13 |Relacion con el pacients

solo puede aceptar valores entre: Reaccidn Adversa, Evento

14 | Tipo de reports adverso, Situacidn especial con EA. Stuacidn especial sin EA.

solo puede aceptar valores entre: Emor de mEdic;.al::iEun_
Problema de calidad, Falta de eficacia. Exposicion

15 |Tipo de situacion especial | embarazoflactancia, abuso y dependencia, uso incomecto
sobredosis, uso fuera de las condiciones autorizadas, ermor
programatico. exposicion ocupacional. WA

18 | Fecha de inicio de RAM solo puede aceptar valores con &l siguiente formate: dd-mmm-

WYV
solo puede aceptar valores con & siguiente formate: dd-mmm-

17 | Fecha de Fin d= RAM
= e Fin

18 | Gravedad solo puede aceptar valores entre: Leve, moderada y grave

solo puede aceptar valores entre: Recuperado, Recuperado

8 |Desenlace con secuela, Mo recuperado, Mortal, Desconecido.
20 Fecha de inicio de solo puede aceptar valores con &l siguiente formato: dd-mmm-
tratamiento WYV

- " solo valores entre: Improbable, Condicional. Posible, Probable,
21 | Categoria de causalidad Definida, no clasficable™o evaluable.

29 | Fegha de fin de tratamiento solo puede aceptar valores con & siguiente formate: dd-mmm-

23 Fecha de inicio de solo puede aceptar valores con & siguiente formato: dd-mmm-

tratamiento concomitante WYY

24 | Fecha de fin de tratamiento solo puede aceptar valores con &l siguiente formate: dd-mmm-

YY¥Y.
25 | Fecha de 1er co o solo puede aceptar valores con &l siguiente formato: dd-mmm-

XYYy

28 | Relacion con paciente solo valores entre: familiar. médico tratante, ofro

27 | Resuitado del contacio solo valores entre: exitoso, no hubo respuesta, NA

28 | Fecha de 2do contacto solo puede aceptar valores con & siguiente formate: dd-mmm-
XYYy

29 | Relacion con paciente solo valores entre: familiar, médico tratante, ofro

30 |Resuitado del contacio solo valores entre: exitoso, no hubo respuesta, NA

31 | Fecha de 3er co - solo puede aceptar valores con & siguiente formate: dd-mmm-
XYYy

32 |Resuitado del contacto solo valores entre: exitoso, no hubo respuesta, NA

33 |Relacion con paciente solo valores entre: familiar, médico tratante, ofro

RESTRICCIONES DE RANGOS |L'II|ITES}

-  Se establece segln lo indicado en la seccidn 2.3, Calificacidn de operacion y dessmpefio.
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- DATOS DE SALIDA

- Se segan lo i enla

33 ¢ ion de i6n y fo.

3.1, Calificacion de Disefio

- El tipo y =l tamafio de letra de las celdas: Arial 10

> Ndmero y tipo de iti en las - Letras y nd segin el dato a
completar.

Informacsin bel sepone

Segin |a seccién a completar. se tiene las siguientes caracteristicas:

Datos del pacients

Usidad ae
oy Dates de contacie

Datos del reportante

Telefose Retacibe
Tipe de reportante  HomBre. <

| [ Protesiée

- e reperia Tipo de sitwscide

Datos del producto sospechoso

Wi de
< 4e  Categesin de
Fracessci’ g ormatimics Yéaisiotcié Fubricsate caasalidud

Fecha de
Fin de
tratamicata

Datos del prodecto conoomitante

.
|umol-:(u traamin Frek e fie

Frecosmcin  prescripch  sdmi
caaceatraciie .

-
coscomitae TWIemirste -
e

Seguwarn:

Fecks &0 r """‘" Weluiiin v Meswiodo bl Fockadeddn Porsons dn Melciio con  Muswiude dol  Fechs de s "':'l"' "":“ el
comtucts Proeats caatacte comtacts contwity Prcmats caatacte cowtacte Pt
tnite aive coaite

El encabezado de las celdas esta marcado con un color caracteristico segln los datos a completar y
seglin se muestra en las imagenes presentadas.

32 Calificacion de Instalacion

La base de datos se encuentra ubicada en el OneDrive de la drogueria, sefalado al inicio del presente
documento.

Como medida de respaldo, se verifica y documenta que se tiene instalado el Microsoft office, hardware de
acuerdo con las especificaciones de disefio, ademas se hace una revision fisica de la instalacio

33 Calificacion de operacion y desempefio

Validacion de celda: Fuente

¥ oemato de

topaite weadn Chdigo de peme TR

pus 0L ropemtong)

Microsoft Excel X

° Este valor no coincide con las icciones de validacon de datos definidas para esta celda,

ntentar Cancelar Ayyda
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| Validacion de celda: Validez

: Microsoft Excel x

° Este valor no coincide con las restricciones de validacén de datos definidas para esta celda.

[ Beintentar Cancelar Ayuda

pettne

Microsoft Excel =<

S

| gt_tir!sefn_tva‘r*j Cancelar Ayuda

una fechas validas

Validacion de celda: Fecha de recepcidn/identificacion del caso por el RFV (dia cero)

e ORMACION OF L P ORTE

s0 COdigo de 1eporte
(% s wpaeting)

RBeintentar Cancelar

Validacion de celda: Fecha Dia Cero (0)

NP ORMACION DEL REPORTE

Fooha de

asa /A Formato de

teporte unado Codigo de reporte Amilisis de

ho de
* Obgemia

° Coloque una fecha vélida
|‘ Reintentar Cancelar Ayuda

piiiid

ON DEL REPORTE

Fecha de
envio det
reporte de la

SRA o eneciont

Microsoft Excel

° Coloque una fecha valida

Reintentar ﬁ|| Cancelar Ayuda

Comemanio
< o

Formato de
reporte usado Cédigo &
(Evwp

> (micialiSe

° E5te valor no coincide con los e laci6n de datos iclas pars ests celda

Beintentar Cancelar Ayuda
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Microsoft Excel

Bemlem:«_l

Cancelar

Ayuda

° Este valor no colncide con las restricclones de valldacién de datos definidas para esta celda.

x

Validacion de celda: sexo

OATCS OEL PACKENTE

Microsoft Excel

[ Beiotentar |

Cancelar

Ayuda

° Este valor no coincide con las restricciones de validacion de datos definidas para esta celda,

Microsoft Excel

° Este valor no coi con las restr

(o]

Cancelar

Ayudas

1 de datos definidas para esta celda.

>

| Validacién de celda: unidad

DATOR OFL PACKNTE

Oatoe dob
roportante

OATOS OFE, B PORT

Telo
ropont

Microsoft Excel

Reintentar ]

Cancelar

Ayuda

° Este valor no coincide con las restricciones de validacién de datos definidas para esta celda.

x

Microsoft Excel

Bententar Cancalar

Ayuda

° Este vaior no coincide con bs restricones de validicion de dinos definidas paca esta celda.

 Validacion de celda: relacion con el pacients

Microsoft Excel

2]
[ Reintentar

Cancelar

Ayuda

° Este valor no coincide con las restricciones de validacién de datos definidas para esta celda.

x
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| Validacion de celda: tipo de reporte

Dhaters de la Piwasaitin Adverss

Feche de Frodesto s0rpeon
Geavedaa Urientace  facabvitimacs slconce

Microsoft Excel x

° Este valor no coincide con las restricciones de validacion de datos definidas para esta celda

Beintentar I Cancelar Ayuda

Validacion de celda:

Microsoft Excel >

° Cxte valor no con lax z de che clmtox pars esta celda

| Reintentar Cancelar Ayuca

Validacion de celda: gravedad

s de 1a Mesen

e
e ots

Microsoft Excel x

° Este valor no coincide con las restricciones de validacion de datos definidas para esta celda,

Beintentar Cancelar Ayuda

Validacidn de celda: desenlace

PAicrosolt Excal -

e Eatw valor no coincide con las restricciones de validacsién de detos definides para sats celda.

Cancelar Ay

-
* arrmn b

Microsoft Excel >

o g nen

Vi e
asrminanrs
o

Fasha de fes  FTAEmE g,

[y

btin con  Feesuitedo dei " TRee B faisone ds  feisside  Fesuitedo
el _— [ mremdanie wsen asiemie del i ast

Microsoft Excel >

e Este valor no coincide con las estricckones de validacidn de datos definidas para esta celda.

Beintentar Cancelar Ayuada
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Validacion de celda: resultado del contacto H
YS——

PR O prrmms e | Miolsstln  (ieveds | Favhe deBer Pavebods dol  Porveseds | Petes
PeReete | mee pesisers 4ot smeraeen | sweteris | pemeen | | shessseo  sme

PHESS protariton o Pwwehiodo dud
e conceres

- . - | [ - - . - |

x

| Microsoft Excel

° Este valor no coincide con las restriccones de validacion de datos definidas para esta celda.

Reintentar Cancelar Ayuda

' Validacion de celda: relacion con paciente ]

Beintentar Cancelar Ayuda

Micy fr Excnl x
g ° Este valor no coincide con las restricciones de validacion de datos definidas para esta celda

Validacion: resultado del contacto

ot | Penubiodn aet | FOREOS  irnnede  Tietoshbn  Pesemase  Feshe v de Mesebess det | Fevenme de
gl eeironts

SOmASce  can pacisats

someete SOMBMELS 500 parisats Sel amacesto  comt

i - |

Microsoft Excel x

° Este valor no coincide con las restricciones de validacion de datos definidas para esta celda

Beintentar ] Cancelar Ayuds

34 Seguridad
Una estrategia de seguridad para que la informacién almacenada esté protegida contra cambios
inadvertidos y personal no autorizado:

. Acceso a la hoja de calculo para personas autorizadas del Unidad de Farmacovigilancia

La hoja de calculo de la base de datos de FV cuenta con acceso restringido a las personas que hacen
uso de dicha base.

Los accesos se imitan ak Responsable de PV de la drogueria y provesdor de servicios quien ingresard y
madificara |a informacion con la revision por parte del Responsable de FV de la drogueria

El acceso es proporcionado por el area encargada de sistemas informaticos de la drogueria

V. Pruebas

4.1. ;En donde? y ;GQuien realizara las pruebas?

Resultado de
Criterio de validacidn “"’“
ERROR}
solo puede aceptar valores entre: (Personal Responsable
de la drogueria. Literatura, Estudic, de FV
Programa de apoyo y Redes Sociales)
L Indicar &l Responsable | Se indica el mes
_ solo puede aceptar valores con & siguiente
2 |Wabdez . resulitado de FV de la prueba
formato: dd-mmm-yyyy J
Fecha de Indicar & Responsable | Se indica el mes
5 SERMHﬂpDrmnerE la solo puede aceptar valores con &l siguiente resultada @ FV d;l?"pmlueba
personal de la formato: dd-mmm-yyyy
drogueria
Fecha de Indicar &f Responsable | Se indica el mes
4 recapcion/ solo puede aceptar valores con &l siguiente resaltado e FV de la prueba
identificacion del |formato: dd-mmm-yyyy semestral
caso por FV
5 Fecha Dia Cero | solo puede aceptar valores con &l siguients ::dml r:z: Res::r;;ahle Sed:dlana El::':s
[L}] formato: dd-mmm-yyyy sempesnﬂ.ue
Formato de Indicar & Responsable | Se indica el mes
& reporte usado solo puede aceptar valores entre: [e- resulftado ae FV de la prueba
para reporting ind.. e-reporting prof. y papel) semestral
sometimiento
7 Fecha de acuse | solo puede aceptar valores con el siguiente 'Lnflmf: Resg;:ﬂwsahle Sz:dhﬁges
de recibo formato: dd-mmm-yyyy cemestral
Tipo de reporte solo P Indicar &l Responsable | Se indica el mes
. — puede aceptar valeres entre: (Inicial,
B tlnlcl;l.l’Seﬂulmre Seguimiento, Final, Inicial y Final). resultado de FV de |la prueba
nto'Final) semestral
. Indicar &l Responsable | Se indica el mes
solo puede aceptar valores entre:
B [Sexe i inc y f ning) resulftado ae FV de |la prueba

56




| - . Indicar & | Responsable | Se indica el mes
10 | Edad solo puede aceptar numéricos entre: (0- by gt e orucha
1200 semestral
- idi Indicar el Responsable | Se indica el mes
11 | Unidad de edag | SO0 Pueds aceptar valores entre: (dias, reswitado e FV de la prueba
meses. afos). ik
solo puede aceptar valores entre: Indicar & Responsable | Se indica el mes
Ti de {Profesional de salud, Paciente. Familiar. resultado de FW de la prueba
12 po Redes sociales: Facebook. Redes sociales: semestral

reportants Instagram. Redes sociakes: Personal de la
drogueria: Rep. De wentas, Otos)

13 |Felacién con e | salo puede aceptar valores entre: (famdiar. Indicarel | Responsable | Se indica &l mes

pacients médico tratante, amigo. otro} = d:elf"::’;ba
solo puede aceptar valores entre: Reaccion Indicar & Responsable | Se indica el mes
14 | Tipo de reporte Adwversa, Evento adverso, Situacion resultado de FW de la prueba
especial con EA. Situacidn especial sin EA semestral
Indicar & Responsable | Se indica el mes
solo puede aceptar valores entre: Ermor de resultado e FW de la prueba
medicacion, Problema de calidad, Falta de semestral

eficacia, Exposicién embarazofactancia.
abuse y dependencia. uso incormrecto.
sobredosis, uso fuera de las condicionss
autorizadas, ermor programatico. exposicion
ocupacional, NA

15 | Tipo de situacion
especial

Fecha de micio solo puede aceptar valores con & siguiente Indicar =1 Res:;:?__zahle Se indica el mes

18 _ resultado de la prueba
de RAM formate: dd-mmm-yyyy el
. Indicar =1 Responsable | Se indica el mes
17 ;i{::a de Fin de ::JlD pugil:janeptx walores con &l siguiente resultade de FV de la prueba
1t dd-mmmeyyyy semestral
R Indicar = Responsable | Se indica el mes
18 | Graw solo puede aceptar valores entre: Leve, resultado de FW de la prueba
=dad moderada y grave semestral
a Indicarel | Responsable | Se indica & mes
solo puede aceptar valores entre: resultade de FV de la prueba

19 | Desenlace Recuperado, Recuperado con secusla, Mo

recuperado, Mortal, Desconocido. semestral

Indicar & Responsable | Se indica el mes
de FW

2g |Fecha de inicie | solo puede aceptar valores con of siguiente | | TEEST S de la prueba

de tratamiento formato: dd-mmm-yyyy

semestral
o oria de solo valores entre: Improbable, Indicar & Responsable | Se indica el mes
a | lidad Condicional, Posible, Probable. Definida. resultado de FW de la prueba
causaly no ciasificable/Mo evaluable semestral
. Indicar & Responsable | Se indica el mes
Fecha de fin de | solo puede aceptar valores con & siguiente
22 |y < fo - do-mamm ) resultado de FW de la prueba
— - semestral
23 E:d'a deirncm solo puede aceptar valores con & siguiente 'I:d":l arf: Re-sg;:nFsVahle ‘:'E‘__‘;'Falcpif;;naes
concomitante formato: dd-mmm-yyyy. semestral
- Indicar & Responsable | Se indica el mes
Fecha de fin de | solo puede aceptar valores con & siguiente
24 # - fo - do-mamm ) resultado de FW d:elfnz;::ﬂha
L Indicar & Responsable | Se mdica el mes
Fecha de Ter solo puede aceptar valores con & siguiente
25 contacin o - do-mamm ) resultado de FW de la prueba
YYYY semestral
Lo | ~ - . car el Responsable | Se indica el mes
28 RE‘!.E!F;R!F con ?:rlg valores entre: familiar, médico tratante. resul e EV de la prueba
pa semestral
— Indicar = Responsable | Se indica el mes
27 Resl:’lr:k el solo val:(:;:ntre. exitoso, no hubo resultado e EV de la prueba
con respuesta. semestral
23 Fecha de 2do solo puede aceptar valores con el siguiente ;u:llclarf: RE‘S:;ﬂanbh ‘32‘1:::"::_”&;::5
contacio formato: dd-mmm-yyyy. semestral
. - . . Indicar = Responsable | Se indica el mes
20 Relacion con solo valores entre: familiar. medico tratante. resul e FV de Ia prueba
paciente otro
semestral
— Indicar &l Responsable | Se indica el mes
a0 Resl;lct.:b el solo val:e.;intre_ exitoso, no hubo resultado e BV de la prueba
con respuesta, semestral
- _—
ET Fecha de 3er solo puede aceptar valores con &l siguiente 'I;u:llclar Res:;:ﬂanble aed:::lalc:me;ll;n:s
contacio formato: dd-mmm-yyyy. samestral
o Indicar = Responsable | Se indica el mes
12 RES:;I:’O el solo \Jal:t:;intre_ exitosas, no hubo resultado o= BV de Ia prusba
can respuesta. semestral
L ~ . s Indicar Responsable | Se indica el mes
33 RE‘I;\_‘E:Azl con ::I-I: valores entre: familiar. medico tratante. resublads e BV de 1a prucka
pa semestral
V. REVALIDACION

La revalidacién se llevara a cabo solo cuando se realice un cambio significative. En tal caso, se debera
complatar &l formato DT.F-025 Registro de comprobacion de |a wvalidacidn de base datos.

VI.  REVISION PERIODICA

El periodo de revision sobre la seguridad y la funcionalidad de la hoja de calculo el cual se estima que por o
menos sea cada § meses, y debe ser revisado. Para ello se realiza cada una de las pruebas realizadas.
dnicamente una vez ya no por triplicado.

VIl. COMCLUSION

Se determina que |a hoja de cdleulo de la base de datos de FV (DT.F-015-Base de datos de Farmacovigilancia)
cumple con los objetivos propuestos. operaciones y funciones para lo cual fue disefiada. En caso de que s=
identifiquen acciones correctivas, estas se llevaran a cabo segln lo establecido en el procedimisnte DT/P-017
Manejo de acciones carmectivas y preventivas.

Las exigencias del cliente, las competencias a nivel empresarial y legislaciones impulsan a que la industria
farmacéutica cumpla con los requisitos y especificaciones de calidad establecidos.

La validacién de sistemas computarizados garantiza la confiabilidad en los resultados e identidad de persona,
asi como agiliza los resultados y toma decisiones en los procesos ya que se eliminan errores y garantizan la
confidencialidad.

Hoy en dia no existe una guia gue nos proporcione o nos indigue como llevar a cabo la validacion de sistemas
computarizados. solo se deben de cumplir con los requisitos minimeos necesarios indicados en la normativa de
FV vigente RM 1053-2020.
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desarrolladas en Excel.

validacion original.
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Después de analizar y discutir los resultados obtenidos en las diferentes prusbas efectuadas se espera
observar que se satisfagan los criterios especificados en el prowcok de validacion para las hojas de calculo

Una vez terminada la validacion se determina que las hojas de caleulo desarmolladas en Excel son adecuadas,
exactas y precisas, para el cbjstivo gue fueron planeadas y se puede extrapolar, siempre y cuando, se sigan
operando en condiciones validadas y bajo |las condiciones de operacien establecidas.

La revalidacion de la hoja de calculo se requerird solo después de haber efectuado cambios en el formato
impreso, cambio de la ubicacidn de las celdas de calculo.

La revalidacion se efectuara para garantizar que se sigan cumpliendo los parametros del desempenio de la

Por motivos de confidencialidad, se han censurado datos de contacto y logotipos.

ANEXO 9

TITULO: REGISTRO DE COMPROBACION DE LA VALIDACION DE LA BASE DE DATOS DE FARMACOVIGILANCIA

Afio: 2025
Cadigo de base de datos: DT/F-015-01 Base de Datos de Farmacovigilancia

ter semestre

2do semestre

Resultado de 1a validacién

FarmacovigilancialEmpresa Teroera de

N Campo de la base de datos Criterio de validacién Responsable de 12 validacién Py i
- Responsable de
1 |Fuente sole V‘“'“ P Literstura, Estudio, Programa de spoyo, redes FarmacouigilancisiEmpresa Tercera de. 200612025 922025 WALIDADO
soclales) armacouigilancia
Responsable de
2 |valige 0lo puede aseptar ualores entre: (¥3ido . Invélide). FarmacouiglansialEmpress Teroera de 20istan25 22025 YALIDADD
Famacawigiancia
Responsable de
3 |Formata de reports usado pars sometimienta solo pueds acep 0 FarmacouiglanciafEmpresa Tercera de 20812025 aheiz0zs vALIDADD
armacouigilancia
Responsable de
4| Tipo de reports (neisSeguimientofFina) solo pueds sceptar uslares snire il Seguimienta, Finsl, icislFinal] FarmacouiglanciafEmpresa Tercera de 20812025 aheiz0zs vALIDADD
armacouigilancia
Fiesponssbls de
5 |seo s0lo puede aceptar uslores entre: [massulino, femenino) FarmacouiglancialEmpress Tercera de 20isiznzs wataiz0zs vALIDADD
Famacavigiancia
Fesponssble de
6 |unidad (dias meses, sios) solo pueds sceptar uslares snire dias, messs, sfos. FarmacouiglanciafEmpresa Tercera de 20812025 aheiz0zs vALIDADD
Famacouigilancis
Solo puede Famir e =
7| Tipo se reporante Sotiales instagiam, reges soviales, pagina web, personal BN ventas, personsl BMG Tersera de 20istan25 22025 ¥ALDADD
pe i tro |
Responsable de
& |Relaciéin con ol paciente sola puede aveptar ualores enure: (familisr,médio watante, amige, ous, NA) FarmacouiglancialEmpresa Teroera de 2040812025 122025 YALIDADD
Famacouigilancia
sola puede aveptar dn ad 2l siacién Fezpansable do
9 |Tipoderepone ; g FarmacouiglancialEmpresa Teroera de 2040812025 122025 YALIDADD
especialsin EA. 2
Famascuigilancia
solo puede acep Expasicidn "
10 | Tipo de sinuseidn especial Sobredosis, Tersera de 20msi2025 heiznes YALIDADD
urotizad ! Famacawigiancia
Responsable de
0 |Gravedad Solo puede aceptar ualores enire:Leve, moderada y rave FarmacouiglancialEmpresa Teroera de 2040812025 122025 YALIDADD
Famascuigilancia
Responsable de
12 [oeseniace solo puede aveptar » . Martal, O " Tercera de 200812025 122025 YALIDADD
Famascwigilancia
Pesponzabie de
13 |categoria de sausaiisas 50l0 ualores entre: Imprabable, Gondisianal, Posiie, prabable,defrids, Tersera de 20istan25 22025 ¥ALDADD
Responsable de
1 [Felacién con pasiente 50l0 ualores entre: Famiar, mécios hatsrte, otte FarmacouiglansialEmpress Teroera de 20istan25 22025 YALIDADD
Fesponsable de
15 |Resuitado delcantacio so0lo ualores enre: exitos0, o hube respuesta, M 2040812025 122025 YALIDADD

Incciones
o piica, Comprobacién de valiasian ejscutada con éiita.
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ANEXO 10

TiITULO: INFORME DE VALIDACION DE PROCESOS DE FARMACOVIGILANCIA

SECCION EVALUADA TIPO DE VALIDACION RESULTADO ACCIONES CORRECTIVAS RESPONSABLE
Revision documental InicialiDocumental Conforme No aplica Responsable de Farmacovigilancia
Evaluacién del sistema
informético (Validacién de
Hoja de célculo en excel de InicialiTécnico Conforme No aplica Responsable de Farmacovigilancia
la Base de Datos de
Farmacovigilancia)
Evaluacion del sistema
g‘;ﬁ;"z‘:g;g;:"gﬁ:zzgg Periddico/Técnico Conforme: No aplica Responsable de Farmacovigilancia
de datos de FV)
Simulacién de casos RAM . " Conforme . Responsable de Farmacovigilancia
Inicial/Operativo No aplica
Esualegla;s;:smemn de Continua/Operative Conforme No aplica Responsable de Farmacovigilancia
Revisién de indicadores Continua/Documental Conforme No aplica Responsable de Farmacovigilancia

Realizado por:

Responsable de Farmacovigilancia

Aprobado por:
Gerente General

Fecha: 30 Dic 2025

Fecha: 30 Dic 2025

Por motivos de confidencialidad, se han censurado firmas y codigos.
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ANEXO 11

INFORME TECNICO DE RECEPCION Y PUESTA EN
MARCHA

1. RESUMEN EJECUTIVO

El presente documento certifica la inspeccion técnica, configuracion inicial y validacion
de hardware de una computadora portatil nueva. El equipo cumple con los estandares
de rendimiento requeridos para el perfil de usuario asignado.

2. ESPECIFICACIONES DEL EQUIPO

Elemento Descripcion Detallada

Marca  Modelo L —

Nimero de Serie [ ]

Procesador AMD Ryzen 5 7520U with Radeon
Graphics (4 nucleos, 8 Hilos, hasta 4.3
GHz)

Memoria RAM 2 x4 GB LPDDRS

Almacenamiento 912 GB 55D M.2 NVMe PCle 4.0

Pantalla 15.6" 2.8K IPS (60Hz)

3. CHECKLIST DE INSPECCION FiSICA

+ [OK] Integridad del Chasis: Sin rayones, abolladuras ni deformaciones.
+ [OK] Pantalla: Panel sin pixeles muertos, fugas de luz o manchas.

+ [OK] Puertos I/O: Conectividad verificada en USB-C 3.2, USB-A y HDMI.
« [OK] Periféricos: Teclado y Touchpad operativos.

+ [OK] Bateria: Reporte de salud al 100% (Ciclos de carga inicial: 1).

s [OK] Cargador: Original, manuales y empaque.

4. PROTOCOLO DE CONFIGURACION (SOFTWARE)

1. Actualizacion de Firmware: Se actualizé la BIOS a la ultima version disponible para
mejorar la gestion térmica.

2. Sistema Operativo: Instalacion limpia de Windows 11 Home Single Language
(Version 25H2)

3. Seguridad: Acfivacion de Seguridad de windows, Windows Hello.

4. Optimizacion: Eliminacion de software publicitario (bloatware) para liberar recursos
del sistema.

5. conexion one orive |

6. Instalacion de navegadores, Office y herramientas corporativas.

5. PRUEBAS DE RENDIMIENTO (BASE)

+ Temperatura CPU (ldle): 37°C
* Temperature CPU (Carga): 72°C
« Tiempo de arrangue (BIOS a Escritorio): 10.6 segundos

6. CONCLUSION Y RECOMENDACIONES
El equipo se encuentra en estado optimo (10/10). Se recomienda al usuario:

+ No obstruir l1as rejillas de ventilacion inferiors.

* No Realizar ciclos de carga entre el 20% y 80% para prolongar la vida util de la
bateria.

* Utilizar exclusivamente el cargador original de 65W.

Se recomienda al usuario y utilizar exclusivamente el cargador original incluido

Especialista en Soporte Tl

Por motivos de confidencialidad, se han censurado firmas.
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ANEXO 12

‘ TITULO: PLAN DE VALIDACION DE PROCESOS DE FARMACOVIGILANCIA

OBJETIVO Establecer un método que permite validar los procesos del sistema de farmacovigilancia.
ALCANCE Sistema documentario de farmacovigilancia de
ACTIVIDAD TIPO DE VALIDACION RESPONSABLE FECHA | COMENTARIOS
PREVISTA
Control documental _ JUN 2025 NA
Revision de indicadores de Validacién documental NA
JUN 2025
Fv
; NA
Simulacro de SRAM JUN 2025
Evaluacion de efectividad de Validacion operacional _ NA
estrategias de fomento de JUN 2025
reporte
Validacion de la Base de NA
datos de FV JUN 2025
Comprobacion de la Validacion técnica NA
validacién la Base de datos DIC 2025
de FV

Realizado por: Aprobado por:

Fecha: 04/06/2025 Fecha: 04/06/2025

Por motivos de confidencialidad, se han censurado firmas.
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ANEXO 13

TITULO: CRONOGRAMA DE IMPLEMENTACION DE ESTRATEGIAS DE REPORTE

ESTRATEGIA

ANO: 2025

Ene-25 | Feb-25 | Mar-25 [Abr-25] May-25 [ Jun-25[Jul-25] Ago-25 | Set-25 [ Oct-25] Nov-25] Dic-25

RESPONSABLE

FIRMAY FECHA

Estrategias dirigidas al personal

Entrega de flyers informativos sobre
farmacovigilancia y los datos de contacto del
area de farmacovigilancia de DROGUERIA

Simplificar el proceso de reporte a través de
herramientas digitales.

Simulacro de reporte como herramienta
formativa.

Charlas informativas durante el #MedSafetyWeek

Estrategias dirigidas al cliente

Entrega de flyers informativos sobre
farmacovigilancia y los datos de contacto del
area de farmacovigilancia de DROGUERIA

Realizar publicaciones en las redes para captar
mas reportes

Simulacro de reporte como herramienta
formativa mediante visitas andnimas a clientes.

31/10/2025

Por motivos de confidencialidad, se han censurado firmas y logos.
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ANEXO 14

TiITULO: FORMULARIO DE EVALUACION DE LA EFECTIVIDAD DE
ESTRATEGIAS DE FONMENTO DEL REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS

I DATOS GENERALES

Periodo evaluado:

Responsable de la evaluacion:

. ESTRATEGIAS IMPLEMENTADAS

Dirigidas al personal interno

NZ. Estrategia implementada Fecha de £ 5e implemento Observaciones
implementacion segln cronograma? I Comentarios
(SilNo)
1
2
3
4

Dirigidas a clientes

Ne Estrategia Fecha de & Se implementd Observacione
implementada implementacion segin s
cronograma’? Comentarios
(SifNo)

1

2

3

. INDICADORES DE EVALUACION

Dirigidas al personal interno

NE. Estrategia Indicador Valor Resultado | ;Cumple? | Observacion
implementada {es) esperado obtenido (SifNo) es
1
2
3
4

Dirigidas a clientes

N® Estrategia Indicador Valor Resultado LCumple? Observacion
implementada {es) esperado obtenido (Si'No) es
1
. CONCLUSIONES ¥ ACCIONES

£5Se considera efectiva las estrategias en este periodo dirigidas al personal interno?

O Si O Parcialmente O No

i Se considera efectiva las estrategias en este periodo dirigidas al cliente?

O Si O Parcialmente O Mo

Acciones cormmectivas o de mejora recomendadas:

Realizado por: Revisado por:

Firma: Firma:

Por motivos de confidencialidad, se han censurado logos. (No aplicado a la fecha).
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ANEXO 15

Cadigo: Pag.

DT/P-036 1deb

i N2 Version
Area: PROCEDIMIENTO OPERATIVO
Direcci6én Técnica ESTANDAR !
Vigente desde: TITULO: Fecha _Prl-::]xima
VALIDACION DE PROCESOS DE Revision:
FARMACOVIGILANCIA
03/06/2025 03/06/2027

Elaboradoe por: Revisado v .—'Limbadu ior:

1. OBJETIVO: Establecer los lineamientos para validar los procesos del sistema de
farmacovigilancia implementado en la drogueria, a fin de garantizar su eficacia, calidad,
reproducibilidad y cumplimiento con la normativa sanitaria peruana vigente.

2. ALCANCE: Aplica a todos los procesos involucrados en la farmacovigilancia
desarrollados por la drogueria, incluyendo la recoleccidn, registro, evaluacién, gestidn,
seguimiento y reporte de sospechas de reacciones adversas a medicamentos y otros
eventos adversos relacionados.

3. FRECUENCIA:
* Validacion inicial: Al implementar el sistema de farmacovigilancia o desde la
implementacién del presente POE.
* Validacion periddica: Cada 2 afios y/o cuando se crea necesario.
* Revalidacidn: cuando se modifiquen procesos, herramientas, personal o se
detecten desviaciones en auditoria que generen gran impacto en el area de
farmacovigilancia.

4. RESPONSABILIDAD:
4. EJECUCION: Responsable de Farmacovigilancia.
4. SUPERVISION: Gerente General.

5. DEFINICIONES:
5.1 Farmacovigilancia: Ciencia y actividades relacionadas con la deteccion, evaluacién,
comprensidn y prevencidon de efectos adversos o cualquier otro problema relacionado con
medicamentos.
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Codigo Pag.

DT/P-036 2deb

Y- Version PROCEDIMIENTO OPERATIVO Area
0 ESTANDAR

Farmacovigilancia

5.2 Validacion: Generacion de evidencia documentada que demuestra que un proceso

de farmacovigilancia funciona eficazmente.

5.4 SRAM: Cualquier manifestacién clinica no deseada que de indicio o apariencia de tener

una relacion causal con uno o mas productos farmacéuticos.
6.5 EA: Evento adverso.

6. DESCRIPCION:
La validacion de los procesos de farmacovigilancia tiene como finalidad asegurar que
todas las actividades relacionadas con la recoleccion, evaluacion, gestidn, documentacion
y reporte de eventos adversos se ejecuten conforme a los estandares de calidad,
trazabilidad, eficacia y cumplimiento normativo. Este proceso se divide en las siguientes

etapas:

6.1. ELABORACION DEL PLAN DE VALIDACION

El Responsable de Farmacovigilancia, en coordinacion con el Area de Calidad, elabora un
DT/F-065 Plan de Validacion de Farmacovigilancia documentado, en el cual se describe
el objetivo, alcance, cronograma, personal involucrado, criterios de aceptacion para

verificar la idoneidad del sistema de farmacovigilancia.

El plan debe considerar los requisitos regulatorios establecidos por DIGEMID vy la
periodicidad de validaciones. Este plan es aprobado por la Gerencia General antes de
iniciar la validacion.

6.2. VALIDACION DOCUMENTAL
6.2.1. SISTEMA DOCUMENTARIO
Se lleva a cabo una revision exhaustiva de todos los procedimientos operativos

estandarizados (PQEs) del sistema de farmacovigilancia
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Se verifica que todos los documentos estén actualizados, aprobados, distribuidos
y correctamente implementados. La actividad sera registrada en la DT/F-066 Lista

de verificacion de procesos de Farmacovigilancia.

6.2.2. ACTIVIDADES DE FARMACOVIGILANCIA

El Besponsable de Farmacovigilancia realiza la validacion mensual de las
actividades relacionadas con los indicadores establecidos en el sistema de
Farmacovigilancia, conforme a los lineamientos del manual operativo y los
procedimientos para asegurar el cumplimiento de los indicadores clave y fortalece

la trazabilidad del sistema de Farmacovigilancia.

La validacion de las actividades se registra dentro de los 7 dias habiles posteriores
al fin del periodo en el formato DT/F-067 Reportes de cumplimiento de

indicadores de Farmacovigilancia.

6.2.3. GESTION DE SRAM

Se realiza la una validacidn continua de manera trimestral de la funcionalidad de
los medios de contacto para comprobar que los canales digitales estan activos y
que todos los EA, SRA vy situaciones especiales potenciales puedan ser reportados
al Area de Farmacovigilancia, v se documenta por correo electronico y a través del
formato DT/F-058 Pruebas de Medios de Contacto.

También se constata la existencia de registros historicos de eventos notificados y
la trazabilidad de sus respectivas evaluaciones a través del DT/F-032 Checklist
Evaluacion de la Calidad de Informacién de las SRAMs.

6.3. VALIDACION OPERACIONAL

6.3.1. SIMULACION DE CASOS SRAM PARA COMPROBAR
FUNCIONAMIENTO DEL SISTEMA
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Se realiza una simulacion practica de una o varas situaciones de
farmacovigilancia, como la recepcidn de una sospecha de reaccion adversa o un

evento adverso.

Estas simulaciones permiten evaluar en tiempo real la capacidad del sistema para
responder eficientemente a los eventos, cumplir con los tiempos establecidos para

la gestion y ejecutar las actividades con responsabilidad y criterio técnico.

Se evalla la interaccidon del personal, uso adecuado de los formatos, tiempos de

respuesta, rutas de comunicacion internas, escalamiento de eventos serios.

La wvalidacidbn operacional debe reflejar las condiciones normales de
funcionamiento del sistema y los flujos criticos de datos. La actividad se realizara
anualmente y se registrara en el formato DT/F-068 Registro de simulacion de
SRAM.

6.3.2. RECOPILACION Y FOMENTO DEL REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS
Y SITUACIONES ESPECIALES

Ante la falta de reportes de eventos adversos (EA) y/o situaciones especiales de
farmacovigilancia incluyendo uso incorrecto del producto, sobredosis, dependencia
y abuso, uso fuera de indicacidn (Off-Label), errores de medicacién y errores
programaticos, falla terapeutica, exposicion durante embarazo o lactancia y
exposicion ocupacional, el area de farmacovigilancia de drogueria implementara
estrategias para promover el reporte por parte de clientes externos (oficinas
farmacéuticas, profesionales de alud, pacientes, usuarios) y personal interno de la

organizacion.
Estrategias dirigitas al personal interno
Las estrategias dirigidas al personal interno pueden abarcar, pero no limitarse a:

- Entrega de flyers informativos sobre farmacovigilancia y los datos de

contacto del area de farmacovigilancia de drogueria
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- Charlas informativas durante el #MedSafetyWeek, campafia que se centra
en la importancia de utilizar los medicamentos de la manera correcta para
prevenir las reacciones adversas y reportarlas cuando se produzcan.

- Simplificar el proceso de reporte a través de herramientas digitales.

- Simulacro de reporte como herramienta formativa.
Estrategias dirigidas a clientes
Las estrategias dirigidas a los clientes pueden abarcar, pero no limitarse a:

- Entrega de flyers informativos sobre farmacovigilancia y los datos de
contacto del area de farmacovigilancia de drogueria

- Implementacion de codigos QR dentro de las oficinas farmacéuticas o
droguerias clientes al alcance del personal, profesionales de salud y
responsables de farmacovigilancia para simplificar el proceso de reporte.

- Simulacro de reporte como herramienta formativa mediante visitas

anonimas a clientes.

Las estrategias seran implementadas segin el DT/F-071 Cronograma de

implementacion de estrategias de fomento de reporte.

6.3.2.1 Validacion de las estrategias de fomento de reporte.

La eficacia de estas estrategias sera evaluada retrospectivamente. Las

evaluaciones pueden abarcar, pero no limitarse a:

- Monitoreo del nimero de notificaciones recibidas antes y después de la
implementacion de estrategias.

- Encuestas de retroalimentacion a clientes y personal.

- Revision semestral del cumplimiento del cronograma de actividades.

Para registrar la evaluacidn se hard uso del DT/F-072 Formulario de
evaluacién de la efectividad de estrategias de fomento del reporte.
Cualguier estrategia que no evidencie impacto positivo sera ajustada y
reevaluada en el siguiente semestre.
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6.4. VALIDACION TECNICA

6.4.1. REVISION DE LOS MEDIOS DE ALMACENAMIENTO DE INFORMACION,
SEGURIDAD, TRAZABILIDAD Y RESPALDO DE DATOS

Se evallan los aspectos tecnologicos que respaldan el sistema de
farmacovigilancia, incluyendo el acceso, respaldos digitales, proteccion de datos,
¥y mecanismos de trazabilidad segin lo indicado en el POE DT/P-030 Gestidén de
la Base de Datos de Farmacovigilancia.

El sistema informatico debe garantizar la confidencialidad, integridad vy
disponibilidad de la informacion gestionada. Asi mismo, se validan las credenciales
de acceso, politicas de respaldo, recuperacion de datos y medidas de seguridad
cibernética aplicadas.

Para todo lo antes mencionado se genera como parte de la validacion inicial el
DT/F-069 Protocolo de Validacion de Hoja de calculo en gxcel de la Base de
Datos de Farmacovigilancia y el DT/F-062 Mantenimiento de equipos. Para la
validacion periddica semestral, se hara uso del DT/F-025 Registro de
comprobacion de la validacion de la base de datos de FV.

6.5. INFORME DE VALIDACION

Se elabora informe que contenga resultados, desviaciones y acciones correctivas. El

DT/F-070 Informe de Validacion de procesos de Farmacovigilancia debe ser

elaborado por el area de farmacovigilancia y aprobacion de la Gerencia.

6.6. SEGUIMIENTO Y MEJORA CONTINUA

El proceso de validacidn no concluye con la elaboracion del informe, sino que requiere

de un seguimiento activo para asegurar la correcta implementacién de las acciones

comrectivas y preventivas definidas.

El Respansable de Farmacovigilancia, es responsable de:
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- Establecer un cronograma de seguimiento para cada una de las acciones

correctivas (CAPAs) propuestas en el informe de validacién.

- Designar responsables especificos para la ejecucidon de cada accion y establecer

los plazos maximos de cumplimiento.

- Monitorear y documentar el avance de las acciones mediante registros de

seguimiento y reportes de cierre.

- Verificar la eficacia de las acciones implementadas, evaluando si han corregido la

desviacion original y si han prevenido su recurrencia.

- Actualizar los procedimientos y formatos relacionados, en caso se detecten

oportunidades de mejora estructurales o sistémicas.

La drogueria, esta comprometida a fomentar una cultura de mejora continua, utilizando

los hallazgos del proceso de validacion como insumos para fortalecer su sistema de

farmacovigilancia, elevar la competencia del personal y optimizar sus herramientas de

reporte y analisis. Esta mejora debe ser sostenida y alineada con los principios del

sistema de gestidn de calidad (SGC).

7. REGISTROS:

7.1. SE LLEVA REGISTRO EN:

7.1.1. Plan de Validacidn de Farmacovigilancia (DT/F-065)

7.1.2. Lista de verificacion de procesos de Farmacovigilancia (DT/F-066)

7.1.3. Reportes de cumplimiento de indicadores de Farmacovigilancia (DT/F-067)
7.1.4. Registro de simulacion de SRAM (DT/F-068)
7.1.5. Protocolo de Validacion de Hoja de calculo en gxgel de la Base de Datos de

Farmacovigilancia (DT/F-069)

7.1.6. Informe de Validacion de procesos de Farmacovigilancia (DT/F-070)

7.1.7. Cronograma de implementacion de estrategias de fomento de reporte (DT/F-

071).

7.1.8. Formulario de evaluacion de la efectividad de estrategias de fomento del
reporte (DT/F-072).
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7.2 TIEMPO DE CONSERVACION: Segin DT/P 001 Elaboracion de procedimiento

operativo estandar.
7.3 ALMACENAMIENTO: Archivo de Farmacovigilancia.

8. REFERENCIA:

a1 Ley 29459: L ey de Productos Farmacéuticos, Dispositivos médicos y Productos
Sanitarios

82 DS N® 014-2011-5A y sus modificatorias: Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos, su modificatoria y Disposicidn complementaria transitoria.

8.3 D.S. N° 016-2011-SA y sus modificatorias: Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios. Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento aprobado
mediante R.M. N2 N®132/2015 MINSA.

84 Manual de Buenas Practicas de Farmacavigilancia aprobado mediante R .M. N7,
1053/2020

9. ANEXOS:
N/A
10. HISTORIAL DE MODIFICACIONES:

Version Modificacion
N Fecha Motivo
0 03/06/2025 |Nuevo

Por motivos de confidencialidad, se han censurado firmas y nombres comerciales.
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ANEXO 16

<oa &mnonﬁem
™ Ministerio Med kame ntas,
de Salud Insumos yDrogas
‘Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres*
*Afio de la Recuperacion y Consolidacian de la Economia Peruana”

CERTIFICADO
BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA

Quien suscribe, Director Ejecutivo de la Direccién de Inspeccién y Certificacion de la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas, en virtud de lo dispuesto en la Ley N2 29459 — Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios, el reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N2 014-2011-SA y sus modificatorias, el Reglamento para
el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado por Decreto Supremo N2 016-2011-SA y sus modificatorias, la Resolucién Ministerial
N2 1053-2020/MINSA que aprueba el documento técnice Manual de Buenas Pricticas de
Farmacovigilancia y sus modificatorias, y la Resolucion Ministerial N® 328-2022/MINSA que aprueba la
programacién para la presentacion de solicitudes de certificacién en Buenas Practicas de
Farmacovigilancia por parte de los establecimientos farmacéuticos, en el marco de la implementacién
progresiva del Documento Técnico: Manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia, segin la
normatividad sanitaria vigente:

CERTIFICA QUE:

Como resultado de la inspeccién realizada los dfas- de Junio del 2025.

SE EXPIDE EL PRESENTE CERTIFICADO A SOLICITUD DEL ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

(proGuUERIA) secUN expeDIEN TE IIIIEEGEENENEGN

CON RAZON SOCIAL

CON NOMBRE COMERCIAL :

REPRESENTANTE LEGAL

UBICADO EN :

CUMPLE CON LAS BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA.

Este Certificado es valido a partir del 06 de junio del 2025, hasta el 06 de junio del 2028.

09 JUN. 2025

Direccidén de inspdccién y Certificacion

o i DIGEMID
eyl e
Pagina 1de 1
Av. P las L ndas N* 240,
www.digemid.minsa.gob.pe u:b :;?:’id! arences P?ﬂf_‘
@ ub

San Miguel, Lima — Peru 5 ¥,
pERd

Por motivos de confidencialidad, se han censurado firmas y nombres comerciales.
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ANEXO 17

Glosario

Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas (DIGEMID)

Organo técnico del Ministerio de Salud
(MINSA) en el Per, encargado de regular
v garantizar la calidad, seguridad y
eficacia de los medicamentos, dispositivos
médicos y productos sanitarios que se
comercializan en el pais.

Farmacovigilancia (FV)

Ciencia y actividades relacionadas con la
deteccion, evaluacién, compresién y
prevencion de los efectos adversos de los
medicamentos o cualquier otro problema
relacionado con ellos.

Manual de Buenas Practicas de
Farmacovigilancia (MBPFV)

Documento técnico que establece los
lineamientos v procedimientos
estandarizados para detectar, evaluar,
comprender Yy prevenir reacciones
adversas vy riesgos asociados a los
medicamentos. Su fin es garantizar el uso
seguro y efectivo de los productos
farmacéuticos.

Procedimiento Operativo Estandar (POE)

Documento técnico diseflado  para
formalizar los procesos de las actividades
de una empresa.

Responsable de Farmacovigilancia
(RFV)

Encargado de la gestién de las actividades
de farmacovigilancia ante la Autoridad.

Titular de Registro Sanitario (TRS)

Empresa con presencia local en el pais que
cuenta con documentacion que le permite
comercializar productos farmacéuticos.

Validacion

Actividad destinada a garantizar de que un
proceso especifico producira de forma
consistente en el tiempo.

Fuente: Elaboracion propia
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